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Введение
Несмотря на впечатляющие достижения современ-

ной хирургии и широкое распространение альтерна-
тивных подходов, фармакологические препараты
остаются ведущими средствами лечения и профилак-
тики заболеваний человека. Фармакологическая ин-
дустрия ежегодно внедряет в клиническую практику де-
сятки новых лекарственных средств. Вместе с тем раз-
работка нового препарата требует все более значи-
тельных ресурсов. По данным Tufts CSDD 2014 Cost Study
вывод нового препарата на рынок обходится в среднем
в $2,6 млрд. Такие затраты под силу только крупным
фармацевтическим компаниям, деятельность кото-
рых, как и компаний в других видах бизнеса, основа-
на на получении максимальной прибыли от продажи
товаров. 

В условиях жесткой конкуренции продвижение
препаратов на рынок осуществляется с использовани-
ем широкого спектра методов, направленных на уве-
личение продажи товара. Вместе с тем в области здо-
ровья человека как индивидуумы, так и общество в це-
лом заинтересованы в более объективных и надежных
критериях полезности и безопасности производимого
фармацевтической индустрией продукта.

В настоящей работе обсуждается влияние фарма-
цевтической индустрии на оценку эффективности и без-
опасности лекарств через организацию исследова-
ний, представление научных данных, позицию прак-

тикующих врачей, научных работников и контроли-
рующих государственных органов. 

Рандомизированные контролируемые 
исследования

Результаты крупных рандомизированных контро-
лируемых исследований (РКИ) считаются наиболее на-
дежными научными доказательствами эффективности
и безопасности препаратов. Процедура проведения кли-
нических исследований регламентируется документа-
ми Good Clinical Practice и стандартом ГОСТ Р 52379-2005
«Надлежащая клиническая практика». Однако суще-
ствует немало факторов, которые могут существенно по-
влиять на результаты научных исследований и на прак-
тические рекомендации.

В последние годы большая часть исследований про-
водится частными контрактными исследовательскими
организациями (contract research organization, CRO), поз-
воляющими снизить расходы, ослабить требования к ка-
честву проведения исследований и усилить контроль со
стороны заказчика за исследованием, по сравнению с
академическими научными учреждениями [1]. Таким об-
разом, можно существенно ограничить доступ иссле-
дователей к данным, анализу, интерпретации результатов,
формированию заключения, публикациям.

Для внедрения нового лекарственного препарата
крайне важно провести плацебо-контролируемое ис-
следование, что противоречит Хельсинской деклара-
ции, поскольку часть пациентов не будет получать не-
обходимого лечения. Поэтому чаще проводят сравне-
ние нового препарата с уже известными лекарственными
средствами. 
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Существует большое количество приемов, позво-
ляющих повысить вероятность положительного ре-
зультата исследования. Например, в качестве сравни-
ваемого средства отбирают менее достойного конкурента
или выбирается неоправданно низкая или высокая доза
(с повышением частоты побочных эффектов) лекарст-
ва сравнения. Нередко включают несколько комбини-
рованных конечных точек исследования и корректируют
их по ходу исследования. 

Показана существенная связь результатов исследо-
ваний с типом финансирования. Мета-анализ 370
РКИ из Кокрейновской библиотеки показал, что в за-
ключениях исследований, финансируемых коммер-
ческими организациями, изучаемый препарат в 5 раз
чаще рекомендовался как средство выбора по сравне-
нию с исследованиями, финансируемыми некоммер-
ческими организациями [2]. Только характер финан-
сирования и двойной слепой контроль достоверно
влияли на характер заключения. 

Ridker P. и соавт. проанализировали 205 крупных РКИ
в области кардиологии и показали, что если исследо-
вание поддерживалось некоммерческими организа-
циями, то положительное заключение об эффекте
препарата было сделано в 39% случаев, если финан-
сирование было смешанным – в 54%, а при финан-
сировании только коммерческими организациями – в
65% (р=0,002) [3]. Независимо от типа финансиро-
вания в исследованиях с суррогатными конечными точ-
ками положительные результаты были достоверно
чаще, чем с клиническими конечными точками (67%
против 54%; р=0,02). Аналогичные выводы получе-
ны и в ряде других исследований [4-6]. 

В случае неблагоприятных результатов исследова-
ния фармацевтические компании мало заинтересова-
ны в их широкой огласке и обсуждении. Результаты 31%
исследований антидепрессантов, зарегистрирован-
ных в FDA, так и не были опубликованы, включая поч-
ти все исследования с отрицательными или сомни-
тельными результатами [7]. Кроме того, некоторые
исследования с отрицательными результатами по дан-
ным экспертизы FDA публиковались с положительным
заключением.

