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С момента основания принципов доказа-
тельной медицины лекарственная терапия стала 
одним из наиболее динамично развивающихся 
разделов медицины. На сегодняшний день на 
фармацевтическом рынке Украины, по данным 
МЗ, зарегистрировано свыше 12 тысяч лекар-
ственных средств (ЛС), что дает врачу возмож-
ность выбрать наиболее эффективную лекар-
ственную стратегию с точки зрения индивидуа-
лизированного подхода к пациентам [6].

С другой стороны, большое количество ЛС 
существенно затрудняет принятие оптимально-
го решения при выборе препарата для обеспе-
чения как клинически и экономически эффек-
тивного, так и безопасного лечения.

Следует отметить, что среди зарегистри-
рованных ЛС есть препараты с сомнительной 
эффективностью и безопасностью, в силу того, 
что исследования по ним проводились десятки 
лет назад, когда требования были совсем други-
ми, и с позиции медицины, основанной на дока-
зательствах, не отвечают современным пред-
ставлениям.

Большое количество генерических ЛС, су   -
щественная разница в стоимости препаратов с 
одним международным названием, информа-
ционные материалы сомнительного качества, 
недобросовестная реклама порой вводят в 
заблуждение врачей при выборе конкретного 
препарата [11].

В последнее время в силу принятого нового 
законодательства в сфере фармакологического 
надзора, интеграционных процессов в рамках 
Европейского Союза ситуация кардинально ме   -
няется. Активно внедряется в практику врача 

формулярная система, как на государственном 
уровне, так и на локальных уровнях [5]. Про  -
исходит жесткий отбор ЛС на основе лучшего 
мирового опыта [1]. Частично разработаны и 
утверждены в виде приказов МЗ Украины стан-
дарты оказания медицинской помощи на разных 
уровнях аккредитации. В процесс вовлечены 
ведущие специалисты по направлениям, про-
фильные общества и ассоциации. Определен 
список первоочередных нозологий, по которым 
необходимо, в первую очередь, разработать и 
внедрить новые стандарты. Поскольку совре-
менный арсенал препаратов постоянно обнов-
ляется, проводятся новые рандомизированные 
клинические исследования (РКИ), меняются 
подходы к стратегии и тактике лечения, опреде-
ляются временные интервалы для пересмотра 
стандартов лечения [8].

Показания и противопоказания к примене-
нию ЛС могут существенно изменяться по мере 
увеличения числа пациентов, у которых они при-
менялись, по мере накопления информации о 
побочных реакциях/побочных явлениях (ПР/ПЯ) 
у них, а также накопления новых сведений о 
фармакологических свойствах ЛС. Обще      из        -
вестно, что при проведении РКИ в зависимости 
от количества пациентов число ПР/ПЯ составля-
ет 5 % и больше, и только использование пре-
паратов в реальной практике дает возможность 
получить достоверно полную информацию (до 
95 %), в том числе в зависимости от гендерных, 
возрастных особенностей, а также – от сопут-
ствующих заболеваний [4]. 

Несмотря на существующие строгие реко-
мендации по лечению тех или иных заболеваний, 
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необходимо отходить от шаблонов, а при выборе 
ЛС – использовать индивидуализированный под-
ход к каждому пациенту, что в свою очередь тре-
бует глубоких знаний, применения научно обо-
снованных методов фармакотерапии. Именно 
эти задачи и обеспечивает клиническая фарма-
кология, которая по своей сути является методо-
логией выбора лекарственной терапии.

По определению ВОЗ, клиническая фарма-
кология – это наука, «занимающаяся изучением 
лекарственных средств в применении к челове-
ку» [2]. История клинической фармакологии 
начинается с середины прошлого столетия [12]. 
В бывшем СССР основоположником клиниче-
ской фармакологии был выдающийся терапевт 
и клиницист-фармаколог Б.Е. Вотчал. В Украине 
о создании отдела клинической фармакологии 
при Институте клинической медицины со вре-
мен академика Н.Д. Стражеско впервые упоми-
нается в 1936 г. [7]. На сегодняшний день в 
Украине создана прочная база для развития 
клинической фармакологии, ее активного вне-
дрения в практическую медицину. 

