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IV Патологические процессы в мозге и их коррекция 

 

1. Основные патологические процессы в мозге.  

 

 2. Генетические заболевания.  

 

3. Клеточные и молекулярные механизмы развития эпилепсии 

 

4. Синаптическая дисфункция при распространенных заболеваниях 

ЦНС. Болезнь Альцгеймера 

 

5. Принципы разработки современных методов лечения заболеваний 

ЦНС 



Фундаментальные исследования - определение 

нового подхода к лечению заболевания или 

симптома 

 
1. Выяснение клеточных и молекулярных механизмов 

заболевания для выявления «мишеней». 

 

Мишень представляет собой структуру (фермент, 

рецептор, ген), которая способствует развитию 

заболевания или его симптомов.  

 

2. Определить химические вещества или природные 

соединения, которые могут ингибировать или усиливать 

активность мишени.  

 

3. Определить соединения, которые показывают 

необходимый эффект (хиты). 



Разработка и исследование соединений, которые могут 

изменить патологический процесс 

 
После того, как определены хиты, количество возможных 

соединений сужается путем дальнейшего тестирования, чтобы 

выявить ведущее соединение.  

 

В идеале выбираются соединения, которые: 

 

-селективно действуют на  мишень болезненных процессов 

 

-могут безопасно усваиваться организмом 

 

-достигают соответствующих областей в организме, чтобы найти    

мишень  

 

-остаются в системе достаточно долго, чтобы проявить эффект 

 

-могут быть изготовлены в виде стабильного препарата, удобного 

для использования 

 

-имеют мало побочных эффектов 



Доклинические испытания - выяснение того, как 

соединение работает в организме и его последствия.  
 

На данном этапе проводятся более детальные исследования 

ведущего соединения.  

 

Тестируя на живых клетках, бактериях или тканевых культурах, 

в срезах или на целых животных, выясняется: 

 

- Прохождение гематоэнцефалического барьера 

 

- Фармакокинетика и фармакодинамика 

 

- Токсичность 

 

- Летальная концентрация 

 

- Оптимальная концентрация 

 

- Побочные эффекты 

 

 



Клинические испытания - проведение испытаний на людях  

 
Разрабатывается план, который определяет, что будут включать 

испытания.  

 

Этот план тщательно рассматривается комитетом по этике из 

опытных независимых медицинских и научных специалистов-

практиков. Комитет имеет право отклонить или прекратить 

клинические испытания в любое время.  

 

Все клинические испытания следуют рекомендациям, 

разработанным Международной Конференцией по Гармонизации 

(ICH), а также Хельсинкской декларацией Всемирной медицинской 

ассоциации по Этическим Принципам Проведения Медицинских 

Исследований с Участием Людей (2008). 

 

Новые лекарства должны пройти через три фазы испытаний на 

людях, прежде чем они могут быть одобрены для использования.  

 

The safety of those who take 

part in clinical trials is of 

paramount importance. All our 

clinical trials follow the 

guidelines developed by the 

International Conference on 

Harmonisation (ICH), and the 

World Medical Association 

Declaration of Helsinki on the 

Ethical Principles for Medical 

Research Involving Human 

Subjects (2008).  



Phase I 

The first time a new treatment or 

vaccine is tested in humans, it 

will usually be given to a small 

group of healthy volunteers. 

However in some cases – such 

as when a new medicine is 

being tested as a treatment for a 

terminal illness like cancer - it 

may be tested on volunteers 

who have the condition. 

The principle objectives in Phase 

I are to: 

make sure that the new 

medicine presents no major 

safety issues 

clarify that it can reach the 

targeted body area, and remain 

there long enough to deliver its 

benefits 

gain preliminary evidence that it 

could offer therapeutic value, or 

prevent the disease or condition 

 

Клинические испытания - Фаза I 

 
Основными задачами первой фазы являются: 

 

- убедится, что новое лекарство не представляет большой      

опасности для организма 

 

- уточнить, что оно может достигать области нахождения 

мишени, и оставаться там достаточно долго, чтобы проявить 

свое действие 

 

- получить предварительные доказательства, что оно 

представляет терапевтическую ценность, или предотвращает 

заболевание или симптом 

 

Проводится на небольшой группе здоровых добровольцев 



Phase II 

If Phase I is successful, 

approval will be sought for a 

trial involving a larger group of 

people. Phase II trials will 

usually (but not always) 

include patients who have the 

condition the potential 

medicine is targeting, and aim 

to establish: 

effectiveness in treating the 

condition 

effectiveness in preventing the 

condition (if the volunteer does 

not already have it) 

appropriate dosing levels 

At this stage, the performance 

of the medicine may be 

compared against a group of 

patients receiving a placebo. A 

placebo is a treatment that 

looks the same as the 

potential new medicine, but 

has no active ingredients. 

In this way a reference group 

is established against which 

the performance of the new 

medicine can be judged. It is 

important that neither the 

patients nor the researchers 

have any idea which 

volunteers receive which 

treatment. This is known as 

double blind placebo control, 

and ensures there can be no 

bias in the reporting of the 

results. 

Клинические испытания - Фаза II 
 

Основными задачами второй фазы являются установить : 

 

- эффективность лечения болезни 

 

- эффективность в предотвращении болезни (если 

доброволец уже не болен) 

 

- соответствующие уровни дозировки 

 

Как правило проводится на пациентах, имеющих болезнь, 

против которой используется потенциальное лекарство 

 

На этом этапе действие лекарства может сравниваться с 

группой пациентов, получавших плацебо. 

 

  



Phase III 

If the results from Phase II 

are encouraging, we will 

seek to start a Phase III 

trial. This will be a much 

larger trial, often involving 

hundreds, possibly 

thousands of participants 

coming from a range of 

different countries.   

The principle objectives in 

Phase III are to: 

demonstrate the safety and 

effectiveness of the new 

medicine or vaccine in the 

typical patient likely to use it 

confirm effective dosing 

levels 

identify side effects or 

reasons why the treatment 

should not be given to 

people with the condition in 

question (known as 

‘contraindications’) 

build knowledge of the 

benefits of the medicine or 

vaccine and compare them 

with any risks 

compare results against 

any currently achieved by 

existing treatments 

To be a success today, a 

new medicine usually 

needs to offer the prospect 

of better treatment for 

patients than any 

treatments that are already 

available. 

Phase III trials may last 

several years. If a new 

medicine or vaccine 

completes Phase III with 

positive results, we may 

seek regulatory approval to 

make it available in a range 

of countries or regions. 

In the case of a new 

medicine, regulators will 

determine how it should be 

used, and which patients 

should qualify for it, based 

on all the evidence from 

clinical and pre-clinical 

studies. This is known as a 

medicine’s indication. 

Клинические испытания - Фаза III 

 
Основными задачами Фазы III являются: 

 

-продемонстрировать безопасность и эффективность нового 

лекарства в типичном пациенте. 

 

-подтвердить эффективные уровни дозировки 

 

-определить побочные эффекты и противопоказания 

 

-выявить преимущества лекарства и кратковременные и 

долговременные риски 

 

-сравнить результаты с существующими методами лечения 

 

Проводится на большой группе пациентов (сотни, или тысячи 

участников) из разных стран мира. 

 

Если новое лекарство завершает Фазу III с положительными 

результатами, регулирующие органы определяют, как его следует 

использовать, и каким пациентам оно показано, на основе всех 

данных клинических и доклинических исследований.  