В РКИ нестероидные противовоспалительные пре-
параты, поддерживаемые производителем, в 71%
оказались равными, а в 29% – лучше сравниваемых
средств, при этом в 86% – менее токсичными, чем кон-
куренты. И если заключения о превосходстве препарата
подкреплялись приведенными в статьях данными, то вы-
вод о более низкой токсичности нашел подтверждение
лишь в 55% публикаций [8].

Широкую известность получил феномен повышения
риска тромбозов (инфаркта миокарда, ишемического
инсульта) при назначении селективных ингибиторов ци-
клооксигеназы-2, которые меньше, чем обычные про-

тивовоспалительные препараты повреждают слизистую
желудка и двенадцатиперстной кишки. Как было позд-
нее выяснено, в компании Merck к моменту вывода на
рынок в 1999 г. препарата рофекоксиб были данные о
повышенном сердечно-сосудистом риске [9]. Завер-
шенное в 2000 г. крупное исследование VIGOR под-
твердило протромботические эффекты рофекоксиба,
однако эти данные не были должным образом 
проанализированы и оценены, и препарат продолжал
широко использоваться до отзыва его с рынка в 
2004 г. [10]. В ходе дальнейших исследований было вы-
яснено, что неселективные противовоспалительные
препараты, возможно, за исключением напроксена, так-
же повышают риск тромбозов [11].

Крупное исследование SMART, необходимое для про-
движения пролонгированного ингалируемого брон-
ходилататора салметерола на североамериканский
рынок, было досрочно остановлено в 2003 г. из-за до-
стоверного повышения частоты респираторной смер-
ти и смерти от астмы. По требованию FDA в 2003 г. в ин-
струкцию по применению препарата было записано
предупреждение, содержащее результаты исследо-
вания SMART (в России подобные предупреждения фар-
мацевтические компании обычно не публикуют). А вот
официальный отчет по исследованию был опублико-
ван только в 2006 г. без детального анализа выявлен-
ной серьезной проблемы [12]. Позднее исследовате-
ли выявили подобные проблемы у других ингаля-
ционных пролонгированных бета2-агонистов [13].

При отсутствии достоверных различий по первичному
исходу в РКИ, поддерживаемых индустрией, чаще
используется анализ подгрупп без детального описания
гипотезы и тестирования взаимодействий [14, 15]. Со-
ответственно, анализ подгрупп должен выполняться со-
гласно правилам и требует осторожности при форму-
лировании заключения работы [16].

Мета-анализы исследований 
и систематические обзоры

Мета-анализ объединенных данных многих ис-
следований, выбранных путем систематического обзора
источников, позволяет сделать обобщенное заключе-
ние об эффективности лечения, и рассматривается как
наивысший уровень доказательности, сходный с боль-
шими РКИ.

Однако финансовые связи с компаниями, про-
изводящими лекарства, могут повлиять если не на
результаты исследования, то на положительные за-
ключения по результатам исследования [17]. 

Включение в мета-анализ неопубликованных РКИ ин-
гибитора нейраминидазы оселтамивира, который ши-
роко используется для лечения гриппа, привело к за-
ключению о его неэффективности в предупреждении
осложнений гриппа [18]. Результаты этой работы не вы-
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зывают удивления, т.к. хорошо известно, что многие ис-
следования с отрицательным результатом часто не
публикуются. Систематические обзоры эффективности
ингибиторов нейраминидазы продемонстрировали
эффективность в 88% в исследованиях с конфликтом
интересов, и только 17% – без такового [19].

Выводы мета-анализов применения ингаляционных
пролонгированных бета2-агонистов у пациентов с
бронхиальной астмой существенно различаются в за-
висимости от конфликта интересов. Так, в заключении
Кокрейновского мета-анализа читаем: «В сравнении с
плацебо мы выявили повышенный риск серьезных не-
благоприятных событий при регулярном использова-
нии салметерола. Обнаружено очевидное повыше-
ние риска смерти от астмы (в 6,1 раза) у пациентов, не
применявших ингаляционные кортикостероиды. Хотя
повышение смертности от астмы у пациентов, приме-
нявших ингаляционные кортикостероиды, было мень-
ше, широкий доверительный интервал не позволяет за-
ключить, что ингаляционные кортикостероиды устра-
няют риск регулярного применения салметерола» [20].
Такой же вывод был сделан в работе R.Shelley [13]. За-
ключение другого мета-анализа аналогичных РКИ,
проведенного участниками исследования SMART с
конфликтом интересов заметно отличается: «Салмете-
рол в комбинации с ингаляционными кортикостерои-
дами снижает риск тяжелых обострений астмы, не из-
меняет риск госпитализаций по поводу астмы и, воз-
можно, не изменяет риска смерти от астмы или инту-
бации по сравнению с лечением только ингаляционными
кортикостероидами» [21]. Различия в заключениях
мета-анализов исследований, выполненных незави-
симыми и зависимыми от производителя исследова-
тельскими группами, обнаружены у другого ингаля-
ционного пролонгированного бета2-агониста – фор-
мотерола [22, 23].

