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• Більшість лікарських препаратів проявляють свою дію лише тоді, коли
організм хворий.

• Наприклад, не можна знизити температуру тіла за допомогою
жарознижувальних засобів у здорової людини – вони впливають лише на
людину з підвищеною температурою.

• Те ж саме можна сказати і про серцеві засоби (такі як дигіталіс, строфантин),
які нормалізують роботу лише хворого серця. Через це на другій стадії
дослідження нового препарату у тварин моделюють захворювання на які
страждають люди.

• Це досягається різними способами – зараження інфекційним матеріалом,
односторонньою дієтою (авітаміноз, захворювання обміну речовин),
видаленням ендокринних залоз (тиреоїдин, цукровий діабет) та ін.

Біофармацевтичні методи оцінки якості та 
ефективності лікарських препаратів 



Кожний рік біофармацевтична промисловість виділяє 
міліарди доларів на розробку препаратів майбутнього. 

Появі кожного лікарського засобу, який здатний 
покращити якість життя пацієнтів, передують роки 

клопітливої праці дослідників у лабораторіях та лікарнях. 

У сфері пошуку і створення нових технологій і засобів 
для лікування різних захворювань лідирують 

американські біофармацевтичні компанії. 
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Дослідження і розробка нових 
препаратів – це тривалий 
багатоступінчатий процес, в 
результаті якого з'являються 
наукові відкриття. Деякі наукові 
відкриття можливо 
перетворяться на лікарські 
препарати. 

На сьогоднішній день 
біофармацевтичними дослідженнями і 
розробками ЛП займаються компанії по 
всьому світу. Американські компанії та 
інші члени Асоціації фармацевтичних 
досліджень і фармацевтичних 
виробників США (PhRMA) займають 
лідируюче місце в розробці 
інноваційних препаратів.

Біофармацевтичні методи оцінки якості та 
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Біофармацевтичні методи оцінки якості 
та ефективності лікарських препаратів

Кожен день 400 тис. співробітників біофармацевтичних компаній США займаються
створенням нових ЛП. 
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Avastin™ — моноклональне антитіло, яке застосовують в якості

засобу першого ступеню для лікування раку товстої кишки

з метастазами в поєднанні з іншими протипухлинними

препаратами.

Avastin — перший препарат, дія якого основана на блокуванні

кровозабезпечення ракової пухлини.
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Біофармацевтичні методи оцінки якості та 
ефективності лікарських препаратів

Enbrel® — новаторський препарат для лікування ревматоїдного артриту. 

З'єднуючись з певними рецепторами клітин, він блокує дію речовини, якій відводиться 

основна роль в розвитку запального процесу. 

Основними подіями на шляху створення цього препарату стало:

• відкриття фактору некрозу пухлини (TNF);

• виявлення рецептору TNF, який подає сигнал до початку запального процесу;

• створення розчинного варіанту рецептору, який можна вводити пацієнту за 

допомогою ін'єкцій;

• створення білка, який запобігає зв'язуванню TNF.
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На сьогодні основна мета таких досліджень – розробка

методів оцінки безпеки препаратів на ранній стадії

досліджень, що дозволить не піддавати ризику

пацієнтів і не починати завідомо непродуктивні

проекти.
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Сьогодні проводиться  робота над методами: 

- комп'ютерного прогнозування;

- технології біомаркерів (кількісні характеристики 

біологічних явищ, які дозволяють встановити 

інформаційний зв'язок між механізмом дії і 

клінічною ефективністю);

- іншими перспективними технологіями. 



Наприклад: в ході прикладних досліджень було з'ясовано, що клітинні

лінії людини дозволяють оцінити та передбачити метаболітичний шлях

препарату до того, як почнуться досліди на людях. Завдяки цьому

відкриттю більшість «кандидатів» в ліки, з несприятливим метаболітичним

профілем (який призводить до небезпечних лікарських взаємодій)

відсіюються ще в лабораторії.
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Наприклад: недавно вчені запропонували

технологію синтезу бактерійних вакцин, яка дозволяє

підвищити продуктивність, при цьому понизивши

собівартість виробництва.
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У 2004 р. компанії-члени PhRMA

(США) витратили на розробку нових

препаратів та на супутні дослідження

близько 38,8 млрд. дол., що на 12,6

% більше, ніж в 2003 р.

Біофармацевтичні методи оцінки якості 

та ефективності лікарських препаратів



Від лабораторії до пацієнта: нелегкий шлях біофармацевтичних досліджень
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Роль біофармації у розробці нових

лікарських препаратів



Національні інститути охорони здоров'я США грають важливу

роль в проведенні досліджень, але частка коштів, що

виділяються на дослідження фармацевтичними компаніями,

значно більша.

У 2004 р. на дослідження біофармацевтична індустрія

витратила близько 50 млрд. $., хоча загальний

бюджет національних інститутів охорони здоров'я на цей рік

склав 28 млрд. $.

