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МЕДИЧНИЙ КАНАБІС У ФАРМАЦЕВТИЧНОМУ РОЗРОБЛЕННІ ТА ЛІКУВАННІ 
ПОСТТРАВМАТИЧНОГО СТРЕСОВОГО РОЗЛАДУ: НАУКОВІ Й КЛІНІЧНІ ВИКЛИКИ

Актуальність. В останні роки у світі відбувся глобальний перегляд поглядів на можливості застосування медичного 
канабісу в лікуванні широкого кола клінічних станів. Україна також формує нормативне поле для впровадження медичного 
канабісу у клінічну практику. Водночас розроблення лікарських засобів (ЛЗ) на основі канабісу потребує міждисциплінарного 
дослідження та осмислення наукових викликів на шляху створення вітчизняних ліків.

Мета дослідження – систематизація і критичний аналіз наукових викликів у процесі розроблення технологій виробни-
цтва і клінічної оцінки ЛЗ на основі медичного канабісу з акцентом на лікування посттравматичного стресового розладу 
(ПТСР) у ветеранів війни.

Матеріал і методи. Проведено структуроване аналітичне дослідження, узагальнення міжнародних систематичних 
оглядів, метааналізів, рандомізованих контрольованих досліджень, міжнародних та національних регуляторних документів, 
порівняльний аналіз лікарських форм і діючих речовин (ТГК, КБД), а також структурно-логічний аналіз технологічних та 
клінічних бар’єрів. 

Результати дослідження. Установлено, що технологічними бар’єрами є низька біодоступність канабіноїдів, їх фізико- 
хімічна нестабільність та варіабельність рослинної сировини. Проаналізовано сучасний стан клінічної доказової бази, осо-
бливості застосування стандартизованих препаратів і ключові методологічні обмеження клінічних досліджень, зокрема 
складність стандартизації, ефект плацебо та гетерогенність дизайну досліджень. 

Висновок. Визначено, що перспективними напрямами фармацевтичного розроблення є створення стандартизованих 
препаратів із фіксованим співвідношенням канабіноїдів та впровадження сучасних систем доставки. Варіативність резуль-
татів клінічних досліджень обґрунтовує необхідність гармонізації підходів до клінічної оцінки, розвитку систем доказів 
реального світу (RWE) та вдосконалення регуляторного забезпечення медичного канабісу в Україні. 

Ключові слова: медичний канабіс, Cannabis sativa L., канабіноїди, лікарські засоби, посттравматичний стресовий розлад, 
клінічні дослідження, докази реального світу.
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MEDICAL CANNABIS IN PHARMACEUTICAL DEVELOPMENT AND TREATMENT 
OF POST-TRAUMATIC STRESS DISORDER: SCIENTIFIC AND CLINICAL CHALLENGES 

(LITERATURE REVIEW)

Actuality. Recent years have witnessed a global shift in perspectives on the use of medical cannabis for treating diverse clinical 
conditions. Ukraine is concurrently developing a regulatory framework to facilitate the integration of medical cannabis into clinical 
practice. The advancement of cannabis-based medicinal products necessitates interdisciplinary research and a comprehensive 
understanding of the scientific challenges inherent in developing domestic pharmaceutical products.

The purpose of the study is to systematize and critically analyze the scientific challenges associated with the development of 
production technologies and the clinical evaluation of cannabis-based medicinal products, with particular emphasis on the treatment 
of post-traumatic stress disorder in war veterans.

Materials and methods. This structured analytical study synthesized international systematic reviews, meta-analyses, randomized 
controlled trials, and both international and national regulatory documents. Comparative analyses of dosage forms and active 
substances (THC, CBD) were conducted, along with structural and logical analyses of technological and clinical barriers.

Research results. Major technological barriers identified include low cannabinoid bioavailability, physicochemical instability, and 
variability in plant raw materials. The analysis addressed the current state of the clinical evidence base, the specific characteristics 
of standardized cannabis-based formulations, and key methodological limitations of clinical studies, including challenges in 
standardization, placebo effects, and heterogeneity in study designs.

