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почесної професорки ВНМУ Ольги Олександрівни Яковлевої / 
Матеріали XІІІ Всеукраїнської науково-практичної 
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Матеріали конференції присвячено сучасним проблемам в Україні 

з актуальних питань клінічної та експериментальної фармакології, 

відповідно світовим стандартам. Серед представлених тексів значна 

частина публікацій присвячена протоколам та світовим рекомендаціям; 

вони повинні бути орієнтирами для впровадження з точки зору 

відповідностей індивідуальним особливостям пацієнтів. Наукові 

розробки вітчизняних учених спрямовані на створення перспективних 

для клінічних випро- бувань активних речовин з фармакодинамічними 

ефектами. Узагальнено досвід клінічних спостережень при 

фармакотерапії найбільш розповсюджених та соціально значущих 

захворю- вань (в кардіології, пульмонології, ревматології, 

гастроентерології, онкогематології, геріатрії тощо), з акцентом на 

визначення фармакодинаміки лікарських засобів, уточнення 

молекулярних механізмів їхньої дії, оцінки ефективності та безпеки, 

особливо в умовах взаємодії ліків, на тлі оптимальної комплексної фар- 

макотерапії. 
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незначний вплив на рівень глюкози в крові дослідних тварин та знаходилось 

в межах нормальних величин. 

 

ВИКОРИСТАННЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ OFF-LABEL 

Коновалова Н.В., Крикус О.Ю. 

Вінницький національний медичний університет ім. М.І. Пирогова, 21018, 

вул. Пирогова, 56, м. Вінниця, Україна, clinpharm@vnmu.edu.ua 

 

Актуальність. Використання лікарських засобів off-label передбачає 

призначення препаратів поза показаннями, що зазначені в інструкції до 

застосування. Тобто вибір препарату для лікування іншого захворювання, чи 

призначення його для іншої вікової групи, чи вибір іншого шляху введення 

чи режиму дозування, який виходить за юридичні межі, що офіційно схвалені 

регуляторними органами держави. Визначення «off-label drug use» 

сформульовано FDA (CША) у 1997 році та досі залишається актуальним. Як 

виявилось, у час розквіту доказової медицини практика призначення ліків 

off-label не рідкість і складає 21-36%. Особливо небезпечна кількість 

випадків у педіатричний практиці, онкології, психіатрії. З іншого боку, лікарі 

вимушені використовувати препарати off-label через відсутність схвалених 

альтернатив. 

Мета дослідження. Проаналізувати відомі випадки застосування лікарських 

засобів off-label у сучасній медичній практиці, а також правові аспекти даної 

терапії 

Матеріали та методи. Проведено аналіз доступної наукової літератури, 

клінічних рекомендацій та національних регуляторних актів щодо 

застосування препаратів off-label. Особлива увага приділена відомим 

випадкам off-label застосування різних фармакогологічних засобів та 

вимогам безпеки у різних вікових категоріях. 

Результати. Використання лікарських засобів off-label (поза інструкцією) є 

поширеною практикою в медицині. Відомо, що кожен п’ятий виписаний 

рецепт у світі містить препарати, які призначені поза затвердженими 

показаннями. Найчастіше такі ліки обирають лікарі-спеціалісти для найбільш 

вразливих групи хворих (діти, вагітні жінки, пацієнти з поліорганною 

патологією, хворі на рідкісні захворювання). Адже саме таких осіб не 

включають до клінічних досліджень через етичні аспекти. Серед різноманіття 

фармакологічних груп практика off-label застосування стосується 

онкологічних засобів, препаратів для лікування серцево-судинних 

захворювань, антипсихотичних засобів, тощо. З іншого боку, призначення 

ліків off-label дозволяє адаптувати лікування до індивідуальних потреб 

пацієнтів, що особливо актуально у випадках, коли офіційно затверджених 

препаратів або показань недостатньо. Державні регуляторні органи 

схвалюють використання ліків за певними показаннями, але не обмежують і 

не контролюють лікарські призначення. Лікарі мають право використовувати 

off-label призначення за наявності відповідних аргументів. Якщо подібні дії 

mailto:clinpharm@vnmu.edu.ua
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поєднуються з відповідними науковими доказами, то рівень побічних реакцій 

не відрізняється від токсичності ліків, що призначені за належними 

показаннями. Закон України «Про лікарські засоби», який регулює обіг, 

реєстрацію, якість та безпеку ліків в Україні, також не забороняє off-label 

використання препаратів, але вимагає вагомого обгрунтування такого 

призначення. Лікарі повинні зважити наявні альтернативи, ретельно оцінити 

можливі ризики та переваги, довести відповідну інформацію до хворого і 

прийняти колегіальне рішення. 

Висновки. Використання ліків off-label є законним та доцільним за умови 

наявності вагомих медичних доказів. Таке призначення препаратів є рятівним 

кроком для вразливих груп пацієнтів. З іншого боку, такий метод лікування 

несе суттєві ризики для хворого та юридичну відповідальність для лікаря.  

 

СУЧАСНІ АСПЕКТИ ВИКОРИСТАННЯ ІНГІБІТОРІВ ПРОТОННОЇ 

ПОМПИ В ПЕДІАТРИЧНІЙ ПРАКТИЦІ 

Куруц М.В, Трефаненко І. В. 

Буковинський державний медичний університет, 58000, Театральна площа 2, 

м. Чернівці, Україна, office@bsmu.edu.ua 

 

Актуальність: Гастроезофагеальна рефлюксна хвороба (ГЕРХ) та інші 

кислотозалежні стани у дітей залишаються поширеними причинами звернень 

до педіатра та дитячого гастроентеролога. Інгібітори протонної помпи (ІПП) 

є основою терапії цих захворювань, проте питання доцільності їх тривалого 

застосування, оптимального дозування та профілю безпечності у 

педіатричній популяції залишається дискусійним. Зростання кількості 

випадків необґрунтованого призначення ІПП підкреслює необхідність 

аналізу сучасних даних щодо їх ефективності та можливих побічних ефектів 

у дітей. 

Мета: оцінити ефективність і безпечність застосування ІПП у дітей із ГЕРХ 

та іншими кислотозалежними станами, а також визначити частоту 

виникнення побічних ефектів при коротко- та довготривалому використанні 

цієї групи. 

Матеріали і методи: проведено огляд сучасної наукової літератури за базами 

PubMed, PMC та Frontiers in Pharmacology (2015–2025 рр.), що містить 

результати клінічних та експериментальних досліджень ефективності і 

безпечності інгібіторів протонної помпи у педіатричній практиці.  

Результати обговорення 

У ході аналізу сучасних літературних джерел, присвячених застосуванню 

ІПП в педіатрії, встановлено, що препарати цієї групи є провідними засобами 

лікування кислотозалежних захворювань у дітей, зокрема при 

кислотнозалежних захворюваннях, в тому числі асоційованої з Helicobacter 

pylori. 

Згідно з даними Ward R.M. та співавторів (2015), ІПП забезпечують 

ефективне пригнічення секреції соляної кислоти шляхом блокади H⁺/K⁺-
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