Объективность анализов, проведенных в рамках Кок-
рейновской организации в последние годы снизи-
лась. Показано, что работы, которые не спонсировались,
реже рекомендовали исследуемое лекарство, чем под-
держанные фармацевтической индустрией [24]. 

В мета-анализах, опубликованных в журналах с
высоким индексом цитирования, редко публикуется кон-
фликт интересов [25]. Эта проблема существует и в 
Кокрейновских анализах. Например, из 151 работы
2010 г. лишь в 11% была указана связь авторов со спон-
сорами, и только в 30% работ отмечен характер фи-
нансирования исследований [26].

Научные журналы 
и цифровые технологии

Во многих странах разрешено рекламировать ле-
карственные препараты только для докторов. Боль-
шая часть журналов, включая такие авторитетные из-

дания, как British Medical Journal, New England Jour-
nal of Medicine, Journal of the American Medical As-
sociation, содержат рекламу лекарств. Доходы от рек-
ламы составляют весомую часть (до трети) бюдже-
та журналов, сопоставимы с доходами от подписки
и даже существенно превосходят их (до 8 раз)
[27]. Кроме того, фармацевтические компании
оплачивают дополнительные выпуски журнала и ре-
принты результатов своих исследований, а распро-
странение журналов по всему миру через марке-
тинговые отделы увеличивает число подписчиков
журнала.

Анализ рекламных материалов в ведущих меди-
цинских журналах показал, что в 32% из них заголов-
ки содержали неверную информацию об эффективности
препаратов, а в 44% – информация может привести к
неправильному назначению лекарственного средства,
т.к. не содержит необходимую дополнительную ин-
формацию [28]. В 44% рекламные слоганы не под-
креплены ссылками на соответствующие исследования,
например, препарат рекомендуется пациентам, кото-
рые не изучались в специальных исследованиях [29].

Фармацевтические компании весьма чувствитель-
ны к критике, поскольку это может повлечь суще-
ственные финансовые потери. Широкую известность по-
лучила публикация в Annals of Internal Medicine кри-
тического анализа научной точности рекламы ле-
карственных препаратов в десяти ведущих медицинских
журналах [28]. Авторы сделали заключение, что в
34% рекламные материалы следовало существенно
скорректировать, а в 28% – не допускать к печати. После
публикации в журнале существенно сократилось ко-
личество рекламных материалов, и журнал потерял при-
мерно $1-1,5 млн. 

Большинство авторитетных журналов стремятся
устранить конфликт интересов, но это очень непро-
сто, т.к. издательства получают прибыль от публика-
ции исследований, финансируемых коммерческими
компаниями, рекламы и т.д. Коммерческое давление
заставило редакторов ведущих медицинских жур-
налов, включая Annals of Internal Medicine, Journal of
the American Medical Association, New England Jour-
nal of Medicine, Lancet опубликовать совместное за-
явление о серьезных проблемах, требующих адек-
ватных мер по повышению объективности публи-
куемой информации [30]. Требования к рукописям,
направляемым в медицинские журналы, были до-
полнены разделом конфликта интересов, где записано,
что все авторы и рецензенты должны открыть потен-
циальные источники конфликта интересов, вклю-
чая финансовые и личные интересы [31]. Редакторы
журналов не должны принимать решение о публи-
кации при наличии потенциального конфликта ин-
тересов, связанного со статьей. Следует описать роль
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спонсоров в дизайне исследования, сборе, анализе,
интерпретации данных, написании работы и решении
о публикации. 

В последние годы важным каналом влияния на по-
зицию практикующих врачей стали цифровые техно-
логии, на которые компании тратят до 25% маркетин-
гового бюджета. На популярных интернет-ресурсах, на-
пример, в медицинских социальных сетях (Doximity, Ser-
mo, Доктор на работе и т.п.), справочники лекарственных
препаратов (Видаль, РЛС, RxList) активно применяют-
ся маркетинговые инструменты, включая рекламу,
спонсируемые дискуссии на форумах, получение оце-
нок врачей через опросы и т.д. Известная профессио-
нальная сеть для русскоязычных врачей «Доктор на ра-
боте» активно сотрудничает с фармацевтическими
компаниями, и получила в 2013 г. около $500 тыс чи-
стой прибыли.

