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Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества лекарственных средств»
Подходы к аттестации растительных экстрактов в качестве ФСО ГФУ для идентификации методом ТСХ
Изучены подходы к стандартизации лекарственного растительного сырья в ведущих фармакопеях, в частности применение фармакопейных стандартных образцов (ФСО) для идентификации в тестах с использованием тонкослойной хроматографии (ТСХ). Выяснено, что затраты на закупку веществ-свидетелей у европейских фирм, в том числе и у Европейской Фармакопеи (ЕФ), поставят под сомнение реальный фармакопейный контроль качества многих растительных препаратов в Украине. На примере эхинацеи пурпурной экстракта и эхинацеи бледной экстракта разработаны национальные подходы к аттестации данных экстрактов в качестве ФСО Государственной Фармакопеи Украины (ГФУ) для проведения испытаний «Ідентифікація С і Е» и «Інші види Echinacea та Parthenium integrifolium» методом ТСХ в соответствии с монографией ГФУ «Ехінацеї пурпурової корені». Проведенные исследования показали, что использование данных ФСО ГФУ позволяет заменить дорогостоящие вещества-свидетели (N-изобутилдодекотетраэнамид, цинарин, эхинакозид), обеспечивая при этом достоверную идентификацию тех же классов соединений в сырье, что и в ЕФ. Предложен алгоритм получения и аттестации ФСО ГФУ растительных экстрактов, в рамках которого необходимо изучать такие вопросы: компонентный состав данного ФСО в условиях методик, выбор концентрации растительного экстракта перед использованием в методике, разработка пробоподготовки для обеспечения получения воспроизводимых результатов, однородность, стабильность, фасовка, условия хранения, маркировка ФСО. Разработанные подходы применены в ходе аттестации двенадцати ФСО ГФУ растительных экстрактов, введенных в методики национальных частей и национальных монографий ГФУ.
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Государственное предприятие «Государственный научный центр лекарственных средств и изделий медицинского назначения»
Изучение растворимости субстанции нифуроксазида в буферных растворах
Проведено исследование по изучению растворимости субстанции нифуроксазида в буферных растворах. Установлено, что среда растворения с хлористоводородной кислотой с рН 1.2 как без прибавления натрия додецилсульфата, так и с прибавлением 5.0 % натрия додецилсульфата неприемлема для субстанции нифуроксазида и проведение исследований кинетики растворения в данной среде не возможно из-за нестабильности исследуемых растворов. Доказано, что среда растворения ацетатного буферного раствора с рН 4.5 с прибавлением 5.0 % натрия додецилсульфата и среда фосфатного буферного раствора с рН 6.8 с прибавлением 5.0 % натрия додецилсульфата могут быть использованы для проведения исследований кинетики растворения субстанции нифуроксазида. Установлено, что среда растворения боратного буферного раствора с рН 10.0 является наиболее подходящей для достижения наибольшей степени растворения нифуроксазида и может быть дополнительно рекомендована для установления сходства кинетических кривых при проведении фармацевтической разработки препаратов в форме капсул или таблеток с нифуроксазидом.

