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методологічні аспекти ствоРення м’якої лікаРської 
фоРми пРотивіРусної дії

Мета. Обґрунтувати методологію створення м’якої лікарської форми для лікування гер-
песвірусних захворювань з урахуванням сучасних вимог до фармацевтичної розробки ліків.

Матеріали та методи. Розробка лікарського засобу можлива тільки за теоретично й експе-
риментально обґрунтованого процесу планування експериментальних досліджень. Для забезпе-
чення ефективності та мінімізації побічних реакцій препарату, що розробляється, необхідно 
врахувати всі фармацевтичні фактори, які впливають на якість лікарського засобу. Це приро-
да й кількість основи, фізико-хімічні властивості діючих і допоміжних речовин, структурно-
механічні характеристики та обладнання. Методологічна концепція розробки противірусного 
лікарського засобу базується на виконанні комплексів маркетингових, фармакотехнологічних, 
фізико-хімічних та біофармацевтичних досліджень, що забезпечує відповідність препарату ме-
дико-біологічним вимогам.

Результати. З’ясовано, що загальний алгоритм методологічного підходу складається з 3 по-
слідовних етапів: інформаційно-пошукового, дослідницького та стандартизаційно-фармаколо-
гічного. На підставі проведеного аналізу літературних джерел та власних досліджень складено 
план розробки м’якої лікарської форми на основі ацикловіру та мірамістину противірусної дії.

Висновки. Наведено основні методологічні аспекти створення м’якої лікарської форми 
протигерпетичної дії з урахуванням вимог до якості препарату.

Ключові слова: методологія; лікарський засіб; алгоритм досліджень; м’яка лікарська форма
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meThodological aspecTs of creaTing a sofT dosage form wiTh 
The anTiviral effecT
Aim. To substantiate the methodology of creating a soft dosage form for the treatment of herpes 

viral diseases taking into account the existing requirements for the pharmaceutical drug develop-
ment.

Materials and methods. Drug development is possible only with a theoretically and experimen-
tally proven process of planning the experimental research. To ensure the effectiveness and minimize 
side effects of the drug under development, it is necessary to take into account all pharmaceutical 
factors affecting its quality. They are the nature and the quantity of the base, physicochemical proper-
ties of active substances and excipients, structural and mechanical characteristics and equipment. 
The methodological concept of the antiviral drug development is based on the implementation of 
complexes of marketing, pharmacotechnological, physicochemical and biopharmaceutical research, 
providing the drug compliance with medical and biological requirements.

Results. It has been found that the general algorithm of the methodological approach consists of 
3 consecutive stages: information retrieval, research and standardization-pharmacological. Based on 
the analysis of literature sources and our own research, a plan for creating a soft dosage form with the 
antiviral effect based on acyclovir and miramistin has been developed.

Conclusions. The main methodological aspects of creating a soft dosage form with the antiher-
petic action taking into account the requirements for the drug quality are given.

Key words: methodology; drug; research algorithm; soft dosage form
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методологические аспекты создания мягкой лекаРственной фоРмы 
пРотивовиРусного действия
Цель. Обосновать методологию создания мягкой лекарственной формы для лечения гер-

песвирусных заболеваний с учетом существующих требований к фармацевтической разработке 
лекарств.

Материалы и методы. Разработка лекарственного средства возможна только при теорети-
чески и экспериментально обоснованном процессе планирования экспериментальных иссле-
дований. Для обеспечения эффективности и минимизации побочных реакций разрабатывае-
мого препарата, необходимо учесть все фармацевтические факторы, влияющие на качество 
лекарственного средства. Это природа и количество основы, физико-химические свойства 
действующих и вспомогательных веществ, структурно-механические характеристики и обо-
рудование. Методологическая концепция разработки противовирусного лекарственного сред-
ства основывается на выполнении комплексов маркетинговых, фармакотехнологических, физико-
химических и биофармацевтических исследований, что обеспечивает соответствие препарата 
медико-биологическим требованиям.

Результаты. Установлено, что общий алгоритм методологического подхода состоит из 
3 последовательных этапов: информационно-поискового, исследовательского и стандартиза-
ционно-фармакологического. На основании проведенного анализа литературных источников 
и собственных исследований составлен план разработки мягкой лекарственной формы на ос-
нове ацикловира и мирамистина противовирусного действия.

Выводы. Приведены основные методологические аспекты создания мягкой лекарствен-
ной формы противогерпетического действия с учетом требований к качеству препарата.

