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Ñå ãîä íÿ ïå ðåä èñ ñëå äî âà òå ëÿ ìè, ðà áî òà þ ùè ìè íàä
ñî çäà íè åì íî âûõ ëå êàð ñò âåí íûõ ïðå ïà ðà òîâ è ìå äè öèí -
ñêèõ òåõ íî ëî ãèé, è ôàð ìà öåâ òè ÷å ñêè ìè êîì ïà íè ÿ ìè ñòî -
èò ðÿä âî ïðî ñîâ, òðå áó þ ùèõ ñå ðü åç íî ãî îá ñóæ äå íèÿ. Îä -
íèì èç âàæ íûõ, ÿâ ëÿ åò ñÿ âî ïðîñ î íàè áî ëåå ðà öèî íà ëü -
íîì ñî îò íî øå íèè ñêî ðî ñòè, ñòî è ìî ñòè è êà ÷å ñò âà ïðî -
öåñ ñà ðàç ðà áîò êè ëå êàðñòâ è òåõ íî ëî ãèé (Drug, Dis co ve ry
and De ve lop ment — DDD) èëè î òîì, êàê âû áîð ïî êà çà òå -

ëåé ïðî èç âî äè òå ëü íî ñòè ðàç ðà áîò ÷è êîâ âëèÿ åò íà êà ÷å ñò -
âî DDD [1].

Îñíîâ íàÿ çà äà ÷à ôàð ìà öåâ òè ÷å ñêèõ êîì ïà íèé — ðàç -
ðà áîò êà ýô ôåê òèâ íûõ è áå çî ïàñ íûõ ëå êàð ñò âåí íûõ
ñðåäñòâ è òåõ íî ëî ãèé, êî òî ðûå óëó÷ øà þò êà ÷å ñò âî æèç íè
áî ëü íûõ. Îä íà êî òàê æå ïðåä ïî ëà ãà åò ñÿ, ÷òî íî âûå ëå êàð -
ñò âà áó äóò äå øåâ ëå ñó ùå ñò âó þ ùèõ. Êðî ìå òî ãî, ôàð ìà -
öåâ òè ÷å ñêèå êîì ïà íèè äîë æíû ïî ëó ÷èòü ïðè áûëü íà èí -
âå ñòè öèè. Ïî ý òî ìó ñêî ðîñòü, êà ÷å ñò âî è ðàñ õî äû èã ðà þò
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îãðîì íóþ ðîëü â ðàç ðà áîò êå ëå êàðñòâ. Íå êî òî ðûå êîì ïà -
íèè ïû òà ëèñü óëó÷ øèòü âñå òðè ïî êà çà òå ëÿ, íî ýòî íå
ïðè âå ëî ê ïî âû øå íèþ ïðî äóê òèâ íî ñòè è ýô ôåê òèâ íî ñòè
ðàç ðà áîò êè íî âûõ ëå êàðñòâ. Êî ëè ÷å ñò âî íî âûõ ëå êàðñòâ,
îäîá ðÿ å ìûõ Óïðàâ ëå íè åì ïî ñà íè òàð íî ìó íàä çî ðó çà êà -
÷å ñò âîì ïè ùå âûõ ïðî äóê òîâ è ìå äè êà ìåí òîâ ÑØÀ (Fo od
and Drug Ad mi nis t ra ti on, FDA) åæå ãîä íî, îñòà åò ñÿ íà ïî -
ñòî ÿí íîì óðîâ íå â òå ÷å íèå ïî ñëåä íèõ 10 ëåò, íå ñìîò ðÿ íà
âñå ïî ïûò êè ïî íÿòü ïðè ÷è íû íèç êîé ýô ôåê òèâ íî ñòè
ïðî öåñ ñà DDD [2].

Ñå ãîä íÿ îá ùå ïðèç íàí íîé ÿâ ëÿ åò ñÿ òî÷ êà çðå íèÿ, ÷òî
ïî ïûò êè ñî êðà òèòü ñðî êè è ðàñ õî äû íà DDD ñíè æà þò êà -
÷å ñò âî è, ñëå äî âà òå ëü íî, ïðè áû ëü íîñòü ïðî öåñ ñà, òîã äà
êàê ïî âû øå íèå êà ÷å ñò âà DDD ìî æåò óñêî ðèòü ïðî öåññ è
ïî âû ñèòü ïðè áû ëü íîñòü âëî æåí íûõ èí âå ñòè öèé.

