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Глобальный рынок техноло- 
гических решений для достав-
ки инъекционных лекарствен-

ных средств в 2012 г. был оценен в 
USD 22,5 млрд, и к 2017 г., как ожи-
дается, достигнет USD 43,3 млрд [1]. 
Этот рынок в целом делится на два 
основных сегмента: технологии для 
создания устройств (систем достав-
ки) и технологии для создания пре-
паратов. В 2012 г. 50 % глобального 
рынка технологий для доставки инъ-
екционных лекарственных средств 
занимали препараты для лечения 
гормональных нарушений, к 2017 г., 
как ожидается, этот сегмент достиг-
нет USD 21,6 млрд. Однако аутоим-
мунные заболевания являются наи-
более быстро растущим сегментом 
данного рынка в связи с появле-
нием биопрепаратов, лекарствен-
ных средств на основе фактора  
некроза опухоли альфа (TNF-α) и 
интерлейкина-1 (IL-1), а также в свя-
зи с улучшением соблюдения паци-
ентом схемы лечения благодаря 
разработке устройств для самостоя-
тельного введения.

Конструкцию устройств для инъ-
екции препаратов все чаще разраба-
тывают с учетом человеческого фак-
тора [2]. Такое проектирование –  
это больше, чем просто планирова-
ние исследования для проверки 
того, что устройство могут безопас-
но и надежно использовать паци-
енты целевой группы. «Это требует 
постоянного взаимодействия с па-
циентами целевой группы и други-
ми заинтересованными сторонами 
на протяжении всего процесса раз-
работки и коммерциализации», – 
отметил Steven Allan, старший ви-
це-президент по стратегическому 
планированию в компании Unilife.

По его словам, целью должно 
быть достижение максимальной 
безопасности, простоты и удобства 
в использовании устройства паци-
ентами целевой группы. Основные 
факторы успеха включают миними-
зацию количества этапов при ис-
пользовании устройства, а также 
создание полностью интегрирован-
ного небольшого прибора, удобного 
для ношения с собой и эргономич-
ного для держания в руке. «Интуи-
тивно понятные интегрированные 
устройства с минимальным количе-
ством операций при использовании 
могут повысить приемлемость и 
предпочтение такого устройства 
при лечении пациентов вашей целе-
вой группы».

В данной статье мы 
расскажем о некото-
рых основных игроках 
на рынке систем до-
ставки инъекционных 
препаратов и таких пе-
редовых технологиях, 
как интеллектуальные 
портативные устрой-
ства, которые пациент 
может носить с собой, 
сконструированные с 
учетом человеческого 
фактора Также будут 
рассмотрены некоторые, более 
традиционные проблемы, связан-
ные с повреждением, протеканием 
и защитой от случайного укола  
иглой.

Компания Aptar Stelmi –  
максимизация целостности 
закрытия емкости
Максимизация целостности систе-
мы укупорки емкости при сведении 
к минимуму взаимодействия между 

системой для закрытия и лекар-
ственным препаратом является 
очень важной проблемой для всех 
фармацевтических и биотехнологи-
ческих компаний. «Эластомерные 
пробки признаны золотым стан-
дартом для сохранения целостно-
сти системы укупорки емкости, 
представляющей собой первичную 
упаковку, изготовленную из стекла 
или полимера», – сказал Joel 
Cotten, директор по развитию биз-
неса компании Aptar Stelmi.

Из нескольких семейств эласто-
меров, используемых при изготов-
лении таких пробок, синтетические 
галобутилы (хлор- или бромбутилы) 
обладают следующими свойства-

Системы доставки для инъекционных 
препаратов: производители сосредоточивают 
свое внимание на технологии XXI века, 
продолжая при этом решать традиционные 
проблемы

Пробки PremiumCoatТМ компании 
Aptar Stelmi – это альтернативная 
система для укупорки высокочувстви-
тельных препаратов. Поверхность 
эластомера покрыта тонкой фтор-
полимерной пленкой, выступающей 
эффективным барьером для многих 
экстрагируемых и выщелачиваемых 
веществ, которые могут высвобо-
ждаться из эластомера и загрязнять 
препарат (фото любезно предо-
ставлено компанией Aptar Stelmi)



33

«Фармацевтическая отрасль», апрель № 2 (55) 2016

Тема номера: первичная упаковка и системы доставки ЖЛФ

ми, которые описаны в стандартах, 
имеют важное значение для фар-
мацевтической и биофармацевти-
ческой промышленности, а также 
запрашиваются регулирующими 
органами:
•	 совместимость с лекарственным 

препаратом для предотвраще-
ния его модификации и / или 
распада с течением времени;

•	 физическая функциональность, то 
есть самогерметизация после не-
скольких проколов (для пробки 
флакона) или способность к сколь-
жению (для поршня шприца);

•	 защита от протекания для сведе-
ния к минимуму контакта с окру-
жающей средой; 

•	 безопасность при использова-
нии пациентом и конечным поль-
зователем.
«За последние десятилетия мы 

стали свидетелями появления тен-
денции к уменьшению количества 
ингредиентов в эластомерных из-
делиях, чтобы сделать их чище», – 
сказал г-н Cotten.

Совсем недавно развитие техно-
логий нанесения покрытий доказа-
ло свою успешность для упаковки 
высокочувствительных лекар-
ственных форм. Такие покрытия 
обычно наносят на поверхность 
эластомерных компонентов, чтобы 
уменьшить вымывание веществ из 
эластомерной пробки в лекар-
ственную форму. На рынке суще-
ствуют несколько видов покрытия: 
пленки из этилентетрафторэтилена 
(ETFE), пленки из политетрафтор- 
этилена (PTFE) и покрытия, наноси-
мые путем распыления.

