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Фармацевтическая разработка проводится для того, чтобы целенаправленно сформи-

ровать качество лекарственного препарата (ЛП), гарантировать высокую вероятность того, 

что каждая единица каждой серии препарата, изготавливаемого в условиях промышленного 

производства, будет иметь качество, которое отвечает его планируемому назначению. В ходе 

фармацевтической разработки определяют наиболее существенные аспекты, которые необ-

ходимо контролировать при рутинном производстве, а также границы, в которых можно из-

менять процесс после внедрения без риска ухудшения эффективности, безопасности и каче-

ства готового продукта. В ходе фармацевтической разработки необходимо установить и 

обосновать приемлемые пределы для переменных фармацевтических параметров, к которым 

относятся: компоненты ЛП, лекарственная форма (ЛФ) и технологический процесс. Эти па-

раметры непосредственно влияют на биодоступность действующих веществ (ДВ), а, следо-

вательно, связаны с терапевтической эффективностью ЛП. Первоначальным этапом фарма-

цевтической разработки является выбор ДВ, основанный на экспериментальных и/или науч-

ных литературных данных. Затем проводят исследование возможных взаимодействий ДВ и 

вспомогательных веществ (ВВ) в предлагаемой лекарственной форме, как на стадии произ-

водства, так и в процессе хранения в течение всего срока годности готового ЛП. В случае с 

комбинированными ЛП необходимо исследовать взаимодействие ДВ друг с другом. 

Нами ведутся НИР по созданию комбинированного ЛП на основе двух солей пирими-

диновых нуклеотидов (ПН I и ПН II) и витамина В6 - пиридоксина гидрохлорида (ПГХ) в ви-

де парентеральной ЛФ для терапии диабетической периферической нейропатии. В соответ-

ствии с алгоритмом фармацевтической разработки нами изучены физико-химические свой-

ства ДВ и спрогнозирована их совместимость в указанной ЛФ. ПН I и ПН II являются неор-

ганическими солями органических кислот, имеют сходную химическую структуру и физико-

химические свойства, близкий интервал рН (в щелочной области) и теоретически могут ока-

заться совместимы в одном растворе. ПГХ представляет собой соль органического основа-

ния и неорганической кислоты, для него наиболее приемлемым оказалось поддержание 

уровня рН не выше 4,8. Поэтому нами были изучены свойства и устойчивость к деструкции 

ПН I и ПН II при нейтральных и кислых значениях рН и было установлено, что возможно 

устойчивое их существование в определенном интервале рН, приемлемом также для ПГХ. 

Целью дальнейших наших исследований был подбор оптимальной буферной системы 

для комбинации ДВ. Были изучены буферные системы с подходящим уровнем рН: цитрат-

ная, фосфатная, фосфатно-цитратная. В процессе этих НИР учитывалась возможность взаи-

модействий ДВ и ВВ, способных изменять химические, физико-химические, биологические 

свойства, как ДВ, так и готовой ЛФ, влиять на функциональные свойства ЛП. Выбрана наи-

более приемлемая буферная система, для которой установлено оптимальное соотношение и 

выбраны наименьшие достаточные количества буферных агентов для гарантированного под-

держания необходимого уровня рН. 

Результаты наблюдений за образцами и предварительных исследований стабильности 

подтверждают правильность сделанных выводов и будут использованы на следующих эта-

пах фармацевтической разработки. 


