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Разработка эффективного устройства доставки 
комбинированного препарата для применения  
в офтальмологии 

Значительная группа боль-
ных страдает от заболева-
ний, которые требуют дли-

тельного ежедневного примене-
ния глазных капель. Синдром «су-
хого глаза» связан со старением, 
ношением линз и воздействием 
факторов окружающей среды. В 
США этим заболеванием страда-
ют около 5% людей старше 50 лет 

Рис. 1. В системе Novelia® используется обратный клапан, который устраняет 
необходимость фильтровать жидкость. В связи с этим появляется возможность 
использовать силиконовую мембрану для фильтрации воздуха

[1]. Для их лечения обычно ис-
пользуют препарат «искусствен-
ная слеза», который необходимо 
капать по 6 раз в день, иногда на 
протяжении всей жизни. Другие 
хронические заболевания, такие 
как глаукома или сенная лихорад-
ка, также требуют длительного са-
мостоятельного применения глаз-
ных капель.

Сегодня большинство глазных 
капель содержат консерванты, 
обеспечивающие стерильность 
препарата при хранении. Наибо-
лее часто используемым консер-
вантом является бензалкония 
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препарата для применения в офтальмологии.
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хлорид, который при длительном 
применении может приводить к 
повреждениям роговицы. Консер-
ванты также могут вызвать аллер-
гическую реакцию или раздраже-
ние глаза, в некоторых случаях – 
даже токсическую реакцию [2]. 
Каждая такая реакция является 
проблемой для пациентов с хро-
ническими заболеваниями, кото-
рые должны длительно применять 
глазные капли.

Возможности технологии 
PUREFLOW
Для предотвращения попадания 
бактерий во флакон и/или в про-
фильтрованный воздух более чем 
в половине имеющихся на рынке 
флаконов, предназначенных для 
многодозовых глазных капель без 
консервантов, используются 
фильтрующие системы с разме-
ром ячейки сита 0,22 μm, что яв-
ляется стандартом для фармпро-
мышленности. Но в целом ряде 
исследований их эффективность 
была подвергнута сомнению [3]. 
Вследствие порообразного строе-
ния бактериальные фильтры не 
обеспечивают постоянную защиту 
от бактериального загрязнения.

Компания Nemera предложила 
альтернативу стерильным филь-
трам для многодозовых глазных 
капель без консервантов – си-
стему обратных клапанов, кото-
рую используют в сочетании с 
силиконовой мембраной для 
фильтрации обратно поступаю-
щего в систему воздуха. Обрат-
ный клапан препятствует попада-
нию загрязненной жидкости в 
контейнер после высвобождения 
капли препарата, благодаря чему 
устраняется необходимость филь-
тровать жидкость. Воздух посту-
пает в дозатор Novelia® через от-
дельную вентиляционную систе-
му с силиконовой мембраной, 
которая называется технологией 
PureFlow (рис. 1). Силиконовая 
мембрана изготовлена из моно-
литного непористого материала 
(в отличие от таковой в бактери-
альных фильтрах), гомогенна и не 
имеет отверстий, поэтому ее 

свойства можно точно спроекти-
ровать.

Технология PureFlow, применяе-
мая во флаконах Novelia®, исполь-
зуется не только как система вен-
тиляции для поступающего внутрь 
воздуха, но также выполняет дру-
гую функцию – регулирует поток. 
Компания Nemera адаптировала 
регуляцию потока во флаконах 
Novelia® для того, чтобы избежать 
попадания в глаз нескольких ка-
пель и обеспечить образование 
только одной капли постоянного 
размера при нажатии флакона. 
Nemera предлагает три разные 
версии технологии PureFlow, кото-
рые разработаны для препаратов 
различной вязкости – от свободно 
текущей до очень вязкой.

Не просто продукт, а платформа
Novelia® – это не просто один про-
дукт, а платформа, разработанная 
и спроектированная с учетом по-
требностей пациентов. Требова-
ния рынка офтальмологических 
препаратов становятся все более 
разнообразными в связи с появ-
лением новых составов и рецеп-
тур. Поэтому для компании Nemera 
адаптируемость стала основным 
критерием. 

Устройство Novelia® имеет 5 
разных размеров обратных клапа-
нов, которые используются для об-
разования калиброванных капель 
разной величины, что позволяет 
экспертам компании Nemera регу-
лировать размер капли в соответ-
ствии с техническими требования-
ми клиента в зависимости от ха-
рактеристик конкретного продук-
та. Этот фактор имеет особое зна-
чение для компаний, выпускающих 
генерические препараты, в кото-
рых должны быть воспроизведены 
как состав, так и размер капель 
оригинального лекарственного 
средства.