Conclusions. The development of standardized formulations with fixed cannabinoid ratios and the adoption of advanced drug 
delivery systems represent promising directions in pharmaceutical development. Variability in clinical study outcomes underscores 
the need for standardized approaches to clinical evaluation, the establishment of real-world evidence (RWE) systems, and ongoing 
enhancement of the framework for medical cannabis in Ukraine.

Key words: medical cannabis, Cannabis sativa L., cannabinoids, medicinal products, post-traumatic stress disorder, clinical 
studies, real-world evidence.

Вступ. Актуальність. У фармацевтичній практиці 
екстракти лікарської рослинної сировини широко вико-
ристовують як активні фармацевтичні інгредієнти під 
час розроблення ЛЗ у різноманітних лікарських фор-
мах, зокрема настоях і відварах, сиропах, мазях, гелях, 
кремах, лініментах, емульсіях, супозиторіях, таблет-
ках, капсулах тощо. Застосування стандартизованих 
екстрактів дає змогу забезпечити відтворюваність якіс-

ного та кількісного складу біологічно активних речо-
вин (БАР), що відповідає сучасним вимогам доказової 
медицини та принципам належної виробничої прак-
тики (Mazulin, 2025; Syrotchuk, 2025).

Сьогодні медичний канабіс розглядається як пер-
спективна можливість розроблення й упровадження 
у клінічну практику нових терапевтичних продуктів, 
здатних впливати на широкий спектр патологічних 
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станів, – від хронічного болю та епілепсії до психоне-
врологічних розладів. Зростання клінічного інтересу 
до канабіноїдів зумовлене відкриттям ендоканабіно-
їдної системи, що відіграє важливу роль у регуляції 
стресової відповіді, сну, емоційної стабільності та 
когнітивних процесів (Kaidash, 2025).

Для України особливої актуальності набуває 
потенціал застосування препаратів на основі канабісу 
в лікуванні ПТСР, що є серйозною медико-соціальною 
проблемою, зокрема серед цивільного населення, вну-
трішньо переміщених осіб, медичних працівників та 
осіб, які пережили травматичні події унаслідок війни, 
ветеранів бойових дій (Roitman, 2014; Elms, 2019; 
Rehman, 2021; Steardo, 2021; Metrik, 2022; Vermetten, 
2023; Іваненко, 2023; Hassan, 2024; Kurowska, 2025).

Розроблення ЛЗ на основі канабіноїдів залишається 
складним завданням через низку науково-технологіч-
них, клінічних і регуляторних бар’єрів. До основних 
перешкод можна віднести варіабельність хімічного 
складу сировини, низьку біодоступність діючих речо-
вин, складність контролю якості та нестачу уніфіко-
ваних методів стандартизації. Зважаючи на специфіку 
основної діючої речовини, актуальним є дослідження 
розвитку залежності за тривалого використання. 
Окрім того, існує значна варіація клінічних даних, 
що ускладнює формування узагальнених висновків, 
щодо безпеки та ефективності канабіноїдної терапії 
при ПТСР (Stella, 2021; Schlag, 2021; Gabarin, 2023; 
Palrasu, 2022; Visibelli, 2025; Kulpa, 2025). 

У міжнародній практиці спостерігається актив-
ний розвиток стандартизованих лікарських форм, 
таких як набіксімолс, дронабінол, епідiолекс, проте 
результати їх клінічного застосування характеризу-
ються варіативнісю. Водночас український фарма-
цевтичний сектор лише формує нормативну, техно-
логічну та клінічну базу для впровадження таких 

препаратів, що відкриває можливості для власних 
наукових розробок.

Одним із ключових нормативно-правових актів, 
що формує практичне регуляторне поле застосу-
вання медичного канабісу в Україні, є Наказ МОЗ 
України № 1586 від 13.09.2024, який визначає пере-
лік лікарських форм, захворювань та особливості 
медичного застосування препаратів, які можуть 
виготовлятися в умовах аптек із рослинної субстан-
ції канабісу (Наказ МОЗ, 2024).