Основные разделы клинической фармако-
логии: 

 – фармакодинамика;
 – фармакокинетика;
 – взаимодействие ЛС;
 – ПР/ПЯ ЛС и методы их профилактики;
 – методы контроля эффективности и безо-

пасности ЛС;
 – клинические испытания ЛС;
 – фармакоэкономические исследования;
 – фармакогенетика.

Фармакодинамика во многом объясняет 
механизмы развития основных клинических 
эффектов и ПР/ПЯ в зависимости от возраста, 
пола больного, характера основного заболева-
ния и сопутствующей патологии. Знание основ 
фармакокинетики позволяет выбрать оптималь-
ный способ введения ЛС, его дозу, возможность 
комбинированного применения препаратов, 
диетические рекомендации.

Учитывая высокую вариабельность фарма-
кокинетических характеристик ЛС, связанных с 
состоянием организма пациента, зависящих от 
генетических полиморфизмов, тяжести заболе-
вания, в ряде случаев необходимо проводить 
определение концентрации лекарственного 
вещества в крови. Это позволяет индивидуали-
зировать проводимую лекарственную терапию, 
повысить ее эффективность и безопасность. 

Такой подход имеет место при назначении ЛС с 
узким «терапевтическим окном», когда имеется 
небольшой интервал между минимальной тера-
певтической эффективностью и появлением 
первых признаков ПР/ПЯ.

На фармакодинамику и фармакокинетику ЛС 
влияют и генетические факторы. Именно фарма-
когенетика во многом объясняет индивидуаль-
ные особенности реакции на применение ЛС, 
такие как толерантность, или высокая чувстви-
тельность к препарату, его непереносимость. 
Фармакогенетика имеет существенное значение 
для индивидуализации фармакотерапии, а также 
в определении целесообразности назначения 
нескольких ЛС. Основные положения фармакоге-
нетики были сформулированы в 1950–1970 гг. 
Термин «фармакогенетика» был введен в 1958 г. 
немецким ученым Ф. Фогелем [10].

Использование комбинированной терапии – 
это реальная практика современной медицины. 
Учитывая, что зачастую такая терапия повышает 
риск развития ПР/ПЯ, существуют определенные 
ограничения по назначению нескольких препара-
тов одному пациенту. Это связано со сложностью 
определения польза/риск таких сочетаний, соот-
ветственно – с невозможностью прогнозирова-
ния результатов взаимодействия ЛС. Под лекар-
ственным взаимодействием понимают влияние 
одного ЛС на эффекты другого при сочетанном 
применении. В результате действия одного из ЛС 
ослабляется или усиливается влияние другого 
ЛС, либо возникает новый эффект, не свойствен-
ный каждому из них в отдельности [3]. Как пока-
зывает статистика, четвертая часть применяемых 
комбинаций потенциально опасна. Риск развития 
ПР/ПЯ повышается пропорционально количеству 
применяемых ЛС. Учитывая широкое распро-
странение полипрагмазии (назначение необо-
снованно большого количества ЛС) и политера-
пии (одновременное лечение всех имеющихся у 
пациента заболеваний), врачи должны понимать 
потенциальную опасность и экономическую 
затратность такого подхода.

Применение любого ЛС всегда несет в себе 
риск, при этом степень риска существенно меня-
ется при увеличении количества назначаемых 
препаратов. Вместе с тем, необходимо помнить, 
что ПР/ПЯ – это неотъемлемое свойство ЛС, а 
проявление его повреждающего воздействия на 
организм можно и нужно прогнозировать.

Задача врача – предвидеть возможность 
неблагоприятных побочных реакций, проводить их 
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профилактику, а при развитии нежелательного 
эффекта – уметь его устранять. К сожалению, 
медицинское сообщество в нашей стране недоо-
ценивает масштабы данной проблемы. По данным 
ряда авторов, смертность в результате развития у 
пациентов неблагоприятных ПР/ПЯ вышла в мире 
на 4-е место после сердечно-сосудистых и онко-
логических заболеваний, травм [13], соответ-
ственно, эта проблема носит не только медицин-
ский характер, но и затрагивает социальную и 
экономическую сторону жизни общества.