Как лубрикант для эластомер-
ных укупорочных элементов тради-
ционно используется силикон, но 
он также может взаимодейство-
вать с лекарственным препара-
том. Поэтому одной из целей оста-
ется уменьшение и контролиро- 
вание использования силикона.  
Технологии нанесения покрытия и 
снижение степени использования 
силиконового масла иногда объе-
диняют для решения проблем как с 
защитой лекарственного препара-
та, так и с процессом заполнения / 
герметизации емкостей.

«В дополнение к этим решениям, 
которые способствуют уменьшению 
потенциального вымывания ве-
ществ из эластомерной пробки в 
лекарственную форму, компания 
Aptar наблюдает рост спроса на обо-
рудование для розлива и укупорки, 
оснащенное изоляторами или си-
стемами ограниченного доступа ба-
рьерного типа (RABS) для оптимиза-
ции розлива жидких лекарственных 
средств», – заявил Joel Cotten.

Изоляторы обеспечивают строго 
контролируемую зону для розлива 
лекарственного средства в первич-
ную упаковку. Благодаря примене-
нию данной технологии снижается 
риск загрязнения. Для таких систем 
эластомерные пробки поставляют-
ся стерильными и готовыми к ис-
пользованию в пакетах, которые 
подсоединяют к изоляторам или 
RABS. Кроме того, снижению обще-
го уровня загрязнения эластомер-
ных компонентов твердыми части-
цами способствует использование в 
производстве новейших автомати-
зированных машин для проведения 
оптического контроля.

«Фармацевтические и биофарма-
цевтические компании продолжают 
разрабатывать новые, готовые к ис-
пользованию устройства для дос- 
тавки инъекционных лекарственных 

средств, – сказал г-н Cotten. – Благо-
даря использованию таких устройств 
происходит переход от традиционной 
первичной упаковки препаратов  
(например, ампул и флаконов) к бо-
лее безопасным и удобным интегри-
рованным устройствам (например, 
предварительно заполненным шпри-
цам, картриджам или пакетам).  
В этом процессе функциональность 
эластомерных пробок является од-
ним из ключевых факторов успеха».

Компания ARaymond предлагает 
RayDyLyo – пластиковые колпачки 
на пробки для флаконов как  
альтернативу алюминиевым

Вот уже в течение 150 лет, начи- 
ная с 1865 г., группа компаний 
ARaymond предлагает инновацион-
ные решения для автомобилестрое-
ния, энергетики и сельского хозяй-
ства. Фармацевтическая продукция и 
товары для здравоохранения – новые 
для компании направления. Исполь-
зуя свой опыт в разработке иннова-
ций для высокотехнологичных секто-
ров промышленности, фармацевтиче-
ское подразделение ARaymondlife, 
сертифицированное на соответствие 
требованиям GMP, предлагает новый 
продукт – RayDyLyo – пластиковые 
колпачки на пробки для флаконов как 
альтернативу алюминиевым. 
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Данное решение позволяет сни-
зить усилие и минимизирует риск 
повреждения перчаток при откры-
вании флакона. Предлагаются две 
системы: пластиковый колпачок с 
отрывом центральной части 
(Central Tear-Off – СТО) – для инъек-
ционных лекарственных средств и 
полностью отрывной колпачок 
(Total Tear-Off – ТТО) – для смешива-
ния и восстановления препаратов.

Данное решение позволяет от-
казаться от стадии обжима флако-
на при производстве жидких и  
лиофилизированных препаратов. 
Пробки предварительно соединя-
ются с колпачком RayDyLyo, после 
чего флакон закрывается простым 
вертикальным нажатием пробки. 
Стерилизация может проводиться 
как гамма-излучением, так и в ав-
токлаве. Производитель предлагает 
колпачки диаметром 13, 20 и 32 мм 
ISO 8362-1 и ISO 8536-1.

Компания Bespak – решение  
проблемы доставки инъекцион-
ных средств высокой вязкости / 
большого объема

Биофармацевтические компании 
сталкиваются с жесткой конкурен-
цией, существующей в большин-
стве основных терапевтических  
областей. Одним из способов выде-
литься среди конкурентов является 
использование инновационного 
устройства. В настоящее время с 
этой целью применяются автоин-
жекторы и системы болюсного вве-
дения на основе насоса. Необходи-
мо определить, какое устройство 
является наиболее подходящим 
для пациентов, способно безопас-

но и эффективно доставлять лекар-
ственное средство и может обеспе-
чить самую высокую степень со-
блюдения схемы лечения. Однако 
некоторые существующие на рынке 
устройства не очень хорошо подхо-
дят для введения биопрепаратов 
нового поколения и инъекционных 
лекарственных средств, которые 
становятся более вязкими или име-
ют большой объем.

Для решения проблемы доставки 
инъекционных препаратов высокой 
вязкости или большого объема ком-
пания Bespak предлагает техноло-
гию под названием VapourSoftTM и 
связанную с ней серию автоинжек-
торов SyrinaTM. Особенность 
VapourSoftTM заключается в его 
источнике питания, который помо-
гает преодолеть проблемы, связан-
ные с автоинжекторами на основе 
пружины. В качестве основы для 
аккумуляторов следующего поколе-
ния была разработана небольшая 
емкость для сжиженного газа.