Рушійним етапом розвитку ринку медичного 
канабісу в Україні стала реєстрація ЛЗ Кураліф, рід-
кого екстракту, стандартизованого з конопель квіток 
(Cannabis sativa L.) із фіксованим умістом ТГК та КБД 
(ТГК 10 МГ/МЛ : КБД 10 МГ/МЛ; ТГК 25 МГ/МЛ : 
КБД 25 МГ/МЛ; ТГК 25 МГ/МЛ), внесеного до Дер-
жавного реєстру ЛЗ України. Це свідчить про поступо-
вий перехід українського фармацевтичного сектору від 
концептуального обговорення до практичного впрова-
дження канабіноїдних препаратів у медичну практику.

Мета дослідження – систематизація і критич-
ний аналіз наукових викликів у процесі розроблення 
технологій виробництва та клінічної оцінки ЛЗ на 
основі медичного канабісу з акцентом на лікування 
ПТСР у ветеранів війни.

Матеріали та методи дослідження. Проведено 
структурований аналітичний огляд наукової літе-
ратури, узагальнення міжнародних систематичних 
оглядів, метааналізів, рандомізованих контрольо-
ваних досліджень, регуляторних документів FDA, 
EMA, ВООЗ та національних органів охорони здо-
ров’я. Використано порівняльний аналіз лікарських 
форм і діючих речовин (ТГК, КБД), а також струк-
турно-логічний аналіз технологічних та клініч-
них бар’єрів. Методологія дослідження складалася 
з декількох блоків (рис. 1).

 

декількох блоків (рис. 1). 

 

Рис. 1. Методологія проведеного дослідження 
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Рис. 1. Методологія проведеного дослідження
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Результати дослідження та їх обговорення. Роз-
роблення ЛЗ на основі медичного канабісу супрово-
джується комплексом науково-технологічних викли-
ків, що істотно відрізняють цю групу препаратів від 
традиційних синтетичних активних фармацевтич-
них інгредієнтів. Вибір технології виробництва та 
розроблення систем доставки канабіноїдів значною 
мірою обмежені їхніми фізико-хімічними власти-
востями, зокрема високою ліпофільністю, схильні-
стю до швидкої деградації та нестабільним складом 
рослинної сировини, вимагають особливого підходу 
до формування готових лікарських форм. Саме на 
етапі фармацевтичного розроблення закладаються 
передумови для відтворюваності дози, стабільності 
препарату та прогнозованості клінічного ефекту, 
що робить аналіз технологічних обмежень ключо-

вим для подальшої оцінки ефективності й безпеки 
ЛЗ на основі медичного канабісу. У табл. 1 наведено 
аналітичну систематизацію на основі опрацьованих 
джерел наукової літератури технологічних та мето-
дологічних викликів у процесі фармацевтичного 
розроблення ЛЗ на основі канабісу.

Створення ефективних препаратів на основі 
канабісу є складним науково-технологічним викли-
ком. Ця сфера потребує інтегрованого підходу, що 
об’єднує фармацевтичне розроблення, органічну 
хімію та сучасні інженерні рішення. Серед пріори-
тетних напрямів наукових розробок ключове місце 
посідає підвищення біодоступності канабіноїдів. 
Оскільки природні канабіноїди погано засвоюються 
організмом, перспективним є упровадження інно-
ваційних систем доставки, таких як нанотехноло-

Таблиця 1
Технологічні та методологічні виклики розроблення ЛЗ на основі медичного канабісу

Ключовий виклик Сутність проблеми Підходи до подолання
Проблеми розроблення 
та біодоступності

ТГК, КБД та інші канабіноїди є 
високоліпофільними сполуками, що 
призводить до їх дуже низької біодоступності 
під час перорального прийому (через ефект 
першого проходження через печінку та погане 
засвоєння)

Використання таких наноносіїв, як наноемульсії 
та ліпосоми, дає змогу інкапсулювати 
канабіноїди, що значно покращує їхні 
розчинність, стабільність та засвоюваність.
Самоміцелюючі системи доставки (SMEDDS) 
під час перорального прийому здатні утворювати 
емульсію в шлунково-кишковому тракті, що 
полегшує транспортування ліпофільних молекул 
(Grotenhermen, 2003; Cherniakov, 2017;  
Palrasu, 2022) 