В Украине уже накоплен определенный опыт 
систематизации данных о ПР/ПЯ. Создана зако-
нодательная система по выявлению, рапортиро-
ванию и учету неблагоприятных ПР/ПЯ, однако 
активность врачей остается на очень низком 
уровне. Поэтому необходима дальнейшая разъ-
яснительная и методологическая работа на раз-
личных уровнях (от студентов и до практикую-
щих врачей, провизоров, фармацевтов) для 
более глубокого внедрения в практическую 
медицину знаний о роли и значении ПР/ПЯ.

Еще одной важной составляющей клиниче-
ской фармакологии является фармакоэкономи-
ка, особенно в современных условиях, в пред-
дверии внедрения страховой медицины [9]. В 
экономической оценке фармакотерапии заинте-
ресованы лица, отвечающие за формирование 
лекарственной политики в стране, регионе, кон-
кретном лечебно-профилактическом учрежде-
нии. Оценка затратности лекарственной терапии 
важна для всего общества в целом и конкретного 
пациента в частности. Необходимо придержи-
ваться принципов международного сообщества, 
которое определило рациональное использова-
ние лекарств как «проведение фармакотерапии, 
адекватной клиническому состоянию пациента, в 
дозах, соответствующих его индивидуальным 
особенностям, в течение должного времени и по 
самой низкой стоимости» [14].

Экономическая направленность анализа 
предполагаемых стандартов лечения позволяет 
прогнозировать затраты и соотнести возможно-
сти государства в оплате лекарств при формиро-
вании системы реимбурсации, при выборе кон-
кретных препаратов для внесения в формуляр-
ные списки, подготовке стандартов лечения. На 
сегодняшний день эти обстоятельства определи-
ли потребность в появлении и развитии фарма-
коэкономики. По определению Между народного 
общества фармакоэкономических исследований 
(ISPOR), фармакоэкономика – это «область 

исследования, которая оценивает особенности 
людей, компаний и рынка касательно примене-
ния фармацевтической продукции, медицинских 
услуг, программ и анализирует стоимость (затра-
ты), а также результаты этого применения». 
Основываясь на опыте европейских стран, в 
Украине необходима разработка базовых прин-
ципов проведения фармакоэкономических 
исследований на законодательном уровне.

Еще одним направлением современной 
медицины и фармации, в котором активно 
используется методология клинической фарма-
кологии, являются РКИ ЛС. От клинических 
исследователей требуются не только знания и 
умения в области медицины, соблюдение прин-
ципов GCP, но и подготовка по юридическим и 
этическим вопросам [15].

Учитывая, что РКИ в последние годы имеют 
тенденцию к расширению и проводятся не толь-
ко в научно-исследовательских учреждениях, но 
и во многих лечебно-профилактических учреж-
дениях, этот вопрос должен находиться под кон-
тролем регуляторных органов, а на локальном 
уровне – локальных этических комитетов, что 
позволит обеспечить высокое качество выпол-
нения исследований и повысить их безопас-
ность для пациентов.

Изменения, произошедшие в социально-эко-
номическом устройстве нашей страны, переход 
на рыночные отношения ускорили переход от тео-
ретических обоснований рационального приме-
нения ЛС к практической реализации этих идей. 

Полипрагмазия, отсутствие знаний о взаи-
модействии ЛС, недостаточное информирова-
ние врачей о более эффективных средствах, 
различная ведомственная принадлежность, 
отсутствие связующего звена между лечащим 
врачом и фармацевтом/провизором значитель-
но снижают эффективность фармакотерапии.