Ключевые слова: методология; лекарственный препарат; алгоритм исследований; мягкая 
лекарственная форма

ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Лікування герпесвірусних захворювань є од- 

нією з провідних медико-соціальних проблем 
у зв’язку зі збільшенням частоти їх виявлення 
та ускладнень з боку різних органів та систем 
організму [1]. На герпесвірусні інфекції страж-
дає близько 90 % населення земної кулі, що є 
відображенням загальної тенденції зростання 
кількості інфекційних хвороб, спричинених ві- 
русами [2]. Ця проблема істотна для різних га- 
лузей медицини, зокрема педіатрії, урології, гі-
некології, неонатології, інфектології тощо [3].

Як відомо з літературних джерел, до герпе-
тичної інфекції може приєднуватись вторинна 
бактеріальна або грибкова інфекція (40-50 %). 
Найбільш представлені комбінації стрептоко-
кової та лактобацилярної, кандидозної та ста-
філококової, протейно-стафілококової та нейсе-
ріально-стрептококової мікрофлори [4, 5].

Одним зі шляхів розв’язання проблеми ефек- 
тивного лікування герпесвірусних хвороб є ви- 
користання м’яких лікарських форм, які мають  
низку переваг проти інших препаратів: здатність  
забезпечувати тривалу концентрацію діючих ре- 
човин безпосередньо в місці нанесення препа- 
рату, простота застосування, можливість поєд- 
нання декількох діючих речовин різного фар-

макологічного спектру дії, забезпечення комп-
лексного підходу до лікування [6-9].

Враховуючи етіопатогенез герпесвірусних за- 
хворювань, ми запропонували розробку лікар-
ського препарату у формі мазі, яка може бути 
використана для комплексної терапії захворю-
вань, спричинених вірусами герпесу.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ  
І ПУБЛІКАЦІЙ

На основі попередніх публікацій доведено 
перспективність розробки м’якої лікарської фор-
ми з ацикловіром та мірамістином протигерпе-
тичної дії [10, 11].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

З метою створення якісного, безпечного та 
ефективного препарату необхідно обґрунтувати  
етапи планування експериментальних досліджень,  
які базуються на принципах сучасної фармакотера- 
пії, заснованих на результатах доказової медицини.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою нашої роботи є обґрунтування ме-

тодологічних аспектів створення м’якої лікар-
ської форми противірусної дії.
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ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО  
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

Розробка лікарського препарату можлива 
лише за теоретично та експериментально об-
ґрунтованого процесу планування і проведен-
ня досліджень.

За результатами аналізу літературних дже-
рел та власних досліджень ми сформулювали 
загальний алгоритм методологічного підходу  
до створення м’якої лікарської форми для ліку-
вання герпесвірусних інфекцій, у якому можна 
виділити 3 послідовних блоки: інформаційно-
пошуковий, дослідницький, стандартизаційно- 
фармакологічний [12].

На етапі інформаційного пошуку важливим  
є оцінювання перспективності препарату, що 
розробляється, а також проведення маркетин-
гових досліджень присутніх на вітчизняному 
фармацевтичному ринку протигерпетичних лі- 
карських засобів.

На сьогодні фармацевтичний ринок Украї- 
ни налічує 80 найменувань лікарських засобів  
різних форм для лікування герпесвірусних за- 
хворювань. Найбільша частка припадає на одно- 
компонентні препарати (94 %). Засоби у м’яких 
лікарських формах становлять лише 8 % [13]. 
Для створення лікарського препарату комплекс- 
ної дії було обрано як активні фармацевтичні 
інгредієнти ацикловір та мірамістин. Ефектив-
ність ацикловіру ґрунтується на його взаємо-
дії з вірусною тимідинкіназою та послідовним 
фосфорилюванням з утворенням моно-, ди- та 
трифосфату, який інгібує ДНК-полімеразу і зу-
пиняє реплікацію вірусу. Механізм дії міраміс-
тину пов’язаний з його впливом на мембрани 
клітин мікроорганізмів. З огляду на вищенаве-
дене перспективним є створення комбінованого 
лікарського препарату у формі мазі на основі 
субстанцій ацикловіру та мірамістину.

Методологія розробки раціонального скла- 
ду та технології лікарського препарату залежить  

від мети лікування та обраної лікарської фор-
ми. М’які лікарські форми – це дисперсні сис- 
теми з в’язко-пластичним дисперсним середови- 
щем, що характеризуються неньютонівським ти- 
пом течії.

Для забезпечення максимального фармако- 
терапевтичного ефекту мазі потрібно теоретич- 
но та експериментально обґрунтувати всі фар-
мацевтичні фактори, які впливають на якість 
лікарського засобу. Це однорідність, тип осно- 
ви, фізико-хімічні властивості діючих і допоміж- 
них речовин, структурно-механічні властивос- 
ті та обладнання.

Під час проведення фармакологічних дослі- 
джень необхідно визначити вид фармакологіч- 
ної дії, а також порівняти розроблений препа- 
рат за спектром фармакологічних ефектів з пре- 
паратом-аналогом.

Під час створення нового лікарського засо- 
бу у формі мазі також необхідно враховувати ос- 
новні вимоги, що висуваються до технологічно- 
го процесу: відтворюваність технології та змен-
шення чинників, які негативно впливають на 
процес виробництва; мінімальна кількість ста-
дій виробництва; наявність обладнання; міні-
мальна енергоємність технологічного процесу; 
система контролю якості препарату в процесі 
промислового виробництва та зберігання.

Загальний алгоритм комплексного підходу до  
досягнення визначеної мети наведено в таблиці.

Загальну схему розробки м’якої лікарської 
форми противірусної дії наведено на рисунку.

Отже, на підставі загального методологіч- 
ного підходу до фармацевтичної розробки нами  
обґрунтовано та складено план експерименталь-
них досліджень щодо створення м’якої лікарської 
форми противірусної дії:
•	 вивчення етіології, патогенезу та клінічних 

проявів герпесвірусних захворювань;
•	 аналіз сучасного стану фармакотерапії хво-

роб, викликаних вірусом герпесу;

Таблиця

МЕТОДОЛОГІЧНІ ПІДХОДИ ДО РОЗРОБКИ М’ЯКОЇ ЛІКАРСЬКОЇ ФОРМИ ПРОТИВІРУСНОЇ ДІЇ

Етапи методологічного 
підходу Основні завдання

Інформаційно- 
пошуковий

Визначення доцільності розробки лікарського препарату; вивчення етіології, пато-
генезу та клінічних проявів захворювань, викликаних вірусом герпесу; аналіз стану 
фармакотерапії герпесвірусних хвороб; вибір активних фармацевтичних інгредієнтів 
та допоміжних речовин

Дослідницький Вибір форми лікарського засобу; обґрунтування складу та технології; біофармацев-
тичні та реологічні дослідження; мікробіологічна оцінка; визначення показників 
якості препарату; вибір паковання

Стандартизаційно- 
фармакологічний

Розроблення критеріїв оцінки якості, методики стандартизації розробленого препа-
рату; оцінювання стабільності та терміну придатності; розроблення проєктів норма-
тивної документації (методик контролю якості, регламентів); аналіз та узагальнення 
результатів фармакологічних досліджень
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•	 проведення аналізу асортименту лікарських 
засобів для лікування герпесвірусних захво-
рювань на фармацевтичному ринку України;

•	 вибір діючих речовин та обґрунтування їх 
терапевтичної дози;

•	 обґрунтування типу мазевої основи та допо-
міжних речовин на підставі проведення фі-
зико-хімічних, біофармацевтичних та тех- 
нологічних досліджень;

•	 проведення фармакологічних досліджень пре- 
парату;

•	 розробка раціональної технології вироб-
ництва м’якої лікарської форми у промис-
лових умовах;

•	 розробка методик аналізу та визначення 
основних показників якості препарату;

•	 валідація технологічного процесу та мето-
дик стандартизації;

•	 апробація технології виробництва у промис-
лових умовах;

•	 дослідження стабільності препарату в про-
цесі зберігання з метою визначення термі-
нів придатності.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

1. Обґрунтовано методологію створення мазі 
з ацикловіром та мірамістином для ліку-
вання захворювань, викликаних вірусом 
герпесу.

2. Запропоновано план експериментальних до- 
сліджень щодо створення лікарського пре-
парату у формі мазі, яка має стати препа-
ратом вибору в лікуванні герпесвірусних 
хвороб.
Перспективи подальших досліджень поля- 

гають у розробленні технології м’якої лікарсь- 
кої форми противірусної дії з ацикловіром та 
мірамістином.

Конфлікт інтересів: відсутній.

Ацикловір, мірамістин
Вибір
діючих

речовин

Вибір

речовин
допоміжних

Компоненти
лікарського

засобу
Пропіленгліколь

Отримання та дослідження основРозробка
основи

Вибір
концентрації

АФІ

Обґрунтування
складу ЛЗ

Мікробіологічний метод

Вивчення антигерпетичної активності
Вивчення

специфічної
активності

Опис, рН, ідентифікація, кількісне визначення
діючих речовин, однорідність, розмір частинок,
мікробіологічна чистота, супровідна домішка,
термін придатності

Визначення
показників

якості

Визначення критичних стадій виробництва

Виробничий
процес

Валідація технологічного процесу

Вибір типу пакованняПакування

Розробка специфікацій, технологічного регламенту та МКЯ на ЛЗ

Рис. Блок-схема фармацевтичної розробки м’якої лікарської форми  
з ацикловіром та мірамістином
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