Компания предлагает ассорти-
мент флаконов объемом 5; 7,5; 11 
и 15 мл (рис. 2), изготовленных из 
различных материалов и просте-
рилизованных разными способа-
ми. В наличии имеются все разме-
ры флаконов из полиэтилена с 

низкой плотностью. Компания 
Nemera также разрабатывает фла-
коны из полипропилена и олефина 
сополимера для обеспечения со-
вместимости определенных ре-
цептур с материалом флакона. Ва-
лидированная стерилизация фла-
конов Novelia® проводится как 
гамма-излучением, так и этилен-	
оксидом. Компания Nemera пред-
лагает возможность проведения 
стерилизации двумя методами, 
чтобы в полной мере учесть по-
требности клиентов в отношении 
совместимости продуктов. 

Помимо стандартного колпачка 
белого цвета флакона Novelia® 
компания Nemera по желанию 
клиента может изготавливать кол-
пачки других цветов для конкрет-
ных применений. Дополнительны-
ми опциями являются вентилируе-
мые колпачки для вязких рецеп-
тур, а также крышечки с защитой 
от вскрытия детьми.

76% пациентов предпочитают 
Novelia®

«Для нас пациент стоит на первом 
месте» – это не только девиз ком-
пании Nemera, но и отношение, 
которое прочно укоренилось в 
корпоративной культуре. Чем 
раньше компания Nemera может 
включить пациента в процесс раз-
работки для оценки его поведения 
по отношению к новому дизайну, 
тем лучше. Потребности и ограни-
чения пациентов обычно опреде-
ляют на этапе создания резюме 
дизайна упаковки препарата, учи-
тывают в процессе контроля каче-
ства и включают в документы ком-
пании Nemera, такие как специфи-
кации, дизайн и анализ видов и 
последствий отказов.

В 2015 г. по заказу Nemera не-
зависимая компания провела ис-
следование предпочтений клиен-
тов [4]. Участников исследования 
отбирали по двум основным груп-
пам критериев: демографические 
(возраст, пол) и вид заболевания 
глаз (глаукома, синдром «сухого 
глаза» и т.д.). Собеседование с па-
циентами в США и Великобрита-
нии проводили у них дома. По ре-
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зультатам проведенных тестов 
оказалось, что 76% принявших 
участие в исследовании (68 из 90) 
отдают предпочтение устройствам 
Novelia® в сравнении с аналогич-
ными устройствами, доступными 
на рынке (рис. 3). Причинами этого 
предпочтения Novelia® являются 
интуитивная понятность навинчи-
вающегося колпачка и обретае-
мая в этой связи уверенность, а 
также величина усилия, приклады-
ваемого для выдавливания капли 
из флакона от начала и до конца 
срока использования препарата. 
Для флаконов Novelia® величина 
усилия возрастала всего на 6%, 
тогда как для других устройств – на 
35%.

Голубой кончик капельницы на 
флаконе Novelia®, который изна-
чально предполагался прозрач-
ным, был создан на основании ре-
зультатов опроса пациентов, кото-
рые отметили, что цветной кончик 
капельницы способствует точному 
попаданию капель в глаз. И дан-
ная характеристика также оказа-
лась в числе предпочтений паци-
ентов по результатам этого иссле-
дования. 

Поддержка заказчика путем 
предоставления целого ряда 
услуг
Не существует двух одинаковых ре-
цептур препарата. Каждая имеет 
свой набор характеристик, таких 
как вязкость или внешний вид (на-
пример, эмульсия в сравнении с 
гелем), которые влияют на ее по-
ведение и способ доставки паци-
енту.

Nemera предлагает целый ряд 
услуг лаборатории, включая 	
тестирование неупакованных ре-
цептур препарата клиента. Такое 
тестирование предполагает моде-
лирование приема в течение 	
2 нед, анализ размера капель (ва-

риабельность в зависимости от 
диаметра клапана), контроль по-
тока и определение усилия на-
давливания на флакон (в начале и 
в конце срока использования). 
Полученные в ходе тестирования 
результаты позволяют компании 

выбрать наилучшую конфигура-
цию флаконов Novelia® для кон-
кретной рецептуры препарата 
клиента. Nemera может предло-
жить наиболее подходящий кон-
троль PureFlow, тип флакона и раз-
мер клапана для достижения же-
лаемого калибра капли.

Компания также может помочь 
заказчику в поиске готового досье 
для определенных молекул под 
частной торговой маркой с устрой-
ством Novelia®. Nemera совместно 
с партнерами, лицензиарами ре-
цептур, компаниями, занимающи-
мися розливом жидкостей, тесно 
сотрудничает в области разработ-
ки комбинированных устройств 

Novelia® для готовых лекарствен-
ных форм.