Как показывает опыт зарубежных стран, 
есть реальная целесообразность введения 
новой врачебной специальности – «врач-
клинический фармаколог». Введение в практику 
здравоохранения специалистов, занимающихся 
клинической фармакологией, позволило улуч-
шить проведение индивидуальной фармакоте-
рапии, способствовало профилактике, своевре-
менному выявлению и лечению ПР/ПЯ ЛС, обе-
спечило информацию о более востребованных 
ЛС и осуществление контроля за правильностью 
их использования, в рамках существующих фор-
муляров ЛС и клинических протоколов [16].
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Таким образом, значимость клинической 
фармакологии в современной медицине опре-
деляется:

 – значительным количеством ЛС на фарма-
цевтическом рынке Украины;

 – большим количеством ЛС с сомнительной 
эффективностью и недоказанной безопасностью;

 – генетической вариабельностью детерми-
нированных ответов на введение ЛС;

 – избытком информации ненадлежащего 
качества о лекарственных препаратах;

 – отсутствием официальных систематизи-
рованных данных о клинической эффективности 
генерических лекарств;

 – постоянным появлением новых ЛС;
 – экономической затратностью лекарствен-

ной терапии.
Таким образом, выявленные положения, на 

которых формируется значимость клинической 
фармакологии для медицинского и фармацев-
тического работника, можно определить как 
предоставление возможности выбора клиниче-
ски и экономически эффективного, а также без-
опасного ЛС для лечения конкретного больного.

Значение клинической фармакологии труд-
но переоценить при работе по созданию стан-
дартов диагностики и оказания медицинской 
помощи, при реализации программ реимбурса-
ции лекарственного обеспечения.

Конфликта интересов нет. 
Оба автора внесли значительный вклад в 

написание данной статьи и одобрили ее оконча-
тельную версию.
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Клінічна фармакологія як наука: роль у сучасній медицині

В.М. Коваленко, С.М. Кожухов
ДУ «Національний науковий центр “Інститут кардіології ім. акад. М.Д. Стражеска” НАМН України», Київ

Клінічна фармакологія – це медична дисципліна, яка на науковій основі вивчає вплив лікарських засобів на орга-
нізм людини з метою підвищення ефективності та безпечності клінічного застосування ліків. Основними розді-
лами клінічної фармакології є фармакодинаміка – вивчення сукупності ефектів лікарської речовини й механізмів 
її дії, і фармакокінетика – вивчення шляхів введення, розподілу, біотрансформації та виведення лікарських засо-
бів з організму. Крім того, клінічна фармакологія вивчає побічні явища/реакції, особливості дії лікарських речо-
вин залежно від статі, віку, взаємодію препаратів при їх поєднаному застосуванні, вплив їжі на фармакокінетику 
лікарських засобів тощо. Фармакогенетика – важлива частина клінічної фармакології, предметом якої є визна-
чення генетичних основ реакцій організму на лікарські речовини. Відносно новий розділ клінічної 
фармакології – фармакоекономіка. Це пошук нових науково обґрунтованих підходів до оптимізації та раціоналі-
зації лікарської терапії, з точки зору оцінки ефективності й економічної складової.

Ключові слова: клінічна фармакологія, лікарські засоби, доказова медицина, побічні реакції.
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Clinical pharmacology as a science: a role in the contemporary medicine

V.М. Kovalenko, S.М. Kozhukhov
National Scientific Center «M.D. Strazhesko Institute of Cardiology» of NAMS of Ukraine, Kyiv, Ukraine

Clinical pharmacology – is the science about drugs and their clinical use, directed at improving efficiency and safety of 
clinical applying of drugs. The main sections of clinical pharmacology are pharmacodynamics – the study of the cumu-
lative effect of the drug substance and its mechanisms of action, and pharmacokinetics – the study of routes of admin-
istration, distribution, biotransformation and excretion of drugs from the body. In addition, clinical pharmacologists 
study the side effects/reactions, especially the action of drugs, depending on gender, age, interactions of drugs, the 
effect of food on the pharmacokinetics of drugs, etc. Pharmacogenetics is an important part of clinical pharmacology, 
studying inherited genetic differences in drug metabolic pathways, which may affect individual responses to drugs. 
New direction of clinical pharmacology is pharmacoeconomics searching for new, evidence-based approaches to opti-
mize drug therapy in terms of efficacy and economic aspects.

Key words: clinical pharmacology, pharmaceuticals, evidence-based medicine, side effects.