Для продвижения информации о лекарственных пре-
паратах широко используются приложения для мо-
бильных устройств. Например, в популярной про-
грамме Epocrates на каждый вложенный доллар спон-
сор получает 3 доллара через систему новостных опо-
вещений DocAlert [32]. 

Рекомендации
Группами ведущих специалистов медицинских об-

ществ разрабатываются рекомендации (guidelines) для
практикующих врачей, которые содержат предложения
по диагностике и лечению на основе анализа досто-
верности результатов исследований. Такой подход
позволяет повысить качество информации, умень-
шить риск ошибок, и должен снизить влияние конфликта
интересов.

Вместе с тем, анализ национальных рекомендаций
США и Канады с 2000 по 2010 гг. выявил конфликт ин-
тересов у 52% экспертов, при этом в рекомендациях,
получающих поддержку государства – у 16%, финан-
сирующихся из негосударственных источников – у
69% [33]. 

Нередко в рекомендациях авторитетных профес-
сиональных организаций предлагается использовать
препараты, не дожидаясь надежных доказательств эф-
фективности и безопасности. Например, при ста-
бильной стенокардии Европейское общество кар-
диологов рекомендовало использовать ивабрадин до
завершения исследования SIGNIFY, в котором вы-
яснилось, что препарат не только неэффективен, но и
может повысить риск сердечно-сосудистых событий
[34, 35]. 

Дронедарон был рекомендован в качестве препарата
первого ряда для лечения фибрилляции предсердий в
европейских рекомендациях, а позднее анализ ис-
следования PALLAS показал, что дронедарон может уве-
личить риск сердечно-сосудистых событий, особенно

при персистирующих формах и сердечной недоста-
точности [36, 37]. 

Стремление к повышению объективности реко-
мендаций привело ряд профессиональных организа-
ций к выводу о необходимости создания экспертных
групп, где большинство специалистов не имеют кон-
фликта интересов [38]. 

Врачи и научные работники
Врачи назначают основную часть лекарственных

препаратов, выписываемых по рецептам и реализуемых
без рецептов, поэтому маркетинговые отделы фарма-
цевтических компаний уделяют существенное внима-
ние работе с практикующими врачами. Используются
различные формы укрепления связи с врачами, по-
могающие продвижению препаратов: предоставле-
ние образцов препаратов, подарки, компенсация затрат
на образование, посещение конференций, платежи за
консультации и выступления, участие в исследова-
ниях и совещательных комитетах и т.д. [39].

По данным опроса врачей Австралии 41% врачей
участвовали в спонсируемых фармацевтическими ком-
паниями исследованиях, приглашались на конферен-
ции, получали оплату за консультации и участие в
консультативных советах [40]. Старшие коллеги актив-
но подключали к участию в маркетинговых мероприя-
тиях и резидентов, проходящих подготовку к само-
стоятельной врачебной деятельности [41].

Анализ данных опроса врачей из Массачусетса по-
казал, что 71% врачей в 2009 г. получили вознаграж-
дение от производителей лекарств и медицинских
устройств [42]. В целом за два с половиной года сум-
ма вознаграждений составила $77 млн.

Несмотря на многочисленные публикации об эти-
ческих проблемах между врачами и фармацевтической
индустрией, в большинстве лечебных учреждений со-
храняется разрешительный принцип в отношении мар-
кетинговой активности фармацевтических компаний. 

Важное значение фармацевтические компании
придают работе с научными работниками и опинион-
лидерами (opinion leader) – высококвалифицирован-
ными специалистами, мнение которых существенно
влияет на практикующих врачей, и способно увеличить
продажи препаратов. Оплата лекций, поездок на кон-
ференции, спонсирование публикаций могут снизить
объективность суждений об эффективности и без-
опасности препаратов. Вместе с тем, невысокая зара-
ботная плата, недостаточная финансовая поддержка на-
учной работы, ограниченные возможности посещения
конференций значительно повышают заинтересован-
ность специалистов в сотрудничестве с фармацевти-
ческими компаниями.

Осознавая возможные негативные последствия фи-
нансирования врачей медицинской индустрией, во мно-
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гих странах разрабатываются и внедряются законы
(например, Physician Payments Sunshine Act), требую-
щие открытой информации о получении финансовой
помощи врачами США. Работает федеральный веб-сайт
Open Payments, где можно получить информацию о воз-
награждении любого врача или госпиталя. 

Европейская федерация фармацевтических пред-
приятий и ассоциаций разработала «Кодекс по рас-
крытию информации о платежах, полученных работ-
никами здравоохранения и медицинскими организа-
циями от фармацевтических компаний». В нашей
стране планируется размещение такой информации на
сайте Российской ассоциации международных фар-
мацевтических производителей.

В результате борьбы с конфликтом интересов ко-
личество визитов к врачу медицинских представителей
фармацевтических компаний в США существенно
уменьшилось (с 77 до 55%) [43]. 

Контролирующие органы
Независимые государственные органы призваны

контролировать фармацевтический рынок. В частности,
важная роль в регуляции фармацевтического рынка при-
надлежит американскому Комитету по контролю пи-
щевых продуктов и лекарств (Food and Drug Adminis-
tration , FDA), Европейскому агентству по лекарствам (Eu-
ropean Medicines Agency, EMA), Росздравнадзору в
России.

Вместе с тем, существуют финансовые связи про-
изводителей лекарственных препаратов, государст-
венных служащих и привлекаемых консультантов. В кон-
це 2003 г. в системе Национальных институтов здоровья
США (the National Institutes of Health, NIH) были вы-
явлены финансовые связи ряда сотрудников и фар-
мацевтических компаний, противоречащие этической
программе организации и потребовавшие админи-
стративных мер, запрещающих работникам сотрудни-
чать с фармацевтическими компаниями и получать воз-
награждение от них [44]. 

Неоправданно широкое применение противовос-
палительных препаратов группы селективных ингиби-
торов циклооксигеназы-2 (коксибов), повышающих
риск сердечно-сосудистых катастроф, было поддержано
комитетом FDA. Выяснилось, что 10 из 32 голосующих
членов комитета FDA, давшего разрешение на приме-
нение препаратов, имели финансовые связи с про-
изводителями [45]. Из 30 голосов, отданных этими 10
членами (каждый член комитета имеет 3 голоса), 28 го-
лосов были за сохранение рофекоксиба, целекоксиба
и вальдекоксиба на рынке, в то время как из 66 голо-
сов остальных 22 членов за сохранение препаратов на
рынке отдано только 37 голосов. Расследование пока-
зало, что 28% членов разных комитетов FDA имели кон-

фликт интересов в форме консультаций, контрактов,
грантов и инвестиций от фармацевтических компаний
[46]. Выявленные проблемы привели к серьезному ре-
формированию FDA.

Заключение
Фармацевтическая индустрия играет важную роль

в современной медицинской науке и практике. Многие
прорывные открытия в медицине были сделаны при уча-
стии и поддержке фармацевтических компаний. Соз-
дание новых лекарственных препаратов, спасающих
жизни людей, – результат интенсивного труда большой
армии химиков, фармакологов, клиницистов и ме-
неджеров. 

Благодаря деятельности фармацевтических ком-
паний врачи получают современную информацию,
доступ к новым лекарствам и технологиям лечения па-
циентов. Вместе с тем, большие финансовые затраты на
разработку препаратов, ориентация фармацевтических
компаний на получение максимальной прибыли и
жесткая конкуренция создают условия для неадекват-
ного использования лекарственных средств. Влияние
фармацевтической индустрии на объективность ре-
зультатов научных исследований привело к суще-
ственному снижению доверия со стороны профессио-
нального медицинского сообщества [47].

Обеспечить оптимальную оценку и адекватное при-
менение лекарственных средств должна система, вклю-
чающая жесткий контроль государственных органов над
регистрацией и продвижением на рынок лекарствен-
ных препаратов, основанный на максимально надеж-
ных доказательных исследованиях их эффективности
и безопасности. Обязательным условием допуска ле-
карственных препаратов в медицинскую практику
должны быть крупные рандомизированные контро-
лируемые исследования с беспристрастным научным
анализом результатов независимыми экспертами. 

Декларирование конфликта интересов в медицин-
ских изданиях, в публичных выступлениях также важ-
ны для объективной оценки информации практикую-
щими врачами. 

В настоящее время имеется существенный дефицит
отечественных исследований конфликта интереса в
медицинской науке и практике. Полагаем, что откры-
тое обсуждение проблем взаимоотношения фарма-
цевтической индустрии и медицинского сообщества на
страницах ведущих отечественных журналов должно
способствовать адекватному применению лекарст-
венных препаратов практикующими врачами. 

Конфликт интересов. Автор заявляет об отсут-
ствии потенциального конфликта интересов, требую-
щего раскрытия в данной статье.
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