Данный механизм доставки 
смягчает воздействие на первич-
ную упаковку, помогая дополни-
тельно минимизировать вероят-
ность повреждения стекла, что 
идеально подходит как для сте-
клянных предварительно напол-
ненных шприцев, так и для кар-
триджей. Эту гибкую систему мож-
но адаптировать к свойствам пре-
парата, терапевтической области 

применения или к потребностям 
пациентов. Например, благодаря 
простому изменению пропеллента 
в пределах одного формата упа-
ковки можно правильно опреде-
лить продолжительность инъекции 
даже при введении очень вязких 
веществ.

«Впервые изменения вводимо-
го объема и вязкости препарата 
можно осуществить с минималь-
ными модификациями самого 
устройства, – объяснил Steven 
Kaufman, руководитель отдела гло-
бального развития бизнеса ком-
пании Bespak. – Устройство по-
зволяет относительно легко вво-
дить препараты высокой вязкости 
и большого объема. Например,  
2 мл препарата, имеющего вяз-
кость 200 сПз, можно ввести при-
близительно за 10 с».

Самые различные виды первич-
ной упаковки можно использовать 
с аккумулятором VapourSoftTM. При-
менение емкостей большего диаме-
тра не вызывает дополнительных 
проблем, и без какого-либо суще-
ственного влияния на производи-
тельность можно применять и стан-
дартные шприцы объемом 1 мл,  
и длинные шприцы объемом 1 мл, и 
шприцы объемом 2,25 мл. Кроме 
того, с помощью устройства приво-
да достигается полное опорожне-
ние первичной упаковки сразу  
после активации устройства.

Предлагаемая компанией Bespak серия устройств Syrina™ для самосто-
ятельного введения включает вспомогательные шприцы с иглами с 
дополнительной защитой, а также три типа автоинжекторов. Во всех 
этих устройствах используется одинаковая аккумуляторная система 
VapourSoft™



«Серия устройств Syrina обеспе-
чивает постоянно одинаковую  
доставку препарата, что позволяет 
исследовательским и биофарма-
цевтическим компаниям использо-
вать устройства этой серии с систе-
мой VapourSoftTM на очень ранних 
стадиях разработки», – сказал  
г-н Kaufman. Несколько вариантов 
таких устройств были разработаны 
для проведения клинических ис-
следований, а ряд промышленных 
образцов также рассматривают 
для использования в качестве  
основы автоинжекторов. 

BD – человеческий фактор и  
партнерство в разработке как 
двигатели инноваций
BD UltraSafe Plus™ Passive 
Needle Guard – это отличный при-
мер разработки продукта, адапти-
рованного к новым требованиям 
рынка. В связи с тем, что пациенты 
все чаще отдают предпочтение са-
мостоятельному инъекционному 
введению лекарственных средств, 
существует потребность в эргоно-
мичных и простых в использова-
нии устройствах. В дополнение к 
инновационной технологии без- 
опасности, предусматривающей 
автоматическую активацию, кото-
рая исключает риск какого-либо  
повреждения иглой во время ее 
извлечения, результатом ориенти-

рованных на пациента исследова-
ний стали более широкий упор для 
пальцев и уникальный эргономич-
ный шток поршня, гарантирующие 
успешное самостоятельное инъек-
ционное введение вязких лекар-
ственных средств. Более широкий 
упор для пальцев повышает удоб-
ство самостоятельного введения 
инъекционных препаратов для па-
циентов с нарушениями мелкой 
моторики. Выбор формы такого 
упора для пальцев стал результа-
том основанной на использовании 
подхода HFE разработки, сфокуси-
рованной на учете потребностей 
этой специфической целевой груп-
пы населения. 

Первым шагом в определении 
наиболее подходящего продукта 
был выбор общей формы. После 
исчерпывающего анализа предпо-
чтений пациентов целевой группы 
предварительно выбранные фор-
мы упора для пальцев были много-
кратно тестированы с участием па-
циентов с нарушениями мелкой 
моторики, в том числе больных с 
ревматоидным артритом и рассе-
янным склерозом. Результаты по-
казали, что наклонная конструкция 
и вогнутая форма для крепкого за-
хвата устройства являются более 
предпочтительными для таких па-
циентов.

Дополнительно к первоначаль-
ному анализу проекта была прове-
дена другая серия испытаний, 
предназначенная для оценки пред-
почтений пациентов в отношении 
текстуры поверхности. Были иссле-
дованы фокус-группы пациентов, 
что способствовало более полному 
пониманию влияния текстуры по-
верхности на отмеченный пациен-
тами комфорт при введении с по-
мощью более широкого упора для 
пальцев. Как и ожидалось, данные 
исследования подтвердили, что до-
бавление определенных элемен-
тов текстуры приводит к предпочте-
нию такой поверхности определен-
ной группой конечных потребите-
лей. Не существует единого, удов-
летворяющего всех решения. На-
пример, результаты свидетельству-
ют, что выемки в дополнение к  

рельефу могут вызывать диском-
форт у пациентов с рассеянным 
склерозом [4]. Такое заключение 
послужило основой для создания 
более широкого упора для пальцев 
BD Ultrasafe PlusTM.

Учитывая тот факт, что в настоя-
щее время разрабатывается новое 
поколение лекарственных средств, 
компания BD анализирует новые 
технологии на соответствие их 
специфическим потребностям рын-
ка. Одобрение пациентами и без- 
опасность остаются ключевыми 
моментами в разработке иннова-
ционных решений компанией BD.