Свыше 160 рекомендаций на 
рынке рецептурных и безрецеп-
турных препаратов, а также нали-
чие опытных специалистов в регу-
ляторной сфере позволяют компа-
нии Nemera оказывать постоянную 
поддержку своим клиентам при 
подаче заявок и подтверждающих 
документов для регистрации ново-
го препарата. 

Подключенные устройства 
помогают пациентам соблюдать 
схему лечения
По результатам исследований сде-
лан вывод, что при хронических 
глазных заболеваниях, таких как 
глаукома и синдром «сухого глаза», 
при которых в течение длительно-
го времени необходимо постоянно 
применять глазные капли, соблю-
дение схемы лечения довольно 
низкое, в частности в случае глау-
комы – основной причины необра-
тимой слепоты во всем мире [5–8]. 
Практически 9 из 10 пациентов 
неправильно применяют глазные 
капли, поэтому простая в исполь-
зовании система, одобренная ими, 
может способствовать значитель-
но лучшему соблюдению схемы ле-

Рис. 2. Novelia® – широкий ассортимент флаконов разного объема из 
различных материалов, простерилизованных разными способами

«Эффективная доставка лекарственного средства 	
и соблюдение пациентом протокола лечения 
становятся все более важными факторами 	
в офтальмологии»



35

Тема номера: первичная упаковка и системы доставки ЛС
«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (79) 2020

О компании
Nemera – один из ведущих 
международных дизайнеров, 
разработчиков и производи-
телей устройств доставки ле-
карственных средств в сфере 
фармацевтики (оригиналь-
ные и генерические препара-
ты) и биотехнологий. Компа-
ния предлагает обширный 
портфель продуктов и услуг 
для офтальмологического, 
назального, ингаляционного, 
трансдермального, дермаль-
ного и парентерального спо-
собов введения препаратов. 
Сотрудники недавно создан-
ного инновационного центра 
Insight Innovation Centre в 
офисах, расположенных в Се-
верной Америке и Европе, 
оказывают своим клиентам 
консалтинговые услуги в об-
ласти поддержки общей стра-
тегии устройств доставки. 
Insight Innovation Centre пре-
доставляет клиентам резуль-
таты исследования поведе-
ния пациентов, данные о вли-
янии человеческого фактора, 
предлагает дизайн устройств 
на основе опыта пользовате-
лей и дизайн для производ-
ства, что позволяет управ-
лять стратегией устройств 
доставки для создания новых 
решений и платформ.

чения. Учитывая старение населе-
ния и увеличение количества па-
циентов с хроническими заболе-
ваниями глаз, эффективная систе-
ма доставки лекарств и соблюде-
ние схемы лечения приобретают 
все б льшую важность в офталь-
мологии.

Ответом компании Nemera на 
такие вызовы, как плохое соблю-
дение схемы лечения и формиро-
вание положительного опыта па-
циентов, стала разработка 
e-Novelia® – подключенного 
устройства к уже существующей 
многоразовой капельнице для 
препаратов, не содержащих кон-
серванты (рис. 4). 

Применение «умных» технологий 
подключаемых устройств позволя-
ет пациентам использовать такое 
преимущество, как цифровая ин-
терактивная инструкция к устрой-
ству на смартфоне. Ее ключевыми 
функциями являются напомина-
ние пациенту, например, о следую-
щем приеме (закапывании) препа-
рата и о необходимости замены 
пустого флакона. Подключенное 
устройство также позволяет опре-
делить количество закапанных ка-
пель и точное время их введения 
(дату и время), сравнивая реально 

полученную дозу с предписанной, 
что способствует улучшению ком-
плаенса. Новая технология будет 
полезной не только для пациентов, 
но и для индустрии в целом: меди-
цинские работники смогут контро-
лировать дозы используемых пре-
паратов, исследователи – каче-
ственно проводить клинические 
испытания, а фармацевтические 
компании получат возможность 
выпускать более эффективные 
препараты.

Понимая потребности 
пациентов
В августе 2019 г. Nemera приобре-
ла компанию Insight Product 
Development (Чикаго, США), кото-
рая на сегодня является иннова-
ционным центром Insight 
Innovation Centre, в целях расши-
рения возможностей своего инно-
вационного центра в штаб-кварти-
ре компании в LaVerpillière (Фран-
ция).

Данное приобретение позволя-
ет сочетать сильные стороны 
Insight Product Development в об-
ласти передовых инноваций, ис-
следований дизайна, изучения 
влияния человеческого фактора и 
инжиниринга с сильными сторона-

ми Nemera в сфере разработок 
препаратов на заключительных 
стадиях, а также производства 
партий для клинических исследо-
ваний и в коммерческих масшта-
бах. Эти новые возможности по-
зволят компании Nemera предла-
гать всем клиентам по всему миру 
полный цикл услуг по разработке, 
сотрудничать уже на ранних стади-
ях, оказывая поддержку их ком-
плексных проектов в области со-	
здания систем доставки и устройств 
медицинского назначения.