Варіабельність складу 
сировини

Хімічний склад Cannabis sativa L. налічує 
понад 550 сполук, серед яких ідентифіковано 
згідно з науковими джерелами понад 120 
фітоканабіноїдів, а також широкий спектр 
терпенів і флавоноїдів. Якісний та кількісний 
профіль цих речовин суттєво залежить від 
хемотипу (сорту) рослини, умов культивування 
та терміну збору сировини (Gonçalves, 2019; 
Radwan, 2021)

Стандартизація екстрактів, селективний 
контроль хемотипів (сортів) та застосування 
високоочищених фракцій рослинної сировини 
(Namdar, 2020; Rock, 2021)

Контроль умісту 
активних речовин

Необхідність точного дозування ТГК і КБД  
у кожній лікарській формі

Упровадження високоефективної рідинної 
хроматографії (ВЕРХ) та газової хромато-
масспектрометрії (ГХ/МС), а також забезпечення 
наскрізного контролю виробничого процесу 
(U.S. FDA, 2023) 

Хімічна нестабільність 
канабіноїдів

Чутливість до світла, кисню та температури; 
окиснення ТГК до канабінолу, який має іншу 
фармакологічну активність

Захист від світла, технологічні процеси в 
атмосфері інертних газів (азоту), введення 
антиоксидантів (Wang та співавт., 2016) 

Вибір лікарської форми: Різні лікарські форми мають різні 
фармакокінетичні та технологічні 
характеристики

Диференційований підхід до терапії  
на основі клінічних показань (EMA, 2019)

• оральні спреї (Sativex) Необхідність забезпечення стабільності 
водно-етанольних емульсій та точності 
дозування ліпофільних компонентів

Оптимізація емульсійних систем, корекція 
органолептичних властивостей

• капсули та олії 
(Epidyolex)

Низька біодоступність у традиційних формах Використання SMEDDS та контроль складу 
олійної фази

• інгаляційні форми Ризик утворення токсичних продуктів при 
нагріванні (наприклад, бензолу, акролеїну)

Контроль температури випаровування, 
стандартизація частинок

• топікальні форми Бар’єрна функція шкіри обмежує проникнення Пенетранти, оптимізація гелевих та емульсійних 
основ
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гічні платформи та SMEDDS. Стандартизація має 
охоплювати весь цикл – від моменту культивування 
рослинної сировини до аналізу готової лікарської 
форми, що гарантує відтворюваність терапевтич-
ного ефекту. Окремим завданням є захист активних 
фітоканабіноїдів від деградації, щоб забезпечити їх 
активність протягом усього терміну зберігання. Роз-
роблення оптимальної лікарської форми передбачає 
пошук балансу між максимальною фармакологічною 
ефективністю, профілем безпеки та зручністю вико-
ристання для пацієнта. Не менш важливим є ура-
хування принципів фармакогеноміки, що дає змогу 
адаптувати терапію до індивідуальних особливостей 
організму, підвищуючи точність медичного втру-
чання (Babayeva, 2023).

Подолання цих технологічних бар’єрів є необхід-
ною умовою для створення безпечних, ефективних 
та якісних ЛЗ на основі канабісу, які відповідають 
вимогам GMP та регуляторних органів.

Наступним етапом дослідження був аналіз дока-
зової бази застосування медичного канабісу в клініч-
ній практиці. Систематичні огляди та метааналізи 
виявили переконливі докази ефективності для обме-
женого числа станів, тоді як для більшості засто-
сувань докази є недостатніми або суперечливими 
(Modaresi, 2022).