Компания Credence Medsystems – 
«инновация без изменений» – 
система безопасных шприцев 
Companion

Расширение сферы применения 
систем безопасных шприцев 
Companion компанией Credence 
MedSystems способствовало раз-
витию инноваций данных систем 
доставки. При этом производители 
лекарственных средств получили 
возможность сократить время, не-
обходимое для внедрения таких ин-
новаций. Теперь линия систем 
Companion включает закреплен-
ную иглу, иглу с люэровским зам-
ком и двухкамерные безопасные 
устройства для разведения и сме-
шивания препаратов: все эти 
устройства имеют пассивную защи-
ту от укола иглой. После заверше-
ния инъекции подается звуковой, 
визуальный и тактильный сигнал о 
том, что инъекция завершилась, 
поскольку игла автоматически втя-
гивается в цилиндр шприца, остав-
ляя шприц без иглы и полностью 
блокируя его.

Производители лекарственных 
средств могут выбрать у различных 
поставщиков такие основные ком-
поненты упаковки, как шприцы, 
пробки и колпачки наконечника / 
иглы. Они тогда просто вставят иглу 
Companion (либо поставляемую 
вместе с наконечником Люэра, 
либо предварительно закреплен-
ную на держателе) и поршень.  
«Возможность использования систе-
мы Companion с уже имеющимися 
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компонентами упаковки препарата 
упрощает его разработку и реги-
страцию, поскольку для изменения 
первичной упаковки лекарствен-
ного средства может потребовать-
ся несколько миллионов долларов 
и несколько лет разработки», – 
объяснил John Merhige, коммер- 
ческий директор корпорации 
Credence MedSystems, Inc.

Риск прерывания цепи поставок 
также значительно снижается, по-
скольку фармацевтические компа-
нии могут использовать стратегию 
двойного снабжения в отношении 
критических компонентов первич-
ной упаковки. 

Кроме того, система Companion 
не содержит клея, что исключает 
риск взаимодействия между клеем 
и лекарственным препаратом. Не 
содержащие клей укупорочные 
элементы также позволяют исполь-
зовать альтернативные методы 

смазки (например, силиконизацию 
при повышенной температуре),  
что обеспечивает совместимость с 
лекарственными средствами, кото-
рые являются высокочувствитель-
ными к силиконовому маслу.

Не менее важным является тре-
бование избегать прерывания про-
изводственных процессов запол-
нения / укупорки емкостей и вто-
ричной упаковки. При использова-
нии системы Companion не изменя-
ется технология заполнения шпри-
цев; корпуса шприцев поставляют-
ся в стандартных тубах и заполня-
ются обычным способом. Кроме 
того, использование конструкции 
системы Companion позволяет 
упростить вторичную упаковку.  
Поскольку фланцевый стержень не 
является обязательным компонен-
том, то при использовании системы 
Companion единственной дополни-
тельной операцией является до-

бавление штока плунжера, которое 
происходит обычным способом.

Система Companion с пассив-
ным втягиванием иглы и автомати-
ческим блокированием шприца 
абсолютно безопасна для конечно-
го потребителя. Система Companion 
практична, поскольку была разра-
ботана с учетом человеческого 
фактора. Ее особенности: четкая 
видимость цилиндра шприца и его 
содержимого; пассивное / автома-
тическое втягивание иглы; подача 
сигнала по окончании введения; 
выполнение стандартных для шпри-
ца операций, таких как удаление 
пузырьков воздуха и аспирации; 
компактность при хранении и эко-
логически безопасная утилизация.

Компания Enable Injections –  
портативный инжектор:  
новые возможности для рынка 
биологических препаратов

Аналитики прогнозируют, что объ-
ем рынка биологических препара-
тов в течение следующих 5 лет до-
стигнет USD 215 млрд. В настоящее 
время более 900 инъекционных 
биопрепаратов находятся в стадии 
разработки или уже выведены на 
рынок. Однако инъекционные био-
препараты будут выполнять свои 
задачи только в том случае, если их 
можно будет вводить с помощью 
устройств для доставки, которые 
учитывают потребности пациентов 
и обеспечивают им бóльшую мо-
бильность и удобства.

Вязкие биопрепараты в высоких 
дозах зачастую вводят внутривен-
но в условиях стационара. Прове-
дение терапии в домашних услови-
ях позволит сократить расходы на 
лечение и улучшить качество жизни 
пациентов. Портативный (носимый) 
инжектор может удовлетворить эти 
потребности.

«Когда крупная фармацевтиче-
ская компания хочет повысить ком-
форт, удобство и уровень соблюде-
ния схемы лечения пациентом, она 
тщательно изучает все возможные 
варианты доставки лекарственных 
средств. В результате проведенно-
го изучения предпочтений пациен-
тов целевых групп она обращается 

Система Companion обеспечивает пассивную защиту от укола иглой  
при использовании компонентов стандартной первичной упаковки. 
Игла автоматически втягивается в стержень поршня внутри цилиндра 
шприца, обеспечивая безопасную и компактную утилизацию
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в компанию Enable Injections с 
предложением разработать порта-
тивный, носимый на теле инжек-
тор, с помощью которого можно 
подкожно доставлять высоковяз-
кий биопрепарат в большом объе-
ме (2 – 20 мл), в качестве альтер-
нативы имеющимся инфузионным 
насосам. Такое устройство повысит 
независимость пациента, его мо-
бильность, удобства и степень со-
блюдения схемы лечения», – объ-
яснил Michael D. Hooven, президент 
и исполнительный директор компа-
нии Enable Injections.

Компания Enable Injections раз-
работала портативные инжекторы, 
способные стабильно доставлять 
больший объем (1 – 10 мл и  
1 – 20 мл) лекарственных средств, 
улучшить переносимость и снизить 
выраженность болевых ощущений. 
Эти инжекторы можно настроить на 
введение лекарственных препара-
тов с конкретными характеристика-
ми. Кроме того, существуют различ-
ные платформы передачи, каждая 
из которых совместима с опреде-
ленной первичной упаковкой 
(шприц и флакон), что обеспечивает 
преимущества для производителей 
препарата, включая экономию за-
трат и сокращение времени его вы-
хода на рынок.

