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Методологічні аспекти розробки 
протигельмінтного лікарського засобу 
у формі таблеток 

Мета: обґрунтування методології розробки вітчизняного оригінального високоефективного лі-
карського засобу у формі таблеток для лікування гельмінтозів травної системи відповідно до чин-
них норм.

Матеріали та методи: наукові публікації, електронні бази МОЗ України та власні дослідження, 
а також методи узагальнення, систематизації теоретичного і практичного матеріалу, бібліосеман-
тичного та системного аналізу.

Результати дослідження. Проаналізовано основні підходи до фармацевтичної розробки ори-
гінальних вітчизняних лікарських засобів, зокрема для лікування гельмінтозів системи травлен-
ня, відповідно до вимог Настанови СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011 «Лікарські засоби. Фармацевтична роз-
робка (ICH Q8)». Описано загальну схему фармацевтичної розробки таблеток з урахуванням вимог 
чинних норм і стандартів України та закордонний досвід. Запропоновано дерево рішень з вибору 
активного фармацевтичного інгредієнта для розробки протигельмінтних лікарських препаратів. 
Описано основні етапи розробки протигельмінтного препарату у формі таблеток.

Висновки. Обґрунтовано доцільність розробки вітчизняного оригінального лікарського пре-
парату у формі таблеток для етіотропного лікування гельмінтозів травної системи з метою забез-
печення потреби населення в якісних, доступних та безпечних протигельмінтних лікарських засо-
бах, що є особливо актуальним в умовах політики імпортозаміщення.

Ключові слова: методологія; розробка; лікарські засоби; протигельмінтні засоби.

K. V. Semchenko, L. I. Vyshnevska
National University of Pharmacy, Ukraine
Methodological aspects of the development of an anthelmintic drug 
in the form of tablets 
Aim. To substantiate the methodology for developing a domestic original highly effective medicinal 

product in the form of tablets for the treatment of helminthiasis of the digestive system in accordance with 
the existing standards.

Materials and methods. The scientific publications, electronic databases of the Ministry of Health 
of Ukraine and the own research, as well as methods of generalization, systematization of theoretical and 
practical material, bibliosemantic and system analysis, were used.

Results. The main approaches to the pharmaceutical development of original domestic medicines 
have been analyzed, in particular drugs for the treatment of helminthiasis of the digestive system in accord-
ance with the requirements of the Manual ST-N MH 42-3.0:2011 “Medicines. Pharmaceutical Development 
(ICH Q8)”. The general scheme for the pharmaceutical development of tablets has been described taking 
into account the requirements of the current norms and standards of Ukraine and foreign experience. A de-
cision tree has been proposed for choosing an active pharmaceutical ingredient for the development of 
anthelmintic drugs. The main stages of the development of an anthelmintic drug in the form of tablets have 
been described.

Conclusions. The feasibility of developing a domestic original drug in the form of tablets for the etio-
tropic treatment of helminthiasis of the digestive system in order to provide the needs of the population in 
high-quality, affordable and safe anthelmintic drugs, which is especially important in the context of import 
substitution policies, has been substantiated.
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Методологические аспекты разработки противогельминтного 
лекарственного средства в форме таблеток 
Цель: обоснование методологии разработки отечественного оригинального высокоэффектив-

ного лекарственного средства в форме таблеток для лечения гельминтозов пищеварительной си-
стемы в соответствии с действующими нормами.

Материалы и методы: научные публикации, электронные базы МЗ Украины и собственные 
исследования, а также методы обобщения, систематизации теоретического и практического мате-
риала, библиосемантического и системного анализа.
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Результаты исследования. Проанализированы основные подходы к фармацевтической разра-
ботке оригинальных отечественных лекарственных средств, в частности для лечения гельминто-
зов пищеварительной системы, в соответствии с требованиями Руководства СТ-Н МЗУ 42-3.0:2011 
«Лекарственные средства. Фармацевтическая разработка (ICH Q8)». Описана общая схема фарма-
цевтической разработки таблеток с учетом требований действующих норм и стандартов Украины 
и зарубежного опыта. Предложено дерево решений по выбору активного фармацевтического ин-
гредиента для разработки противогельминтных лекарственных препаратов. Описаны основные 
этапы разработки противогельминтного препарата в форме таблеток.

Выводы. Обоснована целесообразность разработки отечественного оригинального лекарствен-
ного препарата в форме таблеток для этиотропного лечения гельминтозов пищеварительной системы 
с целью обеспечения потребности населения в качественных, доступных и безопасных противо-
гельминтных лекарственных средствах, что особенно актуально в условиях политики импортоза-
мещения.