Спочатку доречно розглянути звіт під назвою 
«Вплив канабісу та канабіноїдів на здоров’я: поточ-
ний стан доказів та рекомендації для досліджень» (The 
Health Effects of Cannabis and Cannabinoids: The Current 
State of Evidence and Recommendations for Research), 
виданий у 2017 р. Він був підготовлений Комітетом 
із питань впливу марихуани на здоров’я (Committee 
on the Health Effects of Marijuana: An Evidence Review 
and Research Agenda) під егідою національних акаде-
мій наук, інженерії та медицини (National Academies 
of Sciences, Engineering, and Medicine, 2017). Цей звіт 
є комплексним оглядом групою експертів наявної 
доказової бази щодо впливу використання канабісу та 
продуктів, отриманих із канабісу, на здоров’я людини. 
Установлено, що канабіноїди демонструють помірну 
ефективність у лікуванні хронічного болю, особливо 
нейропатичного. 

Дослідження щодо спастичності, пов’язаної із 
розсіяним склерозом, показало, що пероральні кана-
біноїди (набіксімолс, сативекс) ефективно знижують 
спастичність (Mücke, 2018). Оральний ТГК демон-
струє ефективність у лікуванні нудоти, викликаної 
хіміотерапією (Whiting, 2015). 

Обмеженими або недостатніми доказами вияви-
лися такі стани: тривожні розлади, синдром Туретта, 
синдром порушення сну, глаукома. Недостатньо якіс-

них доказів для формування остаточних висновків, 
дослідження часто є невеликими, короткостроко-
вими або з неоднозначними результатами (National 
Academies of Sciences, 2017).

Принциповим моментом є диференціація сирої 
рослини канабісу та стандартизованих лікарських 
препаратів, які пройшли клінічні випробування та 
схвалені регуляторними органами. Це Epidyolex/
Epidiolex (канабідіол, очищений КБД), схвалений 
FDA та EMA для лікування важких форм епіле-
псії у дітей (синдроми Леннокса – Гасто та Драве) 
(U.S. FDA., 2020); Marinol/Syndros (дронабінол, 
синтетичний ТГК), схвалений FDA для лікування 
нудоти і блювання при хіміотерапії та для стимуляції 
апетиту при СНІДі (FDA, 2016); Sativex/Nabiximols 
(спрей з ТГК:КБД у співвідношенні 1:1), схвале-
ний у багатьох країнах (включаючи Великобрита-
нію та Канаду, але не FDA на момент публікації), 
для лікування спастичності при розсіяному склерозі 
(European Medicines Agency, 2019).

Головним завданням залишається необхідність 
подальших наукових досліджень для розширення 
доказової бази та гармонізації регуляторних під-
ходів для забезпечення безпеки та ефективності 
лікування для пацієнтів. Науковці (Banerjee, 2022) 
ставлять питання врахування RWE у дослідженнях 
медичного канабісу за визнання, що рандомізовані 
контрольовані дослідження (РКД) залишаються 
«золотим стандартом» клінічної оцінки. Але РКД 
є дорогими, трудомісткими і стикаються зі специ-
фічними бар’єрами, коли йдеться про канабіс; мають 
складну фармакологію та демонструють проблему 
плацебо. Важко створити плацебо, яке неможливо 
відрізнити від активного медичного продукту на 
основі канабісу (CBMP), оскільки він має типовий 
аромат, а також вазоактивні та психоактивні ефекти, 
що ускладнює належне засліплення в РКД. Водночас 
RWE пропонує рішення для прискорення генерації 
доказів і може бути використаний у поєднанні або як 
розширення РКД. Обґрунтовуючи доцільність засто-
сування RWE, дослідники виділяють кілька ключо-
вих аспектів. Доказами реального світу є дані, отри-
мані з медичних джерел, таких як неінтервенційні 
дослідження, реєстри, електронні медичні записи та 
страхові дані, на відміну від висококонтрольованого 
середовища РКД, RWE вже широко використову-
ється для моніторингу вимог безпеки після затвер-
дження продукту, що дає змогу здійснювати довго-
строковий фармаконагляд. RWE має ширші критерії 
включення пацієнтів (наприклад, не обмежуючись 
стандартизованим дозуванням) і менш обмежений 
сферою захворювання, тим самим покращуючи  