«Компания Enable Injections за-
интересована в эволюции «умных» 
инжекторов. Обеспечение пользо-
вателей и медицинских работников 
средствами для отслеживания и ре-
гистрации соблюдения схемы лече-

ния поможет достичь лучших ре-
зультатов терапии. Для производи-
телей препаратов повышение ком-
плаенса и соблюдения схемы лече-
ния может оказаться более выгод-
ным, чем привлечение новых паци-
ентов», – сказал г-н Hooven.

Компания Enable Injections со-
средоточила внимание на учете че-
ловеческого фактора, играющего 
ключевую роль при разработке 
устройств и делающего самостоя-
тельную инъекцию безопасной, 
простой, удобной и приемлемой для 
пациентов. При этом сами устрой-

ства остаются экономически эффек-
тивными для фармацевтической 
промышленности и плательщиков.

Более сложные устройства до-
ставки лекарственных средств отли-
чаются от существовавших ранее 
инъекционных систем следующими 
характеристиками:
•	 Использование стандартных 

флаконов или шприцев, что ис-
ключает необходимость разра-
ботки новых укупорочных эле-
ментов.

•	 Автоматическое нагревание 
препарата по мере заполнения 
инжектора, что позволяет сокра-
тить время ожидания перед ис-
пользованием устройства, за-
полненного охлажденным пре-
паратом.

•	 Автоматическое смешивание лио- 
филизированных препаратов.

•	 Использование иглы минималь-
ного размера для повышения 
комфорта пациента.

•	 Создание компактных систем, 
которые можно незаметно за-
крепить на теле, обеспечив па-
циенту свободу и мобильность.

•	 Изготовление экологически чи-
стой системы, в которой отсут-
ствует электроника или батарей-
ки, требующие специальной ути-
лизации либо переработки.

Gerresheimer: «зеленая» упаковка 
фармацевтических препаратов. 
Экологически безопасный мате-
риал как замена полиэтилену (PE) 
и полиэтилентерефталату (PET)

Первый пластиковый экологически 
безопасный контейнер выпущен 
компанией Gerresheimer под тор-
говой маркой  BioPack. Он является 
отличной заменой традиционным 
емкостям из полиэтилена (PE) и 
полиэтилентерефталата (PET), по-
скольку обладает теми же свой-
ствами, но в отличие от них полно-
стью пригоден для переработки. 

«Используя биоматериалы, наши 
клиенты способствуют снижению 
парникового эффекта, таким обра-
зом внося свой вклад в охрану 
окружающей среды и сокращение 
количества отходов», – заявил Niels 
Düring, исполнительный вице-пре-
зидент подразделения пластико-
вой упаковки. 

«Зеленые» PE или PET, произве-
денные из сахарного тростника. 
Сахарный тростник используется в 
качестве одного из компонентов 
для производства биоматериалов. 
С завода по переработке сахарно-
го тростника берется этанол, кото-
рый подвергается процессу деги-
дратации для образования «зеле-
ного» этилена. Затем «зеленый» 
этилен поступает в цех полимери-
зации, где он превращается в «зе-
леный» полиэтилен (PE) или поли- 
этилентерефталат (PET).

Упаковка Biopack компании 
Gerresheimer производится из са-
харного тростника и является воз-
обновляемой альтернативой тради-
ционным PE и PET. Ее используют 
для упаковки как жидких, так и твер-
дых лекарственных препаратов и 
косметических средств. Biopack об-
ладает теми же характеристиками, 

Enable Reconstitution System – полностью автоматизированная систе-
ма для смешивания и переноса, которая позволяет смешать содержи-
мое (жидкость с жидкостью или жидкость с порошком) двух флаконов 
объемом до 10 мл каждый
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что и классическая продукция  
компании Gerresheimer из PE и 
PET, что позволяет использовать 
этот материал для производства 
всего ассортимента пластиковых 
контейнеров. Дополнительный  
бонус – заказчикам не нужно  
изменять свои линии розлива или 
инвестировать в новые. 

Компания Haselmeier –  
технологические системы с  
учетом потребностей пациентов
Haselmeier поставляет специали-
зированные устройства фармацев-
тическим компаниям уже в течение 
более 40 лет. Многие из них созда-
ют с использованием современных 
технологий и затем приспосабли-
вают под конкретный препарат и 
потребности пациентов. «Мы про-
водим постоянные исследования 
для лучшего понимания как теку-
щих, так и потенциальных потреб-
ностей в устройствах и разрабаты-
ваем новые системы для их удов-
летворения, – отметил Terry 
O’Hagan, директор по развитию 
бизнеса компании Haselmeier. – 
Такие новые характеристики, как 
динамическое управление скоро-
стью, предварительно наполнен-
ные шприцы с изменяемой дозой, 
индивидуальное дозирование, ак-
тивные системы безопасности, а 
также интеграция электроники в 
целях улучшения соблюдения паци-

ентом схемы лечения, – все это 
примеры современных характери-
стик устройств и технологий, кото-
рые мы разработали для удовле- 
творения растущих потребностей в 
системах и с учетом потребностей 
пациента».

«Использование уникальных 
форм и материалов вносит свой 
вклад в создание устройств, более 
удобных для пациентов и обеспечи-
вающих эффективную доставку 

препаратов. Например, компания 
Haselmeier интегрировала новую 
систему установки дозы в своей од-
норазовой шприц-ручке Axis D. Это 
более широкий круглый дисплей с 
цифрами для определения дозиров-
ки; на нем отсутствуют все другие 
надписи, которые обычно печатают-
ся на стандартных шприц-ручках, – 
объяснил г-н O’Hagan. – Результаты 
исследования показали, что так па-
циенту удобнее пользоваться 
устройством, кроме того, одновре-

менно снижается вероятность не-
правильной установки дозы».

