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Представлений аналіз результатів клінічних випробувань шести нових вітчизняних препаратів 
синтетичного та природного походження, найбільш перспективних з 24, створених у НФАУ за останні 
10 років. Доклінічне вивчення, організація клінічних досліджень і робота з ДНЕЦЛЗ МОЗ України по 
впровадженню цих препаратів проводяться ЦНДЛ. У клінічних умовах підтверджена висока терапев
тична ефективність та безпечність застосування нових препаратів у пацієнтів із захворюваннями 
різноманітної етіології згідно з фармакологічним профілем лікарського засобу. Результати клінічних 
випробувань препаратів "Анальбен", "Альтан", "Мазь альтанова 2%", "Глюкорибін", "Піфламін" та 
мазі "Ліповіт" свідчать про їх високий рівень упровадження і про значний науковий потенціал учених 
НФАУ, які створили високоефективні та безпечні лікарські засоби. 

Результатом багаторічної ро
боти вчених НФАУ є ство

рення нових лікарських засобів 
синтетичного і природного поход
ження, які в даний час знаходять
ся на різних стадіях впроваджен
ня. Доклінічне вивчення, органі
зація клінічних випробувань та 
робота з ДНЕЦЛЗ МОЗ по впро
вадженню цих препаратів прово
дяться ЦНДЛ. Всього за 10 років 
роботи співробітники ЦНДЛ бра
ли участь у розробці 24 препа
ратів, створених у НФАУ. Нижче 
наведений аналіз результатів клі
нічних випробувань 6 нових пре
паратів, які є перспективними та 
знаходяться на високих стадіях 
впровадження. 

Оригінальний синтетичний пре
парат з групи ненаркотичних анал-
гетиків (ННА) та нестероїдних 
протизапальних засобів (НПЗЗ) 
таблетки "Анальбен" (автори: 
В.І.Кабачний, Є.Я.Левітін, В.П.Чер-
них, Л.В.Яковлева). Клінічні до
слідження були проведені в Хар
ківському НДІ ортопедії та трав
матології ім. М.І.Ситенка на ка
федрі клінічної фармації Націона

льної фармацевтичної академії Ук
раїни та в Українській медичній 
стоматологічній академії. 

Препарат рослинного походжен
ня з антиоксидантними властивос
тями таблетки "Альтан" для ліку
вання виразкових уражень шлун
ково-кишкового тракту (ШКТ), ді
ючою речовиною яких є субстан
ція, одержана з шишок вільхи 
клейкої та сірої (автори: А.Г.Сер-
бін, О.П.Хворост, Л.В.Яковлева, 
Є.В.Гладух, В.В.Болотов, В.С.Бон-
дарь та ін.). Клінічні випробуван
ня були проведені на базі Ук
раїнського НДІ терапії АМН Ук
раїни, Українського НДІ гастро
ентерології, Харківського облас
ного центру реабілітації чорно
бильців, Української медичної сто
матологічної академії, на кафедрі 
клінічної фармації Національної 
фармацевтичної академії Украї
ни, на кафедрі гастроентерології 
та дієтології КМАПО. 

Мазь альтанова 2% для ліку
вання пошкоджень шкіри різнома
нітної етіології. До складу мазі вхо
дить субстанція альтану, одержа
на з шишок вільхи клейкої та сірої 

(автори: Л.В.Яковлева, А.Г.Сербін, 
О.П.Хворост, Є.В.Гладух, В.В.Бо
лотов та ін.). Клінічні випробу
вання були проведені на базі Ук
раїнського НДІ дерматології та 
венерології, Національного медич
ного університету ім. О.О.Бого-
мольця. 

Препарат гепатопротекторної 
дії рослинного походження таб
летки "Піфламін", створені на ос
нові субстанції, яка є поліфеноль
ним комплексом речовин флаво
ноїдної природи та одержана з 
трави гороху посівного (автори: 
А.М.Ковальова, А.М.Комісаренко, 
Л.В.Яковлева, В.П.Черних, В.М.Ко
вальов, О.О.Герасимова та ін.). 
Клінічні дослідження були прове
дені на базі Українського НДІ 
терапії АМН України та на ка
федрі гастроентерології та дієто
логії КМАПО. 

Антиалергійний препарат у ви
гляді таблеток "Глюкорибін", ство
рений на основі полісахаридного 
комплексу з листя смородини чор
ної (автори: В.С.Кисліченко, В.М.Ко¬
вальов, Є.В.Криворучко, Л.В.Яков-
лєва, Н.Ф.Сапожникова, В.В.Чі-
кіткіна, О.В.Супрун, В.О.Заболот
ний). Клінічні дослідження були 
проведені на базі Українського 
НДІ дерматології та венерології 
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Рис. Динаміка інтенсивності болю в процесі лікування анальбеном 

та Національного медичного уні
верситету ім. О.О.Богомольця. 

Мазь "Ліповіт" для лікування 
пошкоджень шкіри різноманітної 
етіології. До складу мазі входить 
субстанція, яка являє собою ліпо-
фільний екстракт обніжжя бджоли
ного (автори: О.І.Тихонов, О.М.Ко-
тенко, Н.В.Живора, Л.В.Яковлє-
ва, О.В.Ткачова). Клінічні дослід
ження проводились на базі Укра
їнського НДІ дерматології та ве
нерології і Харківського НДІ ор
топедії та травматології ім. МЛ.Си-
тенка. 

Анальбен — новий синтетичний 
препарат з групи ННА та НПЗЗ. 
За хімічною структурою — це 
2,4-дихлорбензоат калію. За да
ними доклінічних досліджень но
вий препарат виявляє виражені 
протизапальні, аналгетичні, жа
рознижуючі, антиоксидантні, ге-
патопротекторні властивості, не 
чинить ульцерогенної та алергізу-
ючої дії та рекомендований для 
лікування хворих з ураженнями 
опорно-рухового апарату та бо
льовими синдромами [і] . 

В даний час завершується II 
фаза клінічних випробувань аналь-
бену. В процесі проведення двох 
фаз клінічних випробувань була 
підтверджена ефективність та не
шкідливість нового препарату в 
клінічних умовах та встановлено, 
що таблетки "Анальбен" по 0,001 г 
добре переносяться хворими, не 
мають патологічного впливу на 
лабораторні показники, не вияв
ляють алергізуючого та типових 
для НПЗЗ ульцерогенного та ге-
патотоксичного ефектів. У про
цесі лікування анальбеном від
мічене суттєве покращення рух
ливості уражених суглобів, зни
ження інтенсивності запального 

процесу, зменшення больового син
дрому, вранішньої скутості та ін
ших ознак захворювання [9, 10, 
11, 18]. Так, на рисунку показана 
динаміка інтенсивності болю, яка 
виражена в балах, у групах хво
рих на дистрофічні захворювання 
тазостегневих суглобів та пояс-
ничний відділ хребта, яким при
значався анальбен по 2 таблетки 
5 разів на день у порівнянні з 
групою плацебо. Як показали до
слідження, анальбен сприяв зни
женню інтенсивності болю після 
лікування у 2,5 рази в порівнянні з 
показником до лікування та у 1,5 
рази в порівнянні з групою хворих, 
що одержували плацебо. Ці клінічні 
дані свідчать про значну аналгетич
ну дію таблеток анальбену [18]. 

За результатами двох фаз клі
нічних випробувань "Анальбен" 
є ефективним та нешкідливим пре
паратом для комплексного ліку
вання дистрофічних захворювань 
опорно-рухового апарату, реактив
ного поліартриту, ревматизму, об
мінного артриту, коксоартрозу, хво
роби Бехтерева, спондилоартро
зу поясничного відділу хребта, 
больового синдрому, радикуліту 
та остеохондрозу [9, 10, 11, 18]. 

Наступним об'єктом клінічних 
випробувань були таблетки "Аль
тан" по 0,01 г, які мають антиок
сидантну дію та призначені для лі
кування виразкових уражень ШКТ. 
На сучасному етапі препарат за
реєстрований в Україні на вироб
ника НВЦ "Борщагівський ХФЗ", 
де освоюється його промисловий 
випуск. Діючою речовиною аль-
тану є похідні елаготанінів з гру
пи гідролізованих дубильних ре
човин, які мають фенольну струк
туру і здатні проявляти антиокси
дантні властивості [2]. Дані літе

ратури свідчать про те, що вираз
кові ураження ШКТ розвивають
ся на фоні активації перекисного 
окислення ліпідів (ПОЛ) та вис
наження резервів антиоксидант
ної системи. Патологічна акти
вація ПОЛ підтримує відхилення 
в клітинному метаболізмі: гальму
вання проліферативних процесів, 
дезінтеграція мембран, вторинна уш
коджуюча дія лізосомальних гідро-
лаз, мутації ДНК, дезорганізація 
дії ферментів, пригнічення утво
рення регуляторів клітинного поді
лу — циклонуклеотидів та проста
гландинів. Наведені вище чинни
ки є основою для фармакотерапії 
виразкових уражень ШКТ антиок
сидантами [27]. Альтан володіє ви
раженою антиоксидантною, мем-
браностабілізуючою, протизапаль
ною, репаративною, у більш знач
них дозах в'яжучою та антимік
робною дією, яка реалізується як 
противиразковий ефект при різ
номанітних виразкових уражен
нях ШКТ незалежно від лока
лізації [2]. 

У процесі проведення двох фаз 
клінічних випробувань була вста
новлена виражена ефективність 
альтану при лікуванні виразкової 
хвороби шлунка та дванадцяти
палої кишки у випадках "корот
кого" виразкового анамнезу та 
при розмірах виразок не більше 
1 см у діаметрі [3-8, 12]. Так, в 
одній з клінік при проведенні ана
лізу клінічної ефективності аль
тану була виявлена наступна за
кономірність в залежності від роз
мірів виразкового дефекту: у хво
рих з розміром виразки до 1 см 
повне загоювання наступало у 
100% випадків, у хворих з "вели
кими" виразками (більше 1,0 см 
у діаметрі) повне загоювання на
ступало у 8 0 % випадків [12]. Та
кож високу терапевтичну ефек
тивність цього препарату спо
стерігали при лікуванні ерозив
ного гастродуоденіту, неспеци
фічного виразкового коліту та 
хвороби Крона з легким та серед-
ньотяжким перебігом захворю
вання [6, 7]. Результати клінічної 
апробації альтану свідчать про 
його виражену противиразкову, 
протизапальну, репаративну, ан
тимікробну дію, нормалізуючий 
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вплив на співвідношення агре
сивних та захисних факторів у 
порожнині шлунка, а також про 
здатність стимулювати резис
тентність слизових оболонок [3¬
8, 12]. Також альтан володіє ви
раженими гепатопротекторними 
властивостями [13], що дозволяє 
призначати його хворим із су
путніми захворюваннями печін
ки. 

З використанням субстанції аль
тану був розроблений комбінова
ний лікарський препарат для лі
кування пошкоджень шкіри різ
номанітної етіології "Мазь альта
нова 2%" в тубах по ЗО г. Діючи
ми речовинами мазі є субстанція 
альтану та димексид. Препарат міс
тить наступні складові: субстан
ція альтану — 2 г; димексид — 
З г; поліетиленоксид-400 — ЗО г; 
масло вазелінове — 20 г; пре
парат ОС-20 — 1,5 г; спирти син
тетичні первинних жирних фрак
цій Сіб-Сгі — 6,5 г; вода очище
на — до 100 г. 

Фармакологічна дія препарату 
обумовлена антимікробними, про
тизапальними, мембраностабілізу-
ючими, антиоксидантними та ра
нозагоюючими властивостями суб
станції альтану [14]. Димексид вво
дили для кращого розчинення суб
станції альтану, який при місцевому 
застосуванні виявляє також проти
запальну, місцевоанестезуючу дію, 
помірний антисептичний та фібри-
нолітичний ефект, підсилює про
никнення через шкіру лікарських 
речовин. Основою мазі альтанової 
2% є водно-гліколева емульсія пер
шого роду, яка добре себе зареко
мендувала і відповідає вимогам до 
препаратів для місцевого лікування 
гнійних ран [14]. 

На сьогоднішній день завер
шено II фазу клінічних випробу
вань препарату "Мазь альтанова 
2%" та проводяться роботи з йо
го впровадження у виробництво 
та медичну практику. Результати 
двох фаз клінічних досліджень 
нового препарату свідчать про йо
го виражену антимікробну, про
тизапальну, репаративну та рано
загоюючу дію. Дослідниками до
ведено, що мазь альтанова 2% є 
ефективним засобом епікутант-
ної терапії хворих на піодермію, 

мікробну екзему, ранові інфекції, 
дерматози та трофічні виразки 
гомілки, ускладнені гнійною ін
фекцією. За вираженістю тера
певтичної дії мазь альтанова 2% 
значно перевершує препарат по
рівняння мазь "Нітацид-Дарниця" 
та не поступається стандартному 
препарату мазі "Стрептонітол-Дар-
ниця". Новий препарат добре пе
реноситься хворими, нешкідливий, 
не чинить місцевоподразнюючої 
та алергізуючої дії. Дослідники 
рекомендують "Мазь альтанову 
2%" для впровадження у вироб
ництво та широкого застосуван
ня в медичній практиці з метою 
лікування пошкоджень шкіри різ
номанітної етіології [19, 22, 23]. 

Враховуючи неухильне зро
стання в Україні числа захворю
вань гепатобіліарної системи та 
недостатній арсенал лікарських 
засобів для їх терапії у НФАУ був 
створений новий гепатопротектор 
рослинного походження таблет
ки "Піфламін" по 0,125 г суб
станції, яка є поліфенольним комп
лексом речовин флавоноїдної при
роди та одержана з трави гороху 
посівного. Таблетки піфламіну во
лодіють протизапальною та жов
чогінною дією. Механізм проти
запальної активності препарату 
пов'язаний з антиоксидантними 
властивостями субстанції, які за
безпечують мембраностабілізую-
чий ефект, що виражається у зни
женні процесів цитолізу та запа
ленні в печінці, відновленні за
пасів глікогену та процесу жовчо
виділення [15]. 

У даний момент наданий доз
віл на проведення II фази клі
нічних випробувань таблеток "Пі
фламін". За результатами І фази 
клінічних досліджень встановле
на добра переносимість піфламі
ну хворими та відсутність побіч
них ефектів, які є доступними 
для виявлення сучасними мето
дами діагностики [20, 24]. Так, в 
одній з клінік 40% хворих від
мітили переносимість препарату 
як відмінну, а 60% як добру [20]. 
Піфламін сприяє купіруванню ос
новних клінічних проявів хроніч
них вірусних та токсичних гепа
титів, що свідчить про його гепа-
топротекторну дію. Новий пре

парат покращує фізико-хімічні вла
стивості жовчі, підсилює екскре
цію компонентів жовчі та її ви
ділення і тим самим знижує яви
ща внутрішньопечінкового та змі
шаного холестазу. За вираженістю 
терапевтичного ефекту піфламін не 
поступається силібору. Дослідники 
рекомендували новий вітчизняний 
гепатопротектор піфламін для по
дальшого вивчення та впроваджен
ня в медичну практику [20, 24]. 

Спільними зусиллями вчених 
НФАУ створений новий вітчиз
няний антиалергійний препарат 
рослинного походження таблет
ки "Глюкорибін" по 0,1 г, діючою 
речовиною яких є субстанція по-
лісахаридного комплексу з листя 
смородини чорної [16]. На сьо
годні завершена І фаза клінічних 
випробувань глюкорибіну. Метою 
клінічного дослідження було вив
чення переносимості та терапев
тичної ефективності препарату в 
умовах клініки у хворих на алер-
гійні дерматози. За результатами 
клінічних випробувань переноси
мість глюкорибіну у хворих на 
алергодерматози оцінена як доб
ра у 50% пацієнтів, задовільна — 
у 40% та як незадовільна — у 
10% хворих [25]. Результати клі
нічних спостережень показали, що 
у 33,3% хворих, які одержували 
в комплексній терапії глюкори
бін, наставала клінічна ремісія 
або значне клінічне покращення. 
У 56,7% хворих відмічалось клі
нічне покращення та у 10% пре
парат не проявив позитивного впли
ву. Дослідниками відмічено, що в 
результаті лікування глюкорибі-
ном більш висока терапевтична 
ефективність спостерігалася у хво
рих на мікробну екзему, токсико-
дермію та алергійний дерматит, а 
незначне клінічне покращення бу
ло відмічене у хворих на атопіч-
ний дерматит та алергійний вас
куліт [25]. Таким чином, резуль
тати І фази клінічних випробу
вань препарату "Глюкорибін" по
казали, що новий засіб володіє 
значною антиалергійною, десен
сибілізуючою дією, досить добре 
переноситься хворими та реко
мендований для подальшого клі
нічного вивчення та впроваджен
ня в медичну практику. 
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З метою розширення номен
клатури лікарських засобів для 
лікування пошкоджень шкіри різ
номанітної етіології у НФАУ ство
рений препарат — мазь "Ліпо-
віт", яка містить ліпофільний екст
ракт обніжки бджолиної (ЛЕОП). 
Останній є комплексом ліповіта-
мінів, зокрема каротиноїдів, токо
феролів, ненасичених та насиче
них жирних кислот, терпенів, фі
тостеринів та інших біологічно 
активних речовин [17]. До складу 
мазі "Ліповіт" входять: ліпофільний 
екстракт обніжки бджолиної — 
3,0 г; масло вазелінове — 10,0 г; 
емульгатор №1 — 9,0 г; бутило-
ксіанізол — 0,15 г; ПЕО-400 — 
10,0 г; бронітрол — 0,1 г; спирт 
етиловий 95% — 5,0 г; вода очи
щена — до 100,0 г. 

Мазь "Ліповіт" виявляє про
тизапальну, ранозагоюючу та про-

тиопікову дію, стимулює репара-
тивні процеси в рані, прискорю
ючи її грануляцію та епітелізацію 
[17]. На даному етапі закінчена І 
фаза клінічних випробувань но
вого препарату, за результатами 
якої встановлено, що мазь "Лі
повіт" має комплекс фармакотера-
певтичних властивостей, необхід
них для лікування поверхневих 
ран різноманітної етіології (трав
матичних, опікових) у другій фазі 
ранового процесу, трофічних ви
разок, пролежнів, дерматозів, які 
супроводжуються ерозіями та ви
разками [21, 26]. Динаміка клі
нічних, біохімічних показників, а 
також загальний стан хворих при 
епікутантному застосуванні мазі 
свідчать про відсутність токсич
ної дії препарату та його добру 
переносимість. Позитивний клі
нічний ефект при застосуванні 

мазі одержаний у переважної кіль
кості пацієнтів, а у 60% випадків 
досягнута повна епітелізація ра
нових поверхонь [21, 26j. Таким 
чином, клінічні випробування ма
зі "Ліповіт" дозволили дослідни
кам рекомендувати проведення II 
фази клінічних випробувань та 
здійснювати подальше впровад
ження препарату у медичну прак
тику. 

Надані в цій статті результати 
клінічних випробувань препара
тів "Анальбен", "Альтан", "Мазь 
альтанова 2%", "Глюкорибін", "Пі
фламін" та мазі "Ліповіт" свід
чать про їх високий рівень впро
вадження та про значний науко
вий потенціал учених НФАУ, які 
створили високоефективні та без
печні лікарські засоби. 
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