186 Фітотерапія. Часопис                 № 2, 2026

Медицина.  ФармаціяМедицина.  Фармація

екологічну валідність та узагальненість результатів 
до реальної клінічної практики. Завдяки тривалі-
шому спостереженню за пацієнтами RWE може фік-
сувати рідкісні, але важливі побічні ефекти, які не 
виявляються в коротких РКД. RWE може виявляти 
негативні аспекти споживання (наприклад, керу-
вання транспортними засобами під впливом канабі-
ноїдів), про які пацієнти, ймовірно, не повідомили 
б у контрольованих клінічних дослідженнях. RWE 
може підвищити ефективність клінічних випробу-
вань, генеруючи гіпотези, уточнюючи критерії від-
повідності та формуючи інфраструктуру (реєстри) 
для проведення РКД, що знижує витрати.

В Україні, однак, не налагоджена система збору та 
аналізу даних реальної клінічної практики у цілому, 
що нині також є бар’єром на шляху якісного клініч-
ного аналізу (Грищук, 2024). 

У відкритому листі британських науковців  
(The government must ease and encourage medical 
cannabis research, 2019) ідеться про вирішення 
питання складності проведення клінічних дослі-
джень ефективності ліків на основі канабісу 
в частині регулювання. Міститься заклик, що Наці-
ональний інститут охорони здоров’я має підтриму-
вати дослідження у п’яти пріоритетних напрямах 
досліджень, включаючи використання продуктів, 
отриманих із канабісу, для лікування фіброміалгії, 
хронічного болю, спастичності та резистентності до 

лікування епілепсії, а також вплив тетрагідроканабі-
нолу у поєднанні з канабідіолом на частоту нападів, 
структуру мозку та нейрофізіологічні показники.

Систематизацію доказової бази і основних  
викликів у проведенні клінічних досліджень наве-
дено на рис. 2.

З огляду на надзвичайно актуальну проблему 
лікування ПТСР в Україні, особливо у ветеранів 
війни, нами проведено поглиблений аналіз доказо-
вої бази та деталізацію ключових клінічних дослі-
джень, що стосуються застосування ЛЗ на основі 
канабіноїдів у ветеранів із ПТСР. Важливо зазна-
чити, що доказова база залишається обмеженою та 
суперечливою через правові та методологічні обме-
ження. Значна частина наукових публікацій базу-
ється на використанні рослинної субстанції канабісу 
(Cannabis sativa L.), а не на застосуванні офіційних 
комерційних препаратів, чітко визначеного складу 
(зокрема, Epidyolex чи Sativex). Формування нових 
вітчизняних ЛЗ потребує чіткого розуміння того, як 
конкретні діючі речовини (ТГК, КБД) впливають на 
симптоматику та які ризики вони несуть у довго-
строковій перспективі.

Набілон був одним із перших препаратів, що про-
демонстрував ефективність у лікуванні резистент-
них нічних кошмарів, які є одним із найскладніших 
симптомів ПТСР. У рандомізованому подвійному 
сліпому перехресному дослідженні взяли участь 

 
 

НАПРЯМИ 
АНАЛІЗУ

Доказова база 
медичного 
канабісу

Надійні докази 
ефективності

хронічний біль (нейропатичний), спастичність
при РС (Sativex, Nabiximols),
нудота/блювання при хіміотерапії (ТГК)

Недостатні або
суперечливі
докази

тривожні розлади, синдром Туретта,
порушення сну, глаукома – дослідження
невеликі, короткострокові, неоднозначні

Проблеми 
проведення 

рандомізованих 
клінічних 

досліджень

Складна фармакологія: >120 каннабіноїдів, флавоноїди, терпени.
Гетерогенність продуктів, обмеження екстраполяції результатів

Проблема плацебо: важко створити плацебо через аромат,
психоактивні та вазоактивні ефекти канабісу

Висока вартість та тривалість: РКД – дорогі, трудомісткі, стикаються з 
регуляторними та технологічними бар’єрами

Роль RWE (Real 
World Evidence)

Джерела: реєстри, електронні медичні записи, страхові дані,
неінтервенційні дослідження