Г-н O’Hagan добавил, что на 
рынке устройств для инъекций на-
блюдается переход от использова-
ния фармацевтическими компани-
ями стандартных устройств к при-
менению более специализирован-
ных систем, ориентированных на 
пациента. «Такая динамика может 
быть связана с особыми требова-
ниями, предъявляемыми к био-
препаратам новой линии, а также 
с интересом к разработке устрой-
ства для пациентов конкретных 
групп, – сказал он. – В действую-
щих руководствах FDA существен-
но повышены требования, предъ-
являемые к характеристикам си-
стем доставки препаратов (про-
стота в использовании, безопас-
ность и точность). В связи с этим 
многие компании начали либо 
создавать новые устройства, либо 
модифицировать уже существую-
щие. Кроме того, новые техноло-
гии позволяют использовать бо-
лее широкий спектр методов до-
ставки, учитывающих свойства 
новых препаратов и соответствую-
щих потребностям пациентов».

По мере того как все больше 
препаратов получают одобрение 
для самостоятельного введения, 
FDA выпустило дополнительные ин-
струкции по использованию и раз-
работало более строгие техниче-
ские требования к устройствам с 
учетом человеческого фактора для 
того, чтобы они стали более интуи-
тивно понятными и простыми в ис-
пользовании, более безопасными 
и точными, что будет гарантировать 
пациенту получение эффективного 
лечения. Фармацевтические ком-
пании на основе результатов об-
ширных исследований с учетом че-
ловеческого фактора должны про-
демонстрировать, что данные 
устройства можно безопасно и эф-
фективно использовать у пациен-
тов конкретной группы для целево-
го применения.

Пациенты целевой группы по ис-
пользованию конкретного устрой-
ства могут оказывать существен-
ное влияние на его общий дизайн и 

Биоматериалы подходят для  
производства всего ассортимента 
пластиковых контейнеров компа-
нии Gerresheimer

Одноразовая шприц-ручка Axis DТМ 
компании Haselmeier с более 
широким круглым дисплеем и 
цифрами для установки дозировки
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характеристики систем для само-
стоятельного введения. Устройства 
должны соответствовать потребно-
стям пациентов разных возрастных 
групп – детей (в таком случае пре-
парат часто вводит родитель или 
опекун), молодых людей, взрослых 
и лиц пожилого возраста. Кроме 
того, у некоторых пациентов воз-
можны физические ограничения 
зрения, координации и силы, что 
может оказывать большое влияние 
на общий дизайн и настройку 
устройства.

«Разработка новых технологий 
обеспечивает дополнительные спо-
собы доставки и поддерживает уси-
лия, направленные на улучшение 
соблюдения пациентом схемы ле-
чения новым препаратом», – ска-
зал г-н O’Hagan.

Insulet Corp. – система OmniPod 
для управления доставкой  
препарата
«По мере увеличения выхода на 
рынок комплексных и биологиче-
ских препаратов разработчики ле-
карственных средств продолжают 
поиск инновационных технологий, 
способных упростить их доставку. 
Обычные устройства для введения, 
такие как шприцы и ручки, предна-
значены для простых способов до-
ставки инъекционных растворов. 
Достижения в области создания 
«умных» портативных устройств, ко-
торые можно закрепить на теле 
(например, система OmniPod для 
управления доставкой препарата, 
разработанная корпорацией 
Insulet), помогают находить реше-
ния для сложных схем введения 
без ограничения образа жизни па-
циента и дают определенные кон-
курентные преимущества», – рас-
сказал Michael Graffeo, вице-пре-
зидент по развитию бизнеса кор-
порации Insulet.

С момента выхода на рынок си-
стемы OmniPod 10 лет назад корпо-
рация Insulet расширила техноло-
гию портативного насоса и области 
ее применения для многократной 
доставки препарата. «Умная» систе-
ма OmniPod с простой в использо-
вании конструкцией обеспечивает 

многократную и надежную достав-
ку точной дозы препарата в опре-
деленное время. Автоматическое и 
практически безболезненное вве-
дение, обеспечиваемое с помощью 
этой системы, помогает устранить 
трудности, связанные с самостоя-
тельным введением, и предостав-
ляет ценную информацию для вра-
чей и специалистов биофармацев-
тических компаний. «В отличие от 
других методов платформа OmniPod 
может быть настроена для обеспе-
чения такой доставки препарата, 
которую раньше невозможно было 
себе представить», – отметил г-н 
Graffeo.

Например, систему OmniPod ис-
пользуют для введения препарата 
при стимуляции овуляции у жен-
щин, когда необходимо делать инъ-
екции каждые 90 мин в течение 
определенного периода лечения. 
Кроме того, врачу может потребо-
ваться изменение дозировки пре-
парата во время лечения. «До со- 
здания системы OmniPod пациент-

ки носили неудобный шприц, – 
объяснил г-н Graffeo. – С появле-
нием «умной» портативной техноло-
гии OmniPod врач может управлять 
и корректировать дозу через 
устройство управления доставкой, 
а пациентка – регулярно получать 
препарат без уколов».

Благодаря «умной» технологии 
доставки OmniPod пациенты боль-
ше не испытывают неудобств, с 
которыми сталкивались раньше 
при сложных схемах введения 
препарата. Система OmniPod со- 
здает конкурентные преимуще-
ства и при решении проблем,  
связанных со сложными схемами 
введения, а также используется 
для повышения эффективности и 
прибыльности.