Äåé ñò âè òå ëü íî, ôàð ìà öåâ òè ÷å ñêèå è áèî òåõ íî ëî ãè ÷å -
ñêèå êîì ïà íèè ñòðå ìÿò ñÿ èìåòü â ðàç ðà áîò êå áî ëü øîå êî -
ëè ÷å ñò âî âå ùåñòâ è òåõ íî ëî ãèé. Îä íà êî â ïî ñëåä íèå äå ñÿ -
òè ëå òèÿ îíè ñòîë ê íó ëèñü ñ òåì, ÷òî ëè íåé êà ïî òåí öè à ëü -
íûõ ëå êàðñòâ è òåõ íî ëî ãèé ñòà íî âèò ñÿ âñå êî ðî ÷å è âñå
ìå íåå ïðè áû ëü íîé. Íàè áî ëåå ïî ïó ëÿð íû ìè ñòðà òå ãè ÿ ìè
âû õî äà èç ýòîé ñè òó à öèè ÿâ ëÿ þò ñÿ áåñ êî íå÷ íûå ñëè ÿ íèÿ
è ïî ãëî ùå íèÿ ôàð ìà öåâ òè ÷å ñêèõ êîì ïà íèé, à òàê æå
óñêî ðå íèå è óäå øåâ ëå íèå DDD çà ñ÷åò ïà ðàë ëå ëü íîé ðàç -
ðà áîò êè íå ñêî ëü êèõ ëå êàðñòâ èëè òåõ íî ëî ãèé ñ èñ ïî ëü çî -
âà íè åì ìå íü øèõ ÷å ëî âå ÷å ñêèõ ðå ñóð ñîâ (çà ñ÷åò ïðè âëå -
÷å íèÿ ðî áî òîâ) è âû ñî êî ïðî èç âî äè òå ëü íûõ ìå òî äîâ [3].
Òà êèå ñòðà òå ãèè, õî òÿ è ïðè âî äÿò ê óñêî ðå íèþ è óäå øåâ -
ëå íèþ ïðî öåñ ñà îïðå äå ëå íèÿ ïåð ñ ïåê òèâ íûõ âå ùåñòâ è
òåõ íî ëî ãèé, íî îä íî âðå ìåí íî, â ðå çó ëü òà òå óïðî ùåí íî ãî
(ïî âåð õ íî ñò íî ãî) è íå äî ñòà òî÷ íî ãî íà ó÷ íî ãî èñ ñëå äî âà -
íèÿ ñâîéñòâ âå ùåñòâ êàí äè äà òîâ è òåõ íî ëî ãèé, ïî âû øà þò 
ðèñê íå ïîä òâåð æ äå íèÿ ñâîéñòâ íàé äåí íûõ êàí äè äà òîâ
â êëè íè ÷å ñêèõ èñ ñëå äî âà íèÿ.

Òà êèì îá ðà çîì, óñêî ðå íèå è óäå øåâ ëå íèå ïðî öåñ ñà
ðàç ðà áîò êè, ìî æåò ïðè âå ñ òè ê çà ìåä ëå íèþ ïðî öåñ ñà âû -
âî äà ïðå ïà ðà òà èëè òåõ íî ëî ãèè íà ðû íîê è óâå ëè ÷å íèþ
çà òðàò è èç äåð æåê. Íà ïðî òèâ, ìå ðû, íà ïðàâ ëåí íûå íà ïî -
âû øå íèå êà ÷å ñò âà íà ó êè è áî ëåå òùà òå ëü íîå èçó ÷å íèå è
äî êó ìåí òè ðî âà íèå ñâîéñòâ êàí äè äà òîâ, ïðè âî äÿò ê ïî âû -
øå íèþ êà ÷å ñò âà ðàç ðà áîò êè è, ñî îò âåò ñò âåí íî, óñêî ðå -
íèþ è óäå øåâ ëå íèþ DDD çà ñ÷åò ðàí íå ãî îá íà ðó æå íèÿ
íå ãîä íûõ êàí äè äà òîâ. Ïðè ìå ðà ìè ïî âû øå íèÿ êà ÷å ñò âà
DDD íà ðàí íèõ ýòà ïàõ ÿâ ëÿ þò ñÿ èñ ïî ëü çî âà íèå ãó ìà íè -
çè ðî âàí íûõ (î÷å ëî âå ÷åí íûõ) ìû øåé äëÿ ïîä òâåð æ äå íèÿ
ïðèí öè ïè à ëü íîé âîç ìîæ íî ñòè ïðè ìå íå íèÿ íà ëþ äÿõ òåõ -
íî ëî ãèé, ðàç ðà áà òû âà å ìûõ íà ýê ñ ïå ðè ìåí òà ëü íûõ ìû -
øàõ, èëè èñ ïî ëü çî âà íèå ñî âðå ìåí íûõ 3Ä-3 ìå òî äîâ êó ëü -
òè âè ðî âà íèÿ êëå òîê in vit ro äëÿ áî ëåå òî÷ íî ãî âîñ ïðî èç âå -
äå íèÿ ìèê ðî ñðå äû ïà òî ëî ãè ÷å ñêî ãî ïðî öåñ ñà. Â ýòîì ñëó -
÷àå âðå ìåí íûå è ôè íàí ñî âûå çà òðà òû íà ÷à ëü íûõ ýòà ïîâ
DDD, õî òÿ è âîç ðà ñ òà þò çà ñ÷åò ïðè ìå íå íèÿ áî ëåå ñî âðå -