Ключевые слова: нифуроксазид, растворение, растворимость, степень высвобождения, натрия додецилсульфат, метод абсорбционной спектрофотометрии.
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Национальный фармацевтический университет
Разработка состава и технологии производства иммунобиологического раствора «Кандидоцид» дляпредупреждения и лечения кандидозной инфекции
Проведены исследования по определению состава и разработке технологии производства иммунобиологического раствора на основе объединенных антигенов грибов Candida albicans и Candida tropicalis. Полученный с помощью ультразвуковой дезинтеграции иммунобио- логический раствор на основе объединенных антигенов грибов C. albicans с концентрацией белка 3 мг/мл и грибов C. tropicalis с концентрацией белка 5 мг/мл в соотношении 1:1 в растворе фосфатного буфера с рН 7.2±0.2 и с консервантом фенолом в концентрации 0.25 % является эффективным при предупреждении и терапии кандидоз- ной инфекции.
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Харьковский национальный медицинский университет
Государственное предприятие «Украинский научный фармакопейный центр качества лекарственных средств»
Создание липосомальной формы гидрофобного антиоксиданта убихинона
В статье рассматривается технология получения липосомальной композиции гидрофобного антиоксиданта убихинона. Проведено изучение влияния фосфолипидного состава, заряда липидов, режимов лиофилизации и содержания криопротекторов на свойства липосом. При этом установлено, что лучшие результаты получены при использовании яичного фосфатидилхолина как основного мембранообразующего компонента. Включение отрицательно заряженного фосфолипида – дипальмитоилфосфатидилглицерина – в состав липосом позволяет увеличить степень включения убихинона в липидный бислой и повысить стабильность липосомальной эмульсии. Кроме того, в результате исследования различных криопротекторов – сахаров – на включение убихинона на разных стадиях было установлено, что лактоза в качестве криопротектора позволяет сохранить стабильные наноразмеры частиц при лиофилизации и последующей регидратации. В результате проведенных исследований изучено влияние технологических параметров на размеры и физико-химические свойства липосом и предложена технология получения липосомальной формы убихинона. В опытах на животных in vitro и in vivo на модели инфаркта миокарда (сердечная мышца) и на модели ишемической болезни сердца показана антиоксидантная активность полученных образцов.
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Пятигорский медико-фармацевтический институт – филиал ГБОУ ВПО ВолгГМУ Минздрава России
Молекулярное конструирование гетерилзамещенных 2,3-дигидро-1H-хиназолин-4-она
С использованием логико-структурного подхода и прогностической компьютерной программы биологической активности PASS (Prediction of Activity Spectra for Substances) осуществлен отбор 7 наиболее перспективных соединений. Для исследуемых структур спрогнозированы такие виды фармакологической активности, как анксиолитическая, нейропротекторная, ноотропная, противовоспалительная, противоаллергенная, обезболивающая, антидепрессантная и противопаркинсонная. Осуществлен целенаправленный синтез указанных соединений. При помощи тонкослойной хроматографии установлено образование новых веществ, строение которых доказано УФ-, ИК- и ЯМР 1Н-спектроскопией. При помощи программы Molegro Virtual Docker было осуществлено молекулярное моделирование и проведен расчет степени сродства молекул к таким белковым мишеням, как циклооксигеназа-1 (ЦОГ-1) и циклооксигеназа-2 (ЦОГ-2), несомненно играющим ключевую роль в механизмах воспаления. Мы рассчитали энергии докинга для обеих из них и установили, что, вероятнее всего, исследуемые соединения в большей степени ингибируют ЦОГ-2 и в меньшей мере — ЦОГ-1. Проведя фармакологические исследования новых гетерилзамещенных 2,3-дигидро-1H-хиназолин-4-она на модели «ватной гранулемы», мы подтвердили данные молекулярного докинга.

Ключевые слова: хиназолин-4-он, молекулярное конструирование, противовоспалительная активность.
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ООО «ФармаСтарт»
Исследование спектров комбинационного рассеивания света комплексов β-циклодекстрина с эфирамирастительных кислот
Исследованы спектры комбинационного рассеивания света различных серий β-циклодекстрина при помощи раман-идентификатора TruScan RM и показано, что наибольшие коэффициенты соответствия получают для разных образцов одной серии, несколько меньшие коэффициенты − для образцов разных серий и наименьшие, но достаточно значимые коэффициенты − для циклодекстриов, полученных из крахмалов различного происхождения. Определение количественного содержания эфиров в комплексах, остаточной влажности после сушки при 105 °C и количество воды, определяемой по методу Фишера, показали, что β-циклодекстрины из крахмалов различного происхождения образуют комплексы одинакового состава. Показана возможность частичной деструкции β-циклодекстрина в полимеры совсем иной структуры и химических свойств. При сравнении рамановских спектров комплексов со спектром рассеивания β-циклодекстрина возможно обнаружение в спектре до 1 % соответствия со спектром вещества, которое совсем не используется при получении и хранении комплекса, − α-токоферола ацетата. При сравнении рамановских спектров комплексов со спектром рассеивания этилового эфира α-бромизовалериановой кислоты возможно обнаружение в спектре комплексов наличия этого компонента. Показано, что при образовании комплексов возможно получение в их спектрах до 4 % спектров крахмалов.

Ключевые слова: рамановский спектр, комплекс, β-циклодекстрин, бетадекс, крахмал, этиловый спирт α-бромизовалериановой кислоты, фармацевтическая композиция.
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Влияние ралейкина на углеводный обмен в условиях модельного метаболического синдрома у крыс
Благодаря широкой распространенности и чрезвычайно высокой летальности метаболический синдром (МС) является одной из важных медико-социальных проблем современности. Сегодня доказана ведущая роль провоспалительных цитокинов, а именно ИЛ-1, ИЛ-6 и ФНО-α, в развитии МС и его осложнений. Поэтому препараты, способные тормозить синтез и активность ИЛ-1, нормализовать функциональную активность β-клеток поджелудочной железы и повышать чувствительность тканей к инсулину, являются перспективными патогенетическими антидиабетическими средствами. В работе приведены результаты экспериментального изучения влияния оригинального рекомбинантного антагониста рецепторов ИЛ-1 ралейкина на углеводный обмен в условиях модельного метаболического синдрома у крыс. Модельную патологию воспроизводили посредством введения белым беспородным крысам-самцам фруктозы в дозе 200 мг/л с питьевой водой в течение двух месяцев. Определено, что в условиях инсулинорезистентности, вызванной хроническим введением фруктозы, антагонист рецепторов интерлейкина-1 ралейкин в дозе 7 мг/кг эффективно тормозит развитие инсулинорезистентности, о чем свидетельствуют уровень базальной инсулинемии в сыворотке, который удерживается на уровне интактного контроля, индекс инсулинорезистентности и площадь под гликемической кривой, и оказывает гипогликемическое действие, по которому не уступает действию референс-препаратов − метформину и анакинре. То есть рекомбинантный антагонист рецепторов ИЛ-1 является перспективным препаратом для применения в комплексной терапии метаболического синдрома.
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Национальный фармацевтический университет