Компания Nemera – пассивная 
защита от случайного укола иглой
В индустрии препаратов для парен-
терального введения огромной 
проблемой являются травмы 
вследствие случайного укола иг-
лой. По данным Всемирной органи-
зации здравоохранения (ВОЗ), 
ежегодно регистрируют более  
3 млн случаев непреднамеренного 
контакта с кровью. «В условиях, 
когда уход за пациентом в домаш-
них условиях и самостоятельное 
введение парентеральных препа-
ратов становятся все более рас-
пространенными, недостаточно 
уделять внимание только профилю 
безопасности препаратов и по-
следствиям их введения», – преду-
предил Adrien Tisserand, менеджер 
отдела парентеральных препара-
тов компании Nemera. Для обеспе-
чения безопасности использова-
ния препаратов решающее значе-
ние имеет рассмотрение рисков, 
связанных с препаратом, его вве-
дением и его потребителем. Поэто-
му FDA обязало производителей 
учитывать человеческий фактор и 
эргономику при проектировании 
медицинских устройств.

Медицинские устройства долж-
ны обеспечивать безопасность, эф-
фективность, удобство использова-
ния и удовлетворение потребности. 
Поэтому их следует проектировать 
таким образом, чтобы в первую 
очередь они были безопасными, 
затем – функциональными, удоб-
ными в использовании, и только 
после этого – приятными для поль-
зователя. В связи с этим необходи-
мо изучить риски, связанные с не-
правильным функционированием 

Система OmniPod для управления 
доставкой, разработанная компа-
нией Insulet Delivery Systems 
Group
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устройства и его использованием. 
Изучение таких рисков требует пол-
ного понимания устройства, среды, в 
которой оно применяется, и его 
пользователей. Чтобы определить 
возможности для усовершенствова-
ния, следует провести анализ прода-
ваемых устройств и неудовлетворен-
ных потребностей с участием пользо-
вателей в целях выявления рисков и 
проблем, оценки удобства использо-
вания, а также моделированных кли-
нических исследований для провер-
ки гипотезы и ее подтверждения.

В ответ на потребность в отноше-
нии повышения безопасности поль-
зователя и улучшения условий вве-
дения инъекционных препаратов 
компания Nemera разработала плат-
форму пассивных безопасных 
устройств Safe’n’Sound® для предва-
рительно наполненных шприцев в 
целях предотвращения случайного 
укола иглой. Одноразовое устрой-
ство Safe’n’Sound® представляет со-
бой адаптируемую платформу, ис-
пользуемую для обеспечения гибко-
сти производителям фармацевтиче-
ских препаратов и пользователям. 
Устройство Safe’n’Sound® совмести-
мо со шприцами разного объема  
(1 мл и 2,25 мл) и с различными типа-
ми фланцев от разных поставщиков. 

Функция обеспечения безопас-
ности активируется автоматически 
по завершении инъекции, что об-
легчает использование устройства. 
В целях удобства применения шпри-
ца предусмотрены: площадка для 
большого пальца для обеспечения 
плавной инъекции; большой встро-
енный фланцевый стержень для 
пальцев, что облегчает удержива-
ние устройства в руках; круглая фор-
ма для легкого и удобного использо-
вания; а также расположенная в 
месте фланца шприца пружина.

Интегрированный винтовой  
колпачок Ompi EZ-fill® – система 
укупорки twist-off для предвари-
тельно наполненных шприцев

Компания Ompi расширила предла-
гаемый ассортимент элементов уку-
порки для шприцев Ompi EZ-fill®, 
добавив систему укупорки twist-
off для шприцев с наконечником 
Люэра, наряду с консолидирован-
ным альтернативным решением, ко-
торое уже присутствует на рынке. 

Интегрированный винтовой 
колпачок (ITC) Ompi EZ-fill® раз-
работан для идеальной совмести-
мости со шприцами Ompi EZ-fill® 

с наконечником Люэра. Функцио-
нальные технические исследова-

ния, а также испытания на крутя-
щее усилие и тянущее усилие спо-
собствовали идеальной подгонке 
стекла к пластиковым компонен-
там. 

Благодаря закручиванию, ко-
торое не требует усилий, обеспе-
чиваются улучшенные удобство и 
простота использования для конеч-
ных пользователей без нарушения 
целостности предварительно на-
полненного шприца.

Интегрированный винтовой кол-
пачок состоит из резиновой детали 
(винтовой колпачок, состав рези-
ны: 7025, 7028, FM27, FM30), 
вставленной в колпачок из жестко-
го пластика, навинченного на адап-
тер с наконечником Люэра, и пред-
варительно собранного на шприце 
Ompi EZ-fill®. Его эксплуатацион-
ные качества по показателям 
крутящего усилия и тянущего 
усилия определяются адаптером с 
наконечником Люэра, в частности – 
внутренним диаметром отверстия, 
длиной и толщиной ребер. 

«Благодаря закручиванию, не 
требующему усилий, интегрирован-
ный винтовой колпачок (ITC) – это 
революция в мире шприцев Ompi 
EZ-fill®, – сказал Алессандро Моран-
дотти, руководитель производствен-
ного направления EZ-fill® шприцев 
Ompi Pharmaceutical Systems. – Его 
оптимизированная конструкция 
на стеклянном конусе была раз-

Компания Nemera разработала платформу пассивных устройств без- 
опасности Safe’n’Sound для предварительно наполненных шприцев, 
защищающих от случайного укола иглой
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работана для обеспечения наи-
лучшей совместимости с нашими 
предварительно наполненными 
шприцами. В то же время наше 
предложение предоставляет фар-
мацевтическим компаниям больше 
возможностей».