ìåí íûõ è äî ðî ãî ñòî ÿ ùèõ ìå òî äîâ íà ó÷ íûõ èñ ñëå äî âà íèé, 
íî êà ÷å ñò âî êî íå÷ íî ãî ðå çó ëü òà òà — êëè íè ÷å ñêè óñïåø -
íàÿ ôîð ìà ëå êàð ñò âà èëè òåõ íî ëî ãèè è, ñëå äî âà òå ëü íî,
ïðè áû ëü íîñòü áèç íå ñà DDD — ìî ãóò ñó ùå ñò âåí íî óâå ëè -
÷è òü ñÿ.

Â öå ëîì, ïðî öåññ DDD íà ñå ãîä íÿø íèé äåíü ìîæ íî
îïè ñàòü êàê «î÷åíü äîë ãî, î÷åíü ìíî ãî íå ó äà÷ è ÷ðåç âû ÷àé -
íî äî ðî ãî». Â ñðåä íåì, äëè òå ëü íîñòü ïðî öåñ ñà ñî ñòàâ ëÿ åò
13,5 ëåò, à ñòî è ìîñòü — 2,6 ìëðä äîë ëà ðîâ ÑØÀ [3, 4].

Êàê óëó÷ øèòü ïðî öåññ DDD? Ïðî öåññ DDD ñî ñòî èò
èç äâóõ îñíîâ íûõ ýòà ïîâ: 1 — îò êðû òèå íî âîé ñóù íî ñòè,
è 2 — ðàç ðà áîò êà íî âîé ñóù íî ñòè. Êàæ äûé èç ýòèõ ýòà ïîâ 
ñî ñòî èò èç íå ñêî ëü êèõ ñòà äèé (ðè ñó íîê). Äëÿ óíè âåð ñè -
òåò ñêèõ èñ ñëå äî âà òå ëü ñêèõ ëà áî ðà òî ðèé îñî áåí íî àê òó à -
ëü íûì ÿâ ëÿ åò ñÿ ýòàï îò êðû òèå, òàê êàê èìåí íî íà ýòîì
ýòà ïå ãå íå ðè ðó þò ñÿ è àíà ëè çè ðó þò ñÿ äàí íûå ôóí äà ìåí -
òà ëü íûõ èñ ñëå äî âà íèé.

Îñíîâ íû ìè çà äà ÷à ìè ýòà ïà îò êðû òèÿ ÿâ ëÿ þò ñÿ:

1) îïðå äå ëå íèå è âà ëè äà öèÿ ìè øå íè;

2) ïî ëó ÷å íèå êàê ìîæ íî áî ëü øå ãî ÷èñ ëà ìî ëå êó ëÿð -
íûõ èëè áèî ëî ãè ÷å ñêèõ ñóù íî ñòåé-êàí äè äà òîâ, äëÿ êàæ -
äîé èç êî òî ðûõ èìå åò ñÿ äî ñòà òî÷ íîå êî ëè ÷å ñò âî äî êà çà -
òåëüñòâ åå áèî ëî ãè ÷å ñêîé àê òèâ íî ñòè â îò íî øå íèè ìè øå -
íè, ñâÿ çàí íîé ñ çà áî ëå âà íè åì [5].