Переваги: моніторинг безпеки після затвердження, виявлення
рідкісних побічних ефектів, ширші критерії включення, генерація
гіпотез для РКД, зниження витрат

Пріоритети 
досліджень

Фіброміалгія, хронічний біль, спастичність, резистентна епілепсія, 
вплив ТГК+КБД на мозок

Рис. 2 Стан доказової бази та особливості клінічного застосування канабісу
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10  канадських військовослужбовців. Учасники 
отримували Набілон (від 0,5 до 3,0 мг) або плацебо 
протягом семи тижнів. Результати показали значне 
зниження частоти та інтенсивності кошмарів (оцінка 
за CAPS – загальна тяжкість симптомів), 50% учас-
ників повідомили про суттєве покращання стану 
під час прийому набілону порівняно з лише 1%  
у групі плацебо. Також було зафіксовано зростання 
загальної якості життя, хоча тривалість самого сну 
не змінилася.

Ще одне дослідження (Jetly, 2015) охопило 104 
пацієнти у виправній установі із серйозними психіч-
ними розладами. Набілон (середня доза 4 мг) сприяв 
значному покращенню глобального функціонування 
та зменшенню симптомів ПТСР, що дало змогу бага-
тьом пацієнтам відмовитися від супутніх антипсихо-
тиків та седативних ЛЗ.

Вивчення перорального ТГК (Дронабінол) пока-
зали, що ТГК діє як агоніст рецепторів CB1, які при 
ПТСР часто перебувають у стані ап-регуляції через 
дефіцит ендогенного анандаміду. У відкритому 
пілотному дослідженні (Roitman, 2014) 10 ветеранів 
отримували 5 мг ТГК двічі на добу як допоміжну 
терапію. За результатами трьох тижнів лікування 
було зафіксовано статистично значуще покращення 
за шкалою CAPS (Clinician-Administered PTSD 
Scale) та покращення якості сну. Препарат добре 
переносився, побічні ефекти (сухість у роті, легка 
тривожність) були помірними.

КБД розглядається як непсихоактивний компо-
нент, що проявляє анксіолітичні та нейропротек-
торні властивості, не викликаючи ейфорії. Ретро-
спективний аналіз 11 пацієнтів показав, що прийом 
КБД перорально асоціювався зі зниженням тяжкості 
симптомів ПТСР у 91% випадків через вісім тижнів 
терапії. Середня доза становила 33–49 мг/добу. КБД 
допомагав зменшити тривожність та інтрузивні спо-
гади (Elms, 2019).

У рандомізованому подвійному сліпому пере-
хресному клінічному дослідженні (Bonn-Miller, 
2021) було оцінено короткостроковий вплив трьох 
варіантів курильного канабісу (із високим умістом 

ТГК, із високим умістом КБД та зі співвідношенням 
ТГК:КБД 1:1) порівняно з плацебо у 80 ветеранів із 
ПТСР. Тривалість кожного періоду лікування стано-
вила три тижні. У всіх досліджуваних групах спо-
стерігалося статистично значуще зниження тяжкості 
симптомів ПТСР, однак жоден з активних препара-
тів не продемонстрував достовірної переваги над 
плацебо. Автори пов’язують це з високим ефектом 
очікування, складністю забезпечення адекватного 
засліплення та короткою тривалістю втручання.

В окремому проспективному спостережному 
дослідженні (Bonn-Miller, 2022) із річним періо-
дом спостереження було проаналізовано клінічні 
результати у 150 осіб із ПТСР, які вживали канабіс 
у реальних умовах. За результатами аналізу учас-
ники, що споживали канабіс, мали у 2,57 раза вищу 
ймовірність утрати діагнозу ПТСР порівняно з кон-
трольною групою. Найвираженіші позитивні зміни 
відзначалися у кластері симптомів гіперзбудження. 
Водночас автори підкреслюють обмеження дизайну 
дослідження, зокрема відсутність рандомізації та 
можливий вплив неконтрольованих змішувальних 
чинників.