Проводя опросы пациентов на 
дому, в естественных и привыч-

Рис. 3. 76% пациентов отдают предпочтение системам Novelia® в сравнении с 
другими имеющимися на рынке капельницами для многодозовых препаратов 
без использования консервантов
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ных для них условиях, специали-
сты компании Nemera могут более 
точно понять, как они реально ис-
пользуют устройства доставки ле-
карственных средств. Данный ме-
тод помогает охарактеризовать и 
определить важнейшие потребно-
сти пациентов, что имеет огром-

ное значение. При этом макси-
мальный результат достигается с 
помощью прикладной этногра-
фии. Он включает комбинирован-
ный подход, состоящий из опро-
сов и наблюдений за использова-
нием, привычками и опытом па-
циента у него дома в повседнев-
ной практике, в условиях клиники 
или в любой другой естественной 
среде. Данный подход дает глубо-
кое и обширное понимание всех 
этапов лечебного процесса – от 
диагностики до выбора схемы ле-
чения, ее ежедневной реализа-
ции в условиях клиники и дома.

Это очень мощный инструмент 
для подбора вводных и принятия 
решений, особенно на ранних ста-
диях разработки программы. Де-
тальное понимание потребностей 
пациента может помочь в выборе 
подходящего устройства, особен-
но на критически важных ранних 
стадиях разработки препарата. 
По результатам опроса компания 
Nemera определяет возможность 
вовлечения пациента в процесс 
лечения с использованием под-
ключаемых устройств и мобиль-
ных приложений.

1.	�a) Schaumberg D., Sullivan D., Buring J., Dana M. Prevalence of dry eye syndrome among US women // Am. J. 
Ophthalmol. – 2003. – Vol 136 (2). – P. 318–26.

	� b) Schaumberg D., Dana R., Buring J., Sullivan D. Prevalence of dry eye disease among US men: estimates from 
the Physicians’ Health Studies // Arch. Ophthalmol. – 2009. – Vol 127 (6). – P. 763–8.

2.	�Report of the International Dry Eye Workshop // Ocul. Surf. – 2007. – Vol 5 (2). – P. 65–204.
3.	�Hasegawa H., Naganuma K., Nakagawa Y., Matsuyama T. Membrane filter (pore size, 0.22– 0.45 μm; thickness, 

150 μm) passing-through activity of Pseudomonas aeruginosa and other bacterial species with indigenous 
infiltration ability // FEMS Microbiology Letters. – 2003. – Vol. 223. – P. 41–46.

4.	�User study performed for Nemera by GfK to understand the Novelia® market opportunities versus competitor. 
GfK report, 2015.

5.	�Thompson A., Woolson S., Olsen M. et al. Relationship between electronically measured medication adherence 
and vision-related quality of life in a cohort of patients with open-angle glaucoma // BMJ Open Ophthalmology, 
BMJ Open Ophthalmol. – 2018. – Vol 3 (1). – P. e000114.

6.	�Welge-Lussen U., Weise S., Yu A. Assessing the adherence behavior of glaucoma patients to topical eye drops 
// Patient Preference and Adherence. – 2014. – Vol. 18 (9). – P. 17–23.

7.	�Cate H. et al. Patterns of adherence behaviour for patients with glaucoma // Eye (Lond). – 2013. – Vol. 27 (4). 
– P. 545–553.

8.	�Robin A., Grover D. Compliance and adherence in glaucoma management // Indian J. Ophthalmol. – 2011. – 
Vol. 59 (Suppl 1). – P. S93–S96.

9.	�Gupta R. et al. Evaluating eyedrop instillation technique in glaucoma patients // J. Glaucoma. – 2012. – Vol. 21 
(3), Р. 189–192.

Список литературы:

Контактная информация:

Компания NEMERA
20, Avenue de la Gare,
38292 La Verpilli re,
FRANCE
Тел.: +33 (4) 74-94-06-54
Факс: +33 (4) 74-94-90-60
information@nemera.net
press@nemera.net
www.nemera.net
https://www.linkedin.com/
company/nemera

Рис. 4. Система Novelia® компании 
Nemera получила награду престижной 
выставки CPhI Worldwide 2018 в 
категории «За выдающиеся 
достижения в области фармацевтики: 
устройства доставки лекарств»

Компания убеждена в том, 
что разработка целостного под-
хода, использование всесторон-
него опыта пациентов и опреде-
ление стратегии управления че-
ловеческим фактором могут 
дать существенное конкурент-
ное преимущество и благодаря 
этому способствовать созданию 
безопасного, эффективного и 
дифференцированного комби-
нированного препарата, кото-
рый соответствует всем потреб-
ностям пациента. 