Интегрированный винтовой кол-
пачок (ITC) Ompi EZ-fill® разработан 
для шприцев разного объема: 1 мл, 
1 мл long, 1,25 мл, 1,5 мл, 2,25 мл, 
3 мл, 5 мл. В перспективе компа-
ния Ompi будет рада предложить 
интегрированный винтовой колпа-
чок Ompi EZ-fill® для шприцев в бо-
лее широком диапазоне объемов. 

 
Компания Sensile Medical  
предлагает портативный инжектор 
многоразового использования  
в целях снижения затрат

Учитывая важность временного фак-
тора при выводе препарата на ры-
нок, компания Sensile Medical пред-
лагает инжектор для многократного 
введения препарата в высоких до-
зах, который обладает достаточно 
гибкими настройками, учитывающи-
ми характеристики лекарственных 
средств и потребности пациентов. 
Портативный инжектор SenseCore, 
который крепится на теле, обеспечи-
вает введение препарата в течение 
продолжительного времени.

«Введение препарата с помощью 
устройства SenseCore не требует 

специальных навыков и является 
более щадящим для пациента по 
сравнению с внутривенным введе-
нием, – отметила Sandra de Haan, 
руководитель отдела развития биз-
неса компании Sensile Medical. – 
Вместо того чтобы идти в больницу 
для инъекции, например, на следую-
щий день после химиотерапии, па-
циенты теперь могут использовать 
портативный инжектор, который ав-
томатически вводит препарат и опо-
вещает пациента о начале и завер-
шении инъекции. Такой подход го-
раздо более удобен для пациента и 
позволяет значительно снизить за-
траты по сравнению с лечением в 
больнице или амбулаторно».

Данное устройство поставляется 
в комплекте с внутренним резерву-
аром для объемов до 20 мл, кото-
рый может заполняться нерегуляр-
но. В качестве первичной упаковки 
могут быть применены стандарт-
ные флаконы, что в сочетании с 
функцией автоматического запол-
нения устраняет необходимость в 
разработке и тестировании новой 
или модификации суще-
ствующей первичной упа-
ковки. Это позволяет на 
несколько лет сократить 
время до проведения кли-
нических испытаний или 
вывода препарата на ры-
нок, поскольку для реги-

страции новой первичной упаков-
ки может понадобиться 4 – 5 лет.

Устройство SenseCore можно ис-
пользовать для введения высоко-
вязких жидкостей,  газообразных 
веществ или смеси жидкого и газо-
образного веществ. Его применяют 
также для восстановления лиофи-
лизированных препаратов с помо-
щью разбавителей, перенесения 
восстановленного раствора в пер-
вичную упаковку или для его непо-
средственного введения. 

Благодаря разработанной ком-
панией Sensile Medical концепции 
одноразовых / многоразовых 
устройств, нет необходимости вы-
брасывать все устройство после 
его использования, поскольку ме-
ханизм самого устройства является 
многоразовым (кроме сменных 
компонентов) и его можно приме-
нять повторно в течение опреде-
ленного периода.

SGD – новая упаковочная  
технология с использованием 
полиэфирэфиркетона

EasyLyo™ Pyrofree® – разрабо-
танная SGD совместно с компани-
ей Disposable Labs запатентован-
ная упаковочная технология с ис-
пользованием такого полимера, 
как полиэфирэфиркетон (ПЭЭК), 
которая позволяет осуществлять 
депирогенизацию флаконов сухим 
горячим воздухом под вакуумом в 
первичной упаковке.

Компания Sensile является связующим звеном 
между препаратом и пациентом
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Корпорация SiO2 Medical 
Products, Inc. – компания,  
созданная вокруг пластика

Несмотря на то, что стеклянные ем-
кости использовались десятилетия-
ми, с ними связан ряд проблем (вмя-
тины, трещины, осколки, расслаива-
ние, наличие частиц, несовмести-
мость с некоторыми способами сте-
рилизации, различные оптические 
качества, риск в отношении без- 
опасности на рабочем месте, трудно-
сти утилизации в больницах и нали-
чие вымываемых веществ в зависи-
мости от лекарственного препарата). 
Эти проблемы полностью устраняют-
ся благодаря созданию корпорацией 
SiO2 комбинированной первичной 
упаковки из пластика / стекла. Ли-
ния упаковки SiOPlasTM производ-
ства корпорации SiO2 Medical 
Products, Inc. позволяет решить все 
проблемы, связанные со стеклянной 
упаковкой: она не содержит воль-
фрам, устойчива к повреждению и 
сопоставима со стеклом в качестве 
газового барьера.

Корпорация SiO2 Medical 
Products, Inc. была создана вокруг 
пластика. Специально для рынка 
парентеральных препаратов разра-
ботана линия первичной упаковки 
(шприцы, флаконы, картриджи и ин-
дивидуализированные контейнеры) 
с тонким прозрачным барьерным 
покрытием на основе кремния ок-
сида, нанесенным на внутреннюю 

поверхность емкости. Такая барьер-
ная система эффективно решает 
проблемы, с которыми сталкивают-
ся производители лекарственных 
средств для парентерального вве-
дения, она идеально подходит для 
чувствительных биопрепаратов.

Запатентованная компанией си-
стема барьерного покрытия устра-
няет необходимость использования 
силикона. Кроме того, кремния ок-
сид по сравнению со стеклом позво-
ляет значительно лучше контроли-
ровать размеры, что обеспечивает 
соответствие более жестким допу-
скам при конструкции автоинжекто-
ров и шприц-ручек. