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Различия в терапевтической эффективности лекарственных средств (ЛС) часто обу-
словлены разным высвобождением действующего вещества из лекарственной формы джене-
риков. В настоящее время для ряда воспроизведенных ЛС оценку взаимозаменяемости уста-
навливают на основании сравнительных испытаний in vitro, которые включают в себя изуче-
ние биофармацевтических свойств лекарственных веществ (ЛВ), рассмотрение состава вспо-
могательных веществ, определение скорости растворения и оценку эквивалентности профи-
лей растворения. 

Объектом исследования были выбраны два образца препаратов нифедипина украин-
ских производителей с разным составом (образец А и Б), таблетки по 10 мг. В качестве рефе-
рентного препарата использовали «Коринфар», таблетки по 10 мг.  

Изучение сравнительной кинетики растворения проводили в соответствии с требова-
ниями ВОЗ в 3 буферных средах с рН 1,2 (солянокислый буфер); 4,5 (ацетатный буфер); 6,8 
(фосфатный буфер). 

В результате проведенного эксперимента были получены профили высвобождения 
нифедипина из таблеток образцов А и Б, и из оригинального препарата «Коринфар». Соглас-
но анализу полученных данных, нифедипин достаточно быстро переходит в раствор: уже 
через 15 мин высвобождается не менее 70% действующего вещества, после чего процесс 
растворения резко замедляется. При этом наблюдается зависимость скорости высвобождения 
от значения рН среды растворения: скорость высвобождения увеличивалась при рН 6,8. 

Установлено, что при рН = 1,2 образец Б и «Коринфар» имеют идентичные профили 
растворения, максимум высвобождения нифедипина за 45 минут составил около 50 %, в то 
время, как процент высвобождения нифедипина из образца А – 40,29%. При рН = 4,5 про-
цент высвобождения нифедипина из образца Б увеличился до 75 %, высвобождение из «Ко-
ринфара» составило 65 %, а из образца А высвободилось 55 % нифедипина. В фосфатном 
буферном растворе наблюдается заметное увеличение высвобождения нифедипина из всех 
трех образцов: из образца Б – 77 %, «Коринфар» – 72 %, из образца А – 65 %. 

Установив, что профиль растворения образца Б лучше, чем у оригинального препара-
та «Коринфар», а образца А значительно хуже, мы решили изучить составы таблеток для 
того, чтобы установить зависимость профилей растворения от состава вспомогательных ве-
ществ. Составы образца Б и «Коринфара» подобны за исключением того, что в состав образ-
ца Б входит комбинация твина-80 с лаурилсульфатом натрия, а в «Коринфаре» есть макрогол 
35000. Натрия лаурилсульфат – анионное ПАВ, которое в комбинации с эмульгатором тви-
ном-80 способствует растворению труднорастворимого в воде нифедипина. Поэтому высво-
бождение нифедипина из образца Б проходит заметно лучше. В состав «Коринфара» входит 
комбинация пленкообразователей макрогол 6000 и макрогол 35000, которые по своей приро-
де являются полиэтиленгликолем (неводный растворитель, солюбилизатор) и в свою очередь 
увеличивают процесс растворения и процент высвобождения нифедипина, поэтому профиль 
высвобождения «Коринфара» лучше, чем образца А. 

При проведении эксперимента были изучены профили растворения таблеток нифеди-
пина различных производителей. Установлено, что процент высвобождения нифедипина из 
образца Б выше, чем из «Коринфара», а из «Коринфара» выше, чем из образца Б. Также были 
изучены составы вспомогательных веществ таблеток нифедипина, и обусловлено, что введе-
ние в состав таблеток ПАВов, эмульгаторов и солюбилизаторов способствуют увеличению 
высвобождения действующего вещества. 


