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ВВЕДЕНИЕ

Здравствуй, дорогой читатель! Меня зовут Михайло-
ва Дарья, и я провизор. Провизор — это как фарма-
цевт, только чуточку выше рангом в связи с высшим, 
а  не средним профессиональным образованием. 
Заканчивала я единственный в  нашей стране фар-
мацевтический вуз СПХФУ. Начиная еще со студен-
ческой скамьи, работала в  аптеке. Прошла путь от 
разборщика товара до заведующей аптеки. Взяв эту 
планку, я уехала из маленького города в  Санкт-Пе-
тербург и  начала сотрудничество с  частными меди-
цинскими клиниками. Но,  конечно, самым ярким 
опытом была работа в  аптеке. Тысячи прошедших 
через мое небольшое аптечное окошко людей, ты-
сячи запросов, сотни разных историй. А еще огром-
ное количество ошибок. Ошибок, связанных с  тем, 
что человек не понимает, как устроен его организм, 
как работает таблетка, что может повлиять на ее эф-
фективность, на  развитие побочных эффектов. Это 
все должен знать врач, скажете вы. Должен, но  че-
рез врача тысячами проходят люди, на  каждого из 
которых порой отведено 10–15 минут (если мы го-
ворим о медицине по ОМС). Как вы думаете, успеет 
за это время доктор осмотреть пациента, поставить 
диагноз, назначить терапию и  рассказать, как пра-
вильно принимать лекарство, какие продукты стоит 



Введение

исключить, чем нельзя запивать, можно или нель-
зя делить таблетку и т. д.? Кое-что нам все же стоит 
взять в свои руки. Это базовые вещи, которые я для 
вас постаралась перевести в своей книге с медицин-
ского на простой человеческий. Надеюсь, после ее 
прочтения вы не только узнаете удивительный фак-
ты о  нашем организме и  мире таблеток, но  и избе-
жите ошибок при приеме лекарств.



I

Фармацевтическая 
технология: как создаются 
лекарственные препараты?
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Глава 1. 
ОТКУДА БЕРЕТСЯ ТАБЛЕТКА?

Мы, разумеется, покупаем таблетки в  аптеке, но  как 

они туда попадают?

Появление на рынке нового лекарственного 

препарата — сложная и  длинная производствен-

ная цепочка, к  тому же чрезвычайно ресурсоемкая 

и  дорогостоящая. На  создание лекарства может по-

требоваться несколько миллиардов долларов и около 

10–15 лет.

Выбор лекарственной мишени
Все начинается с  поиска мишени — биологической 

структуры (или структур), играющей важную роль 

в развитии конкретной болезни1. Чтобы выбрать вер-

ную мишень, ученые должны иметь четкое представ-

ление о  механизме заболевания. Необходимо точно 

знать, на  что именно должно воздействовать лекар-

ственное вещество. Нередко при этом оказывается, 

1 Биологической мишенью могут выступать ферменты, ре-
цепторы, ионные каналы, белки-переносчики, нуклеиновые кис-
лоты, липиды мембран и др. — Здесь и далее примечания редак-
тора, если не указано иное.
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Как создаются лекарственные препараты?

что биологическая мишень не только участвует в раз-
витии патологии, но и задействована в иммунной за-
щите организма, тогда препарат может даже навре-
дить больному человеку. В таких случаях оценивается 
соотношение пользы и риска.

Поиск и конструирование 
соединения-лидера

За определением мишени следует скрининг — отбор 
химического соединения, обладающего необходимы-
ми терапевтическими свойствами. Его также назы-
вают соединением-лидером. Сегодня этот процесс во 
многом компьютеризирован, так что бóльшую часть 
работы проделывает не  ученый, а  специальная про-
грамма. Происходит тестирование сотен и тысяч мо-
лекул на предмет их физиологической активности по 
отношению к биомишени.

Когда соединение-лидер наконец идентифицирова-
но, приступают к стадии оптимизации: синтезируются
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Глава 1. Откуда берется таблетка? 

различные модификации структуры активного ве-
щества. Иными словами, ученые конструируют иде-
альную молекулу-кандидата для будущего лекарства. 
Ту, что сможет эффективнее всего воздействовать 
на биологическую мишень, иметь наименьшее ко-
личество побочных эффектов, а также обладать оп-
тимальными фармакокинетическими свойствами 
(растворимость в  воде, всасываемость, химическая 
стабильность и т. д.).

Бывает также, что препарат, предназначавшийся 
для одних целей, во  время клинических испытаний 
показывает свою эффективность в  совершенно дру-
гой области. Например, как было в  истории с  «Виа-
грой». 

В 1989 году два британских ученых, Питер Дан 
и  Альберт Вуд, работавших на компанию Pi zer, от-
крыли вещество силденафила цитрат, которое, по их 
предположениям, должно было помогать в  лечении 
артериальной гипертензии и стенокардии. В 1992 году 
Pi zer начинает исследования влияния силденафи-
ла цитрата на сердечную мышцу. Однако волонтеры, 
принимавшие участие в  испытаниях, обнаружили, 
что кровь приливала вовсе не к сердцу.

