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Талидомидовая трагедия

Начало положено
В 1954 г. немецкая фармацевтическая
компания Chemie Grünenthal создала та-
лидомид (thalidomide) – эффективный, по
мнению сотрудников, противосудорож-
ный препарат. Через год компания начала
бесплатную рассылку образцов препарата
врачам Германии и Швейцарии для клини-
ческой апробации. Исследование показа-
ло, что талидомид обладал крайне плохим
противосудорожным свойством, однако
оказывал прекрасное седативное дей-
ствие. Настолько, что даже впечатлил на-
значающих талидомид специалистов,
ведь препарат ярко выделялся на фоне
остальных успокоительных средств! Врачи
особо подчеркивали безопасность пере-
дозировки талидомида. Это был настоя-
щий прорыв в терапии расстройств сна!
Прекрасный седативный эффект отмечал-
ся и у беременных.

Для начала фармацевтическая компания
испытала препарат на животных. Работы
подтвердили утверждения врачей – тали-
домид действительно не обладал проти-
восудорожным эффектом. Кроме того, пе-
редозировка не убивала зверьков, что
позволило компании назвать препарат
вполне безопасным для применения у лю-
дей. Но и заметного седативного эффекта
препарат на мышей не оказывал, поэтому
сотрудникам Chemie Grünenthal пришлось
изобрести специальную клетку с тонко на-
строенными датчиками для того, чтобы от-
слеживать малейшие движения подопыт-
ных. Несмотря на то, что они бодрствова-
ли после приема препарата, их движения
замедлялись больше, чем у животных, ко-
торым скармливали другие седативные
средства. Все полученные в результате
исследования талидомида выводы на-
толкнули комиссию на вывод об эффек-

тивности и безопасности препарата, что
позволило компании получить разреше-
ние на его производство. Через 2 года та-
лидомид появился на прилавках аптек.
Первой препарат под торговым названи-
ем Contergan в 1957 г. получила Германия.
В 1958 г. под названием Distaval талидо-
мид появился в Великобритании. Кроме
того, он входил в состав комплексных
средств  для лечения астмы (Asmaval), ар-
териальной гипертензии (Tensival), мигре-
ни (Valgraine). Талидомид получил широ-
чайшее распространение и  продавался в
общей сложности в 46 странах под 37 раз-
ными названиями. При этом дополнитель-
ных клинических исследований не прово-
дилось ни в одном государстве.

Фатальная ошибка
Через 4 года после открытия талидомида,
в 1958 г., фармакологическая компания
допустила свой самый главный промах:
она заявила, что талидомид – это лучшее
успокоительное средство для беремен-
ных. Тут же была развернута масштабная
рекламная компания препарата, в резуль-
тате которой в 1961 г. талидомид стал од-

ним из самых продаваемых в мире из
класса седативных препаратов. Един-
ственным специалистом, принимавшим
участие в процедуре лицензирования пре-
парата и заподозрившим неладное, была
американский врач Фрэнсис О’Келси. Ее
насторожила практически отсутствие ис-
следовательской базы талидомида и тот
факт, что препарат провоцировал разви-
тие периферических невритов. Несмотря
на давление со стороны общественности,
Фрэнсис О’Келси запретила выход тали-
домида на рынок США. В тот момент она
еще не подозревала, сколько жизней
спасла своим решением.
Катастрофа разразилась  25 декабря 1956 г.
в семье сотрудника самой Chemie Grünen-
thal. Позаимствовав образцы препарата

на работе, он приносил их своей беремен-
ной жене, в результате чего их ребенок ро-
дился без ушных раковин. За этим после-
довал небывалый всплеск рождения детей
с различными пороками развития. Ле-
карственное вещество, ранее так широко
назначавшееся в качестве седативного
средства беременным, оказалось крайне
тератогенным. Внезапно врачи с ужасом
осознали: если женщина принимала тали-
домид во время I триместра беременно-
сти, это часто приводило к формированию
внутриутробных пороков развития плода,
самыми распространенными из которых
становилось недоразвитие конечностей.
Критическим был объявлен период 34–50
дней после последней менструации (или
20–36 дней после зачатия). Вероятность
появления ребенка с пороками развития
резко возрастала после приема в этот пе-
риод беременности даже одной таблетки
талидомида! Чаще всего встречались де-
фекты или отсутствие верхних или нижних
конечностей, ушных раковин, дефекты
глаз и мимической мускулатуры. Кроме
того, талидомид влиял на формирование
внутренних органов, разрушительным об-
разом действуя на сердце, печень, почки,
пищеварительную и мочеполовую систе-
мы, а также мог приводить в отдельных
случаях к рождению детей с отклонениями
в умственном развитии, эпилепсией, ау-
тизмом. 40% детей, рожденных после
приема их матерями препарата, не прожи-
ли и года. Было установлено, что в период
с 1956 по 1962 г. в ряде стран мира роди-
лось по разным подсчетам от 8 до 12 тыс.
детей с врожденными пороками развития,
обусловленными тем, что матери прини-

мали препараты талидомида во время бе-
ременности. Талидомидовая трагедия за-
ставила многие страны пересмотреть
практику лицензирования лекарственных
средств, ужесточив требования к выпус-
каемым препаратам.
Самое удивительное, что к концу 1960-х
годов препарат вновь вернулся на полки
аптек. Сегодня талидомид применяется
для лечения проказы, множественной
миеломы и других онкологических заболе-
ваний. Перед назначением препарата вра-
чи дают строгие рекомендации пациентам
относительно тератогенности вещества и
советуют тщательно следить за контра-
цепцией на время приема талидомида. Но
кто следит за выполнением этих рекомен-
даций?

Сегодня перед выходом на рынок лекарственные препараты современных
фармацевтических компаний проходят строжайший отбор со стороны
контролирующих органов многих стран. Однако так было не всегда… Один
из самых громких фармацевтических скандалов разразился в 50–60-х годах
прошлого столетия.

Было организовано Общество жертв талидомида, которое выдвинуло пред-
положения о том, что эти пороки развития могут передаваться по наслед-
ству. В качестве примера члены общества сообщили о 15-летней Ребекке,
внучки женщины, принимавшей талидомид во время беременности. Девоч-
ка родилась с укороченными руками и тремя пальцами на каждой руке – ти-
пичным пороком развития, связанным с употреблением этого препарата.
Точно такие же изменения наблюдались и у детей, родившихся во время
первой волны использования лекарства. После прошедшей катастрофы та-
лидомид был категорически запрещен для назначения беременным.

Талидомид

Химическое название
(±)-2-(2,6-диоксопиперидин-3-ил) изоиндол-1,3-дион
Химические свойства
Белый кристаллический порошок, не имеющий специфического вкуса
или запаха. Вещество нерастворимо в бензине и эфире, плохо раствори-
мо в воде, этаноле, уксусной кислоте и метаноле. Производное глутами-
новой кислоты, его молекула состоит из двух частей: глутаримида и фта-
лимида. Температура плавле-
ния 271°С. Молекула обладает
изомерией. Существует право-
и левовращающий изомер, по-
следний обладает способ-
ностью встраиваться в клеточ-
ную ДНК на участке связи и
препятствовать нормальному
процессу репликации ДНК за-
родыша.
Фармакологическое действие
Иммунодепрессивное, седативное.
Фармакодинамика и фармакокинетика
Под действием препарата происходит угнетение процессов ангиогене-
за и образование фактора некроза опухоли. Вещество ингибирует миг-
рацию лейкоцитов, изменяет количество Т-киллеров и Т-хелперов, вы-
зывает рост уровня интерлейкинов и интерферона-G.