Ключевые слова: методология; разработка; лекарственные средства; противогельминтные 
средства.

Постанова проблеми. Планування фар- 
мацевтичної розробки є невід’ємною части- 
ною проведення наукових досліджень.

Метою фармацевтичної розробки є ство- 
рення лікарського препарату відповідної  
якості із заданими характеристиками якос- 
ті. На сьогодні в основі планування фарма-
цевтичного експерименту лежать вимоги 
Настанови 42-3.1:2004 «Настанови з якос-
ті. Лікарські засоби. Фармацевтична роз-
робка».

Аналіз останніх досліджень і публікацій.  
Наразі проблема гельмінтозів є особливо ак- 
туальною та потребує всебічного підходу.  
Особливості діагностування, клінічних про- 
явів та патогенезу, фармакотерапії існую-
чими лікарськими препаратами та пошук  
нових методів лікування й лікарських засо- 
бів вивчаються багатьма вченими (К. І. Бод- 
ня, Н. М. Іванова, І. Б. Єршова, В. В. Стибель, 
О. Г. Шадрін, О. А. Сварчевський, A. Abbas, 
W. Newsholme та ін.). Більшість досліджень 
спрямовано на систематизацію інформації  
стосовно вітчизняного та закордонного до- 
свіду лікування гельмінтозів, тоді як питан- 
ня розробки сучасних оригінальних препа- 
ратів залишається без відповіді.

Виділення не вирішених раніше час-
тин загальної проблеми. Незважаючи на 
наявність статей, присвячених вивченню 
ринку протигельмінтних засобів, аналіз ме- 
тодологічних аспектів розробки нових пре- 
паратів цієї категорії не проводився.

Формулювання цілей статті. Метою ро- 
боти є обґрунтування методології розроб- 
ки вітчизняного оригінального високоефек- 
тивного лікарського засобу у формі табле-
ток для лікування гельмінтозів травної сис-
теми відповідно до чинних норм [1, 2].

Викладення основного матеріалу до- 
слідження. Відповідно до існуючих реко-
мендацій лікування гельмінтозів системи 
травлення етапи лікування поділяють на під- 
готовчий етап, етіотропне лікування та етап  
відновлення (корекція наслідків та усклад- 
нень перенесеного захворювання) [3, 4]. 

Першим етапом розробки лікарського 
препарату є обґрунтування доцільності та 
аналіз потреб споживачів у цій категорії лі-
карських засобів (рис. 1).

Проведений раніше аналіз фармацевтич- 
ного ринку вітчизняних протигельмінтних  
засобів показав, що наявний асортимент пред- 
ставлений лише монопрепаратами, більшість  
з яких надходить від закордонних виробни-
ків за досить високою ціною [5]. Тому роз-
робка вітчизняних препаратів цієї групи  
є актуальною. Спираючись на проведений  
огляд ринку, найбільш раціональною лікар-
ською формою для розробки вітчизняно-
го протигельмінтного препарату на основі 
рекомендованих лікарських засобів (аль-
бендазол, мебендазол, празиквантел та ін. 
[6-11]), ураховуючи їх фармакотехнологіч- 
ні та біофармацевтичні властивості, ми ви- 
значили таблетки, вкриті оболонкою.

Загальна схема фармацевтичної розроб- 
ки таблеток, вкритих оболонкою (рис. 2),  
включає ретельний підбір інгредієнтів лі- 
карського засобу (активних фармацевтич-
них інгредієнтів (АФІ) та допоміжних речо- 
вин), обґрунтування раціональної техноло- 
гії виготовлення, визначення ризиків та роз- 
робку валідованих методик контролю якос-
ті готового продукту.

1. Вибір компонентів лікарського засобу 
Вибір АФІ. АФІ визначає фармакологічні 

властивості розроблюваного лікарського  
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препарату. Відповідно до вимог Настанови 
42-3.1:2004 «Настанови з якості. Лікарські  
засоби. Фармацевтична розробка» вибір АФІ  
та його концентрації необхідно обґрунтува-
ти експериментально або шляхом посилань 
на відповідні наукові джерела літератури. 

Зокрема, вибір АФІ для нового лікарсь- 
кого засобу для лікування гельмінтозів трав- 
ної системи здійснювали на основі рекомен-
дацій низки проколів лікування [6-11], вра-
ховуючи сучасний асортимент ринку про-
тигельмінтних засобів [12].

Дерево рішень з вибору діючих речовин  
для розробки протигельмінтних лікарських 
препаратів наведено на рис. 3.

Вибір допоміжних речовин. Допоміжні ре- 
човини відіграють ключову роль у забез-
печенні якості готового продукту, визнача-
ють фармакокінетичні та фармакодинаміч-
ні показники лікарського засобу.

