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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Створення нових лікарських препаратів –  

процес вельми тривалий та трудомісткий і 
складається з таких складових: проведення ек-
спериментальних досліджень із вибору актив-
них і допоміжних речовин, а також можливості 
отримання лікарського засобу (лЗ) на їх основі,  
розробки та обґрунтування технології одержан-
ня лЗ, вивчення критичних точок технологічного 
процесу, проведення мікробіологічних та 
фармакологічних досліджень зразків лЗ, розроб-
ки методик контролю якості лЗ [1, 3].

розробка комбінованих лікарських засобів є 
галуззю фармації, що інтенсивно розвивається і 
знаходиться в стадії безупинного вдосконалення. 
На вітчизняних фармацевтичних підприємствах 
успішно виготовляються парентеральні та 
пероральні лЗ, які застосовуються при першому 
та другому типах цукрового діабету (ЦД), однак 
серед них лише незначна кількість засобів, які 
застосовуються для лікування саме діабетичних 
ангіопатій і полінейропатій та відповідають су-
часним тенденціям лікування цих патологій [1, 
2, 3, 6].

отже, створення нових комбінованих 
лікарських препаратів (лП) на основі 
сульфурорганічних кислот у вигляді розчинів 
дозволить поповнити асортимент препаратів для 
лікування діабетичних ускладнень (ангіопатій 
та полінейропатій) перспективними і конкурент-
носпроможними лікарськими засобами для па-
рентерального застосування [1, 2, 3, 4].

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

основними підходами в профілактиці 
і лікуванні діабетичних ангіопатій та 
полінейропатій є корекція гіперглікемії, 
дисліпідемії, поліпшення властивостей 
реологій крові, нормалізація порушень обміну 
речовин та призначення препаратів, що ма-
ють нейропротекторні властивості. У даний 
час для лікування цих захворювань застосову-
ються переважно симптоматичні препарати, 
які хоча і зменшують біль, але не впливають 
на перебіг хвороби, що і повинно бути метою 
лікування ускладнень при ЦД. Єдиною аль-
тернативою симптоматичної терапії є розробка 
нових комбінованих лП, застосування яких  
є обґрунтованим із патогенетичної точки  
зору [2, 3].

Тому великий інтерес представляє роз-
робка та впровадження нових високоефек-
тивних і малотоксичних лЗ, що поєднують 
у собі різні фармакологічні ефекти, які на тлі 
нормалізації вуглеводного обміну будуть впли-
вати на різноманітні ускладнення ЦД.

Перспективним напрямком у лікуванні 
ускладнень ЦД, пов’язаних із ангіопатіями 
та нейропатіями, є створення комбінованого 
лП на основі сульфурорганічних кис-
лот (таурину та тіоктової кислоти). Тау-
рин має кардіопротекторну дію, проявляє 
антиоксидантні властивості, нормалізує обмін 
натрію, кальцію та калію в організмі, проявляє 
цуркознижувальний ефект, також є дані, що 
він сприяє захисту бета-клітин підшлункової 
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залози. Тіоктова кислота відіграє значну 
роль у регуляції метаболічних процесів і є 
частиною власної антиоксидантної захисної 
системи організму. висока ефективність 
і гарна переносимість тіоктової кисло-
ти при діабетичних нейропатіях уже давно 
підтверджені клінічними дослідженнями. 
Тому включення тіоктової кислоти до скла-
ду комбінованих препаратів для лікування 
діабетичних полінейропатій забезпечить ви-
ражену нейропротекторну дію та достатній 
енергетичний метаболізм нервової тканини, 
відновлюючи тим самим нормальний аксональ-
ний транспорт у нервових волокнах і зменшую-
чи тяжкість нейропатичних розладів [2, 3].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

Корекція ускладнень ЦД – життєво важли-
ва умова лікування хворих із цим діагнозом, 
адже саме ускладнення є основною причиною 
смертності серед пацієнтів із ЦД. Така терапія 
може здійснюватися за допомогою препаратів, 
що справляють комплексний позитивний ефект.

арсенал препаратів для лікування 
ускладнень ЦД досить обмежений, а наявні 
парентеральні лікарські форми представлені 
в основному лікарськими препаратами 
іноземного виробництва, проте як вітчизняні за-
соби практично відсутні [1, 2].

розробка складу та технології комбінованих 
па рен те ральних лЗ залежить від багатьох 
взаємо залежних складових, а саме: тера-
певтичної активності, фізико-хімічних та 
технологічних властивостей субстанцій та 
допоміжних речовин.

вивчення літературних даних показало, що 
технологія одержання комбінованих паренте-
ральних лП на основі сульфурорганічних кис-
лот, ймовірні труднощі при їх отриманні та 
запобіжні заходи щодо можливого виникнен-
ня проблем при їх отриманні зовсім не описані  
[3, 4, 6].

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
У зв’язку з вищенаведеним метою даної статті 

було формування науково обґрунтованих ме-
тодичних підходів до розробки оригінального 
комбінованого лП на основі сульфурорганічних 
кислот для застосування при діабетичних 
полінейропатіях та ангіопатіях.

ВИКЛАД ОСНОВНОГО МАТЕРІАЛУ 
ДОСЛІДЖЕННЯ

Першочерговою задачею при розробці ново-
го препарату є правильний підбір ефективних 

та нешкідливих діючих речовин і допоміжних 
субстанцій, а також створення якісної технології 
одержання лікарського засобу. Як вже зазнача-
лося, технологія одержання комбінованих па-
рентеральних лП на основі сульфурорганічних 
кислот практично зовсім не висвітлюються в  
літературі.