Òåð ìèí «ìè øåíü» îçíà ÷à åò ìî ëå êó ëó â îð ãà íèç ìå,
îáû÷ íî ïðî òå èí, êî òî ðàÿ ñâÿ çà íà ñî ñïå öè ôè ÷å ñêèì ïðî -
öåñ ñîì ïðè çà áî ëå âà íèè, è íà êî òî ðóþ ìîæ íî äåé ñò âî -
âàòü ïðè ïî ìî ùè ëå êàð ñò âà äëÿ ïî ëó ÷å íèÿ òå ðà ïåâ òè ÷å -
ñêî ãî ýô ôåê òà. Òåð ìèí «ñóù íîñòü-êàí äè äàò» îçíà ÷à åò
õè ìè ÷å ñêîå âå ùå ñò âî èëè òåõ íî ëî ãèþ, êî òî ðûå èìå þò
ïî òåí öè à ëü íî ïî ëåç íóþ òå ðà ïåâ òè ÷å ñêóþ — ôàð ìà êî ëî -
ãè ÷å ñêóþ èëè áèî ëî ãè ÷å ñêóþ — àê òèâ íîñòü, íî êî òî ðûå,
òåì íå ìå íåå, ìî ãóò èìåòü ñó áîï òè ìà ëü íóþ ñòðóê òó ðó,
íóæ äà þ ùó þ ñÿ â äî ðà áîò êå.

Â íà ñòî ÿ ùèé ìî ìåíò íå ñó ùå ñò âó åò ñòàí äàð ò íî ãî ïëà -
íà ïðî âå äå íèÿ ðà áîò íà ýòà ïå îò êðû òèÿ. Îä íà êî àá ñî ëþò -
íî ïî íÿò íî, ÷òî íå îá õî äè ìî ïî ëó ÷èòü íà ýòîì ýòà ïå —
ýòî äàí íûå ïî âà ëè äà öèè ìè øå íè. Ê òà êî âûì îò íî ñÿò ñÿ
äàí íûå ïî ãå íå òè êå çà áî ëå âà íèÿ, íà ðó øå íè ÿì ôè çèî ëî -
ãèè ìè øå íè ïðè çà áî ëå âà íèè, à òàê æå ðå çó ëü òà òû èñ ñëå -
äî âà íèÿ ýê ñ ïå ðè ìåí òà ëü íîé ìî äå ëè çà áî ëå âà íèÿ ó æè -
âîò íûõ. Â ÷à ñò íî ñòè, åñ ëè ðå÷ü èäåò, íà ïðè ìåð, î ðàç ðà -
áîò êå êëå òî÷ íîé èì ìó íî òå ðà ïèè ðà êà, îáÿ çà òå ëü íû ìè ÿâ -
ëÿ þò ñÿ ýê ñ ïå ðè ìåí òû íà ãó ìà íè çè ðî âàí íûõ ìû øàõ.

Èí òå ðåñ íî îò ìå òèòü, ÷òî ôàð ìà öåâ òè ÷å ñêèå êîì ïà íèè
íà õî äÿò ñÿ â ïî ñòî ÿí íîì ïî èñ êå âà ëèä íûõ ìè øå íåé è íî -
âûõ ñóù íî ñòåé-êàí äè äà òîâ, îïè ñàí íûõ â íà ó÷ íûõ ïóá ëè -
êà öè ÿõ, êî òî ðûå ìîã ëè áû ñòàòü ïðåä ìå òîì DDD. Â òî æå
ñà ìîå âðå ìÿ, ýòè ôàð ìà öåâ òè ÷å ñêèå êîì ïà íèè è ðàç íûå
èí âå ñòî ðû ÷ðåç âû ÷àé íî ñêåï òè÷ íû îò íî ñè òå ëü íî ðå çó ëü -
òà òîâ, îïè ñàí íûõ â íà ó÷ íîé ëè òå ðà òó ðå. Ïî ý òî ìó ñó ùå ñò -
âó åò îñòðàÿ íå îá õî äè ìîñòü ïðî âåð êè îïóá ëè êî âàí íûõ ðå -
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çó ëü òà òîâ, êî òî ðàÿ òðå áó åò îãðîì íûõ èí âå ñòè öèé âðå ìå íè
è ñðåäñòâ â äî ðà áîò êó íî âîé ìè øå íè. Äåé ñò âè òå ëü íî, ê ñî -
æà ëå íèþ, ïðàê òè ÷å ñêè 90% ðå çó ëü òà òîâ íà ó÷ íûõ èñ ñëå äî -
âà íèé, îïóá ëè êî âàí íûõ äà æå â íàè áî ëåå ðåñ ïåê òà áå ëü íûõ
æóð íà ëàõ, âîñ ïðî èç âå ñòè íå óäà åò ñÿ. Ïðè ÷è íû ýòî ãî øè -
ðî êî îá ñóæ äà þò ñÿ íà ó÷ íûì ñî îá ùå ñò âîì, íî íàì âàæ íî
îò ìå òèòü, ÷òî èñ ñëå äî âà òå ëè, óòâåð æ äà þ ùèå, ÷òî ðå çó ëü òà -
òû èõ èñ ñëå äî âà íèé ìî ãóò áûòü èñ ïî ëü çî âà íû äëÿ èíè öè à -
öèè DDD, äîë æíû áûòü ãî òî âû ê âû ñî êîé ñòå ïå íè ñêåï -
òè öèç ìà è òî ìó, ÷òî èõ äàí íûå áó äóò ïîä âåð ã íó òû òùà òå ëü -
íîé ïðî âåð êå íå çà âè ñè ìû ìè ëà áî ðà òî ðè ÿ ìè [6, 7].

Îò ñþ äà ñëå äó åò âàæ íûé âû âîä, ÷òî â íà ñòî ÿ ùèé ìî -
ìåíò ãëàâ íîé ñòðà òå ãèåé ïî âû øå íèÿ êà ÷å ñò âà è, ñëå äî âà -
òå ëü íî, ïðè áû ëü íî ñòè DDD äîë æíî áûòü ïî âû øå íèå êà -
÷å ñò âà íà ó÷ íûõ ýê ñ ïå ðè ìåí òîâ íà ýòà ïå îòêðû òèÿ.

Òàê æå âàæ íî îò ìå òèòü, ÷òî, êàê âèä íî èç îïóá ëè êî -
âàí íûõ èñ òî ðèé DDD, ôàð ìà öåâ òè ÷å ñêèå êîì ïà íèè ÷à ñ -
òî ñ öå ëüþ ñíè æå íèÿ èç äåð æåê îïè ðà þò ñÿ òî ëü êî íà ðå çó -
ëü òà òû, ïî ëó ÷åí íûå íà in vit ro èëè ex vi vo ìî äå ëÿõ, êî òî -
ðûå ÿâ ëÿ þò ñÿ ñëèø êîì óïðî ùåí íû ìè è íå îò ðà æà þò âñå
ìíî ãî îá ðà çèå ñî áû òèé öå ëî ãî îð ãà íèç ìà, ÷òî äå ëà åò àá -
ñî ëþò íî çà êî íî ìåð íûì òîò ôàêò, ÷òî ëüâè íàÿ äî ëÿ ñóù -
íî ñòåé-êàí äè äà òîâ îêà çû âà åò ñÿ íå ýô ôåê òèâ íîé íà ýòà -
ïàõ äî êëè íè ÷å ñêèõ è êëè íè ÷å ñêèõ èñ ñëå äî âà íèé ïî ïðè -
÷è íå èõ íå áå çî ïàñ íî ñòè. Ýòî äå ëà åò ýê ñ ïå ðè ìåí òû íà æè -
âîò íûõ ñî âåð øåí íî íå îá õî äè ìû ìè.

Î÷å âèä íî, ÷òî, ñ öå ëüþ ïî âû øå íèÿ ýô ôåê òèâ íî ñòè
òðàíñ ëÿ öè îí íûõ èñ ñëå äî âà íèé, ýê ñ ïå ðè ìåí òà ëü íûé äè -
çàéí è ìå òî äû èñ ñëå äî âà íèé äîë æíû ðàç ðà áà òû âà òü ñÿ íà

îñíî âà íèè ñî âðå ìåí íûõ ïðèí öè ïîâ è ïðåä ñòàâ ëå íèé î
ñî äåð æà íèè ýòà ïîâ DDD, ñ îñî áûì àê öåí òîì íà âû ñî êîå
êà ÷å ñò âî íà ó÷ íûõ èñ ñëå äî âà íèé íà ýòà ïå îò êðû òèÿ.

Â çà êëþ ÷å íèå õî ÷åò ñÿ åùå ðàç ïîä ÷åð ê íóòü, ÷òî èí âå -
ñòè öèè â âû ñî êî êà ÷å ñò âåí íûå íà ó÷ íûå èñ ñëå äî âà íèÿ íà
ýòà ïå îò êðû òèÿ íà ìíî ãî âàæ íåå è ýô ôåê òèâ íåå ñ òî÷ êè
çðå íèÿ ïðè áû ëü íî ñòè DDD, ÷åì õî ðî øàÿ îð ãà íè çà öèÿ
áî ëü øî ãî ïî òî êà èñ ñëå äî âà íèé — áû ñò ðûõ, äå øå âûõ, íî
íèç êî ãî íà ó÷ íî ãî êà ÷å ñò âà.
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