Сравнительный анализ гепатопротекторного действия нового спироциклического производного оксиндола нафоне патологий печени разного генеза
В статье представлены материалы изучения гепатопротекторного действия оригинального спироциклического производного оксиндола (соединение 77) в дозе 5 мг/кг на фоне экспериментальных модельных патологий ишемического и токсического генеза. Установлено, что новое соединение проявляет значительный гепатопротекторный эффект на фоне острой ишемической печеночной недостаточности и острого токсического гепатита. Эффективность изучаемого соединения превышает гепатопротекторную активность силимарина в дозе 6.3 мг/кг (на модели острого токсического гепатита) и эффективность тиотриазолина в дозе 48 мг/кг (на модели острой ишемии печени). Результаты исследований свидетельствуют о выраженном гепатопротекторном эффекте нового соединения, который не зависит от генеза повреждения печени.

Ключевые слова: спироциклическое производное оксиндола, гепатопротекторное действие.

 

Рыщенко О.А., Шаповалов В.В., Шаповалова В.А., Рязанцева Н.Н.

Харьковская медицинская академия последипломного образования
Департамент охраны здоровья Харьковской областной государственной администрации
Судебно-фармацевтическое исследование уровня обеспечения лекарственными средствами пациентов с нейроэндокринными онкологическими заболеваниями на основе медицинского и фармацевтического права
С позиции медицинского и фармацевтического права проведено исследование уровня обеспечения лекарственными средствами онкобольных на примере пациентов с нейроэндокринными онкологическими заболеваниями. Определено, что в соответствии с нормами медицинского и фармацевтического права пациенты с онкологическими заболеваниями отнесены к льготной группе, которая должна обеспечиваться лекарственными средствами на бесплатной основе. Однако данные судебно-фармацевтической прак- тики свидетельствуют об обратном. Выделены основные проблемы, с которыми сталкиваются пациенты с онкологическими заболеваниями во время прохождения амбулаторного лечения. Разработаны нормотворческие инициативы по улучшению состояния обеспечения лекарственными средствами льготного контингента пациентов.

Ключевые слова: судебная фармация, лекарственные средства, нейроэндокринные онкологические заболевания, медицинское и фармацевтическое право.
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Анализ ассортимента лекарственных средств для лечения глаукомы, представленных на рынке Украины
В статье исследована ассортиментная структура отечественного фармацевтического рынка лекарственных средств, применяемых для лечения глаукомы. Установлено количество торговых наименований и наличие пяти групп противоглаукомных лекарственных средств, а имен- но: симпатомиметики для лечения глаукомы, парасимпатомиметики, ингибиторы карбоангидразы, блокаторы β-адренорецепторов и аналоги простагландинов. Установлено также, что самой многочисленной группой являются блокаторы β-адренорецепторов, доля которых составляет 52.4 % ассортимента противоглаукомных лекарственных средств украинского фармацевтического рынка. Определено соотношение лекарственных средств отечественного и иностранного производства. Так, количество препаратов иностранного производства в данном сегменте рынка составляет 74 % − это почти втрое больше количества препаратов отечественного производства. Также проведен анализ ассортимента лекарственных средств для лечения глаукомы по лекарственным фор- мам.

Ключевые слова: маркетинговые исследования, ассортимент, фармацевтический рынок Украины, лекарственные средства, глаукома.
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Национальный фармацевтический университет
Анализ тенденций изменения цен на оригинальные лекарственные препараты на мировом фармацевтическом рынке и их влияние на уровень цен этих препаратов в Украине
Авторами был проведен анализ изменения цены оригинального препарата «Плавикс» (клопидогрель, Sanofi Pharma Bristol-Myers Squibb, Франция) на фармацевтическом рынке Украины, который потерял патентную защиту в мае 2012 г., с целью выяснения общих черт и различий в тенденциях к изменению цен на фармацевтическом рынке Украины и в других странах мира. Как известно, потеря патентной защиты отражается в наибольшей степени на цене препарата и сопровождается ее значительным снижением. Проведенные исследования свидетельствуют о том, что в Украине тенденции к снижению цены оригинального препарата по истечении срока патентной защиты не наблюдается. На цену оригинального препарата «Плавикс» не повлияли ни потеря патентной защиты, ни наличие большого количества генерических копий со значительно более низкими ценами. Отмеченные в ходе исследования колебания цены были связаны исключительно с колебанием курса гривны. Причинами такой ситуации со стоимостью препарата являются неизменная лояльность врачей, высокое качество препарата, его доказанная клиническая эффективность и продуктивная работа медицинских представителей.
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