Саме тому для створення цих препаратів 
необхідно використовувати загальноприйняту 
схему приготування парентеральних розчинів 
із урахуванням фізико-хімічних і технологічних 
властивості діючих та допоміжних речовин.

оскільки тіоктова кислота нерозчинна 
у воді, то введення її в парентеральні розчини 
можливо у вигляді розчинної солі. Нами як 
допоміжна речовина для отримання розчин-
них солей тіоктової кислоти був використа-
ний трометамол. Процес одержання розчинів 
на основі малорозчинних субстанцій шляхом 
переведення їх у солі в процесі приготування 
відомий.

Для подальшого здійснення фарма цевтичної 
розробки, необхідно дослідити порядок введен-
ня інгредієнтів у реакційне середовище, визна-
читися з їхнім кількісним співвідношенням, 
встановити температурний режим, визначи-
ти необхідні інтервали рН середовища, що 
забезпечує заданий напрямок реакції.

Також при розробці лП велика увага 
приділяється технологічності фармацевтичного 
виробництва, яка включає в себе: якнайменшу 
кількість стадій технологічного процесу, вико-
ристання невеликої кількості технологічного об-
ладнання, визначення критичних факторів та їх 
параметрів, а також енергоекономність процесу 
приготування лЗ.

вищенаведений набір вимог і умов при 
розробці нового комбінованого лЗ становить 
системний підхід до створення лП. Цей сучас-
ний підхід до створення лЗ дасть змогу одер-
жати високоефективні та нешкідливі лП, які 
відрізняються вигідними фармакоекономічними 
характеристиками.

Проаналізувавши та узагальнивши літе-
ратурні дані щодо теоретичних та практичних 
заходів створення парентеральних лП на основі 
сульфурорганічних кислот, а також на підставі 
практичного досвіду, нами були запропоновані 
методологічні підходи щодо здійснення 
досліджень, які складаються з чотирьох основ-
них етапів.

На першому етапі проводяться експери-
менти з вибору оптимальних концентрацій 
діючих субстанцій (таурину та тіоктової кисло-
ти) і дослідження можливості отримання на їх 
основі лікарської форми для парентерально-
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Рис. Алгоритм розробки оригінального комбінованого ЛП на основі сульфурорганічних кислот
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го застосування, які у свою чергу містять такі 
дослідження:

 • вивчення фізико-хімічних і фармако-
технологічних властивостей вихідних активних 
компонентів;

 • розрахунок кількості діючих ре-
човин для одержання розчину необхідної 
терапевтичної концентрації;

 • вивчення фізико-хімічних властивостей 
активних компонентів лП;

 • дослідження технологічних параметрів 
отримання розчинів;

 • визначення критичних точок 
технологічних процесів;

 • вивчення режиму фільтрації отримано-
го лЗ;

 • контроль отриманого лЗ на механічні 
включення;

 • вибір режиму стерилізації лЗ;
 • вивчення стабільності отриманих 

розчинів.
На другому етапі здійснюється розробка та 

обґрунтування методик стандартизації складу 
отриманого лП:

 • вибір критеріїв контролю якості препа-
рату;

 • розробка методик проведення якісного і 
кількісного аналізу отриманого лЗ;

 • вивчення терміну придатності отрима-
ного лЗ;

 • визначення умов зберігання лЗ.
Третій етап присвячено обґрунтуванню 

й розробці раціональної технології одержан-
ня лЗ, стандартизації виробництва, розробці 
технологічного регламенту та проведенню 
мікробіологічних та доклінічних досліджень от-
риманих зразків лЗ.

На четвертому етапі аналізуються дані звітів 
про мікробіологічні та доклінічні випробування 
та подаються експериментальні зразки отрима-
ного лЗ на основі сульфурорганічних кислот для 
проведення клінічних випробувань. 

При наявності позитивних результатів 
клінічних випробувань приймається рішення 
про оформлення матеріалів для реєстрації но-
вого комбінованого лП на основі тіоктової кис-
лоти та таурину для отримання реєстраційного 
посвідчення.

виходячи з основних етапів дослідження, 
нами створений алгоритм розробки 
оригінального комбінованого лП на основі тау-
рину та тіоктової кислоти (рис.).

На підставі систематизованих наукових 
дослід жень планується розробити технологію 
виробництва парентерального лЗ на основі 
суль фурорганічних кислот. одержані експе-
риментальні дані будуть використані 
в розробці нормативно-технічної документації 
на лікарський препарат, який планується впро-
вадити в практику вітчизняного фармацевтич-
ного підприємства.

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ РОЗВІДОК

1. Процес розробки нових лікарських 
препаратів є одним із найважливіших етапів 
життєвого циклу продукції, оскільки згідно з 
уявленнями сьогодення необхідні споживацькі 
властивості препаратів (якість, ефективність, 
безпека) закладаються під час їхньої розробки і 
випробувань.

2. Запропоновано й обґрунтовано методичні 
підходи та розроблено алгоритм створення 
оригінального комбінованого лП на основі 
сульфурорганічних кислот для застосування  
при діабетичних полінейропатіях та ангіо-
патіях.
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