Проведений аналіз дав змогу надати порівняльну 
характеристику існуючих ЛЗ на основі канабісу 
щодо лікування ПТСР у ветеранів за їхнім клінічним 
впливом, рівнем доказовості та ключовими ризи-
ками (табл. 2).

Опрацьована низка клінічних досліджень щодо 
використання ЛЗ на основі канабісу для лікування 
ПТСР у ветеранів демонструє певні виклики поряд 
із наведеними вище: ефект плацебо та очікувань. 
У дослідженнях ПТСР зафіксовано надзвичайно 
високу відповідь на плацебо (d = 1.30), що потребує 
залучення значно більших вибірок пацієнтів; комор-
бідність − висока частота супутніх розладів (депре-
сія, залежність від алкоголю) у ветеранів ускладнює 
інтерпретацію чистого ефекту канабіноїдів.

Висновки. Установлено, що розроблення ЛЗ 
на основі канабіноїдів супроводжується низкою 
викликів: низькою біодоступністю, хімічною 
нестабільністю та варіабельністю сировини. 

Таблиця 2
Порівняльна характеристика існуючих ЛЗ на основі канабісу щодо лікування ПТСР у ветеранів

Препарат / Речовина Форма 
випуску Основний клінічний вплив Рівень доказовості Ключові ризики

Набілон 
(синтетичний ТГК) Капсули Усунення резистентних 

кошмарів, покращення сну Середній (РКД) Седація, запаморочення, 
ейфорія

Дронабінол  
(чистий ТГК) Олія, капсули Зниження гіперзбудження, 

стимуляція апетиту Низький (відкриті) Психотичні реакції  
(за високих доз), тахікардія

КБД (напр., 
Epidiolex)

Оральний 
розчин

Анксіолітична дія, 
зменшення інтрузій

Середній 
(метааналізи) Діарея, зміна апетиту, втома
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Подолання цих бар’єрів можливе з упроваджен-
ням інноваційних систем доставки, таких як 
наноемульсії, ліпосоми та самоміцелюючі сис-
теми (SMEDDS), що дають змогу забезпечити 
прогнозований терапевтичний ефект та стабіль-
ність діючих речовин.

Аналіз міжнародного досвіду свідчить про 
нерівномірність доказової клінічної бази. Пере-
конливу ефективність доведено для обмеженого 
кола станів (хронічний біль, спастичність при 
розсіяному склерозі, резистентні форми епіле-
псії), тоді як для інших показань дослідження 
тривають. Ключовим є розмежування сирої рос-
линної сировини та стандартизованих препаратів 
(Epidyolex, Sativex, Marinol), що пройшли жорстку 
процедуру клінічних випробувань.

Поглиблений аналіз застосування канабіноїдів 
для лікування ПТСР демонструє високий потен-
ціал у корекції специфічних симптомів. Набілон 
(синтетичний ТГК) продемонстрував перспек-
тивні результати в усуненні резистентних нічних 
кошмарів та покращанні глобального функціо-

нування; КБД виявляє виражену анксіолітичну 
дію без психоактивних ефектів, сприяючи змен-
шенню інтрузивних спогадів (ефективність у 91% 
випадків за даними ретроспективного аналізу); 
ТГК у низьких дозах діє як агоніст CB1-рецепто-
рів, допомагаючи знизити рівень гіперзбудження.

Виявлено специфічні перешкоди у проведенні 
РКД із канабісом: складність «засліплення» через 
характерний аромат та психоактивний ефект, 
а також надзвичайно високий рівень відповіді на 
плацебо (d = 1.30) при ПТСР. Обґрунтовано необ-
хідність ширшого залучення RWE для оцінки 
довгострокової безпеки та екологічної валідності 
терапії.

Створення вітчизняних ЛЗ на основі кана-
бісу потребує гармонізації регуляторних підходів 
із вимогами GMP, упровадження систем збору 
даних реальної клінічної практики та персона-
лізації терапії на основі фармакогеноміки. Вирі-
шення цих питань є важливим для забезпечення 
населення України якісною та безпечною фарма-
цевтичною допомогою.
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