У технології таблетованих лікарських 
форм допоміжні речовини призначені на- 
дати таблетковій масі необхідні технологіч-
ні властивості, що забезпечують точність  

Рис. 1. Дерево рішень доцільності розробки нового оригінального лікарського препарату  
для вітчизняного фармацевтичного ринку

Рис. 2. Узагальнена схема фармацевтичної розробки таблеток, вкритих оболонкою
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дозування, механічну міцність, розпадання  
і стабільність таблеток у процесі зберіган-
ня [13]. Вибір типу та кількості допоміж-
них речовин ґрунтується на основі комп- 
лексу експериментальних досліджень фі- 
зико-хімічних, фармакотехнологічних та біо- 
фармацевтичних властивостей АФІ і є уні-
кальним для кожної їх композиції. 

2. Технологічний процес 
Гранулювання. Оскільки пряме пресуван- 

ня обраної групи АФІ (протигельмінтні за-
соби) є неприйнятним за фізико-хімічними 
і технологічними показниками, доцільним  
є введення стадії гранулювання. Грануляція  

необхідна для поліпшення плинності таб- 
леткової маси, що відбувається в результа-
ті значного зменшення сумарної поверхні 
частинок при їх склеюванні в гранули, а от- 
же, відповідного зменшення тертя, що 
виникає між цими частинками при русі.  
Розшарування багатокомпонентної порош- 
коподібної суміші зазвичай відбувається за  
рахунок різниці в розмірах частинок і зна-
ченнях питомої щільності входять до її скла-
ду лікарських і допоміжних компонентів. 

Таблетування. Технологічні аспекти отри- 
мання таблеток-ядер передбачають вивчен- 
ня параметрів пресування (сила пресування,  

Рис. 3. Дерево рішень з вибору АФІ для розробки протигельмінтних лікарських препаратів
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розмір пуансона, тип матриці тощо) та про- 
ведення контролю якості отриманого про-
дукту (зовнішній вигляд, фізичні парамет- 
ри, середня маса, однорідність маси, стій- 
кість до роздавлювання, розпадання тощо)  
з урахуванням кількості некондиційних таб- 
леток-ядер.

Покриття таблеток-ядер. Нанесення 
оболонок має на меті: надати таблеткам рів- 
номірного зовнішнього вигляду, збільши- 
ти їх механічну міцність, приховати непри- 
ємний смак, запах, захистити від впливу 
навколишнього середовища (світла, воло-
ги, кисню повітря), локалізувати або про-
лонгувати дію АФІ, захистити слизові обо-
лонки стравоходу і шлунка від руйнівної дії 
лікарської речовини тощо.

Залежно від бажаного фармакологічно- 
го ефекту, зокрема лікування гельмінтозів 
травної системи або гельмінтозів інших ти- 
пів, за допомогою покриття таблетки-ядра 
можна забезпечити вивільнення АФІ як  
у шлунку, так і в кишечнику, з ефектом про-
лонгованої або модифікованої дії тощо.

Існуючий асортимент типів покриття 
дозволяє обрати ті, що якнайкраще відпо-
відатимуть вимогам як з технологічного, 
так і з біофармацевтичного погляду. Вибір 
типу покриття ґрунтується виключно на 
результатах відповідних експерименталь-
них досліджень.

Відповідно до вимог Настанови 42-3.1:2004  
«Настанови з якості. Лікарські засоби. Фар- 
мацевтична розробка» розробка твердих лі- 
карських форм, зокрема таблеток, обов’яз- 
ково передбачає вивчення однорідності та  
випробування функціональних характерис- 
тик розроблюваного лікарського засобу 
(тест на розпадання та розчинення для 
твердих дозованих лікарських форм).

Контроль якості таблеток для перораль-
ного застосування регламентується вимо-
гами Державної фармакопеї України.

Висновки 
1. Описано основні підходи оцінки до-

цільності розробки нових оригінальних віт- 
чизняних лікарських препаратів для ліку-
вання гельмінтозів травної системи.

2. Наведено дерево рішень з вибору актив- 
ного фармацевтичного інгредієнта для роз-
робки вітчизняних лікарських препаратів.

3. Наведено основні методологічні аспек- 
ти розробки сучасних лікарських препара-
тів у формі таблеток з урахуванням основ- 
них етапів розробки цієї лікарської форми.

Перспективи подальших досліджень.  
На підставі проведених досліджень обґрун- 
товано доцільність розробки нового лікар- 
ського препарату у формі таблеток для 
етіотропного лікування гельмінтозів трав-
ної системи.

Конфлікт інтересів: відсутній.
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