Роль біофармації у розробці нових лікарських
препаратів



Розробка препаратів — це процес
перетворення лабораторної концепції у
конкретний лікарський засіб, який може бути
запущений у масове виробництво.
На цьому етапі уточнюють різні фізичні
характеристики майбутнього засобу,
розробляються стандарти і методи контролю
якості, створюються нові технології
виробництва.

Роль біофармації у розробці нових лікарських

препаратів
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Деякі хвороби, які в минулому

вважалися смертельними (такі як

СНІД або окремі види раку), сьогодні

можна вилікувати. З’являються

препарати практично без побічної

дії.

Різниці між вчора та сьогодні стає

більш відчутною.

Роль біофармації у розробці нових лікарських

препаратів



Сьогодні:

Вчора:ВІЛ/СНІД:
У 1990 р. очікувана тривалість життя пацієнта, якому

тільки що був поставлений діагноз «СНІД» складала 26

місяців. У цей період у пацієнтів розвивалися цілий ряд

неприємних інфекційних захворювань. Єдиний

доступний тоді препарат необхідно було приймати

через кожні чотири години постійно, і він мав серйозні

побічні ефекти.

З появою інгібіторів протеази, які були вперше

одобрені в 1995 р., рівень смертності від СНІДу

знизився на 70 % Зараз існує велика кількість різних

препаратів, в тому числі комбінованих, які

дозволяють контролювати захворювання на протязі

багатьох років.

Роль біофармації у розробці нових лікарських
препаратів
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Хронічна 

мієловидна

лейкемія

Вчора: У 1999 р. з десяти пацієнтів з таким діагнозом тільки

три проживали довше за п'ять років. Варіанти лікування:

ризикована операція по пересадці кісткового мозку або

щоденні ін'єкції інтерферону, побічна дія яких порівнювалася з

«важким грипом, на який ти хворієш все життя».

Сьогодні: пацієнти щодня приймають таблетки, які з

високою ймовірністю призводять до ремісії при майже повній

відсутності побічних явищ. Новий препарат діє на хворобу на

молекулярному рівні, через це його дія відображається тільки

на ферменті, що відповідає за розвиток хвороби.

Роль біофармації у розробці нових лікарських
препаратів
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Хвороба Альцгеймера Вчора: ще 10 років тому не було ні одного 

засобу для лікування даного захворювання

Сьогодні: існує три різних класи

препаратів, що дозволяють усунути

симптоми хвороби Альцгеймера і навіть

уповільнити її розвиток

Роль біофармації у розробці нових
лікарських препаратів
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МАЙБУТНЄ МЕДИЦИНИ

На сьогоднішній день в розробці знаходяться тисячі нових лікарських
препаратів. Деякі з них можуть стати революційними.

Декілька нових препаратів для лікування діабету:

- білок, який стимулює вироблення інсуліну при підвищенні рівня
глюкози в крові (але не при нормальному вмісті глюкози);

- інгаляційні форми інсуліну;

- препарати для запобігання діабетичної невропатії і ускладнення на
очах і нирках.

http://images.google.com.ua/imgres?imgurl=http://www.ami-tass.ru/data/Articles/SmallPhoto/29089.BMP&imgrefurl=http://www.ami-tass.ru/article/29089/4&usg=__cWpxN3rUPbBFidzKErbVBf945AU=&h=257&w=300&sz=226&hl=ru&start=8&tbnid=pAeP4fPP2esAwM:&tbnh=99&tbnw=116&prev=/images?q=%D0%B4%D0%B8%D0%B0%D0%B1%D0%B5%D1%82&gbv=2&hl=ru
http://images.google.com.ua/imgres?imgurl=http://www.provisor.com.ua/archive/2007/N24/img/diabet_r1.jpg&imgrefurl=http://www.provisor.com.ua/archive/2007/N24/diabet_24.php&usg=__An8yC38NPIib0p4MFU2IL-9VjnU=&h=291&w=237&sz=13&hl=ru&start=14&tbnid=yXc6EN5gABcsEM:&tbnh=115&tbnw=94&prev=/images?q=%D0%B4%D0%B8%D0%B0%D0%B1%D0%B5%D1%82&gbv=2&hl=ru


МАЙБУТНЄ МЕДИЦИНИ

Нове з'єднання, яке підвищить ефективність трансплантації

допамін-нейронів у мозок пацієнтів, страждаючих на хворобу

Паркінсона. Новий препарат гальмує процес, що приводить

до загибелі нейронів. За наслідками тестів, при використанні

цього препарату виживають на 300 % більше

трансплантованих нейронів.
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МАЙБУТНЄ МЕДИЦИНИ

Більше 80 нових противірусних препаратів і вакцин для 

лікування і профілактики СНІДу і супутніх захворювань. 

Основний напрямок роботи:

- створення препаратів підсилюючих імунну реакцію 

організму на вірус імунодефіциту.
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МАЙБУТНЄ МЕДИЦИНИ

Препарати генної терапії для лікування ревматоїдного артриту, які 
впливають на:

•чинники, що керують імунною 
системою;
•блокування специфічних імунних клітин;
•запобігання хімічних реакцій, які 
викликають імунну відповідь;
•запобігання міграції запальних клітин у 
тканини суглобів.
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