Естественно, Pi zer не могла оставить без внимания 
столь любопытный побочный эффект. Масштабные 
клинические испытания, проведенные в 1993–1996 го-
дах года на 3 000 пациентах разного возраста с пробле-
мами эрекции, продемонстрировали действительно 
отличные результаты.

Назвали препарат «Виагра». Предположительно, 
основывается название на таких словах, как  энер-
гия, мужество, победа и Ниагара.
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В 1998 году Управление по санитарному надзо-

ру за качеством пищевых продуктов и  медикамен-

тов США1 одобрило применение «Виагры» в качестве 

препарата для лечения эректильной дисфункции. 

За первый год доход от продажи «Виагры» составил 

1 млрд долларов.

Но вернемся к более стандартным вариантам по-

лучения соединения-лидера, к  которым относятся 

следующие три направления:

1) химический синтез в лаборатории; 

2) получение вещества из растительного сырья;

3) выделение действующего вещества из продук-

тов жизнедеятельности грибов и микроорганизмов;

4) клеточная и генная инженерия.

Безусловно, полную картину можно будет увидеть 

лишь во время клинических испытаний, но на первой 

ступени важно отсеять бесперспективные варианты, 

ведь каждый этап разработки лекарственного препа-

рата требует больших материальных затрат.

Три международных отраслевых стандарта GXP, 

на которых строится производство любого лекар-

ственного препарата:

1) GLP (good laboratories practice) — надлежащая 

лабораторная практика2. Этим сводом правил регули-

руются доклинические исследования;

1 U.S. Food and Drug Administration (FDA) — агентство Ми-
нистерства здравоохранения и социальных служб США, один из 
федеральных исполнительных департаментов.

2 Национальным аналогом GLP в  РФ является стандарт 
ГОСТ 33044–2014 — Межгосударственный стандарт «Принци-
пы надлежащей лабораторной практики», текст которого иден-
тичен GLP.

Как создаются лекарственные препараты?
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Глава 1. Откуда берется таблетка? 

2) GCP (good clinical practice) — надлежащая кли-

ническая практика1. Научный и этический стандарт 

проведения клинических испытаний, гарантирую-

щий надежность и  достоверность полученных дан-

ных и обеспечивающий защиту прав человека;

3) GMP (good manufacturing practice) — надлежа-

щая производственная практика2. Стандарт, устанав-

ливающий требования к  производству и  контролю 

качества лекарств для человека и  животных. Аббре-

виатуру GMP вы могли часто видеть на упаковках 

препаратов. 

GMP гарантирует, что:

• состав продукта соответствует заявленному на 

упаковке;

• фармацевтическая субстанция, из которой был 

изготовлен препарат, не токсична и безопасна;

• при производстве соблюдались санитарные нор-

мы в  отношении персонала, помещения и  обору-

дования;

• на всех этапах производства велась надлежащая 

документация;

• упаковка продукта также соответствует требова-

ниям и гарантирует сохранность продукта;

• препарат прошел контроль качества.

1 Национальным аналогом GCP в  РФ является стандарт 

ГОСТ Р 52379–2005 «Надлежащая клиническая практика», текст 

которого идентичен GСP.
2 Национальным аналогом GMP в  РФ является стандарт 

ГОСТ Р 52249–2009 «Правила производства и контроля качества 

лекарственных средств», текст которого идентичен GMP.
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Типы исследований
Исследования бывают разные по качеству. Существу-
ет даже рейтинговая система оценки клинических ис-
пытаний.

УРОВЕНЬ I (A). Крупные двойные слепые ран-
домизированные плацебоконтролируемые исследо-
вания, а  также данные, полученные в  результате 
мета анализа нескольких рандомизированных кон-
тролируемых исследований.

Слепое исследование — тип клинического иссле-
дования, при котором испытуемые остаются в  неве-
дении относительно получаемого лечения, полной 
информацией располагает лишь экспериментатор.

Двойное слепое подразумевает, что не только па-
циент не владеет информацией о том, какое лечение 
он получает и к какой группе относится, но и сам ис-
следователь. 

Слепой метод позволяет предотвратить намерен-
ное или ненамеренное допущение погрешностей во 
время разработки и проведения клинического иссле-
дования.

Контролируемое исследование подразумевает 
наличие контроля или контрольной группы, что по-
зволяет избежать погрешностей в  результатах лече-
ния, обусловленных влиянием тех или иных факто-
ров. Выделяют 4 типа контроля.

1. Контроль исходного состояния. Проводится при 
любых клинических исследованиях. Клинические из-
мерения проводятся у  пациентов до начала лечения 
и по его окончании с целью сравнения результатов.

Как создаются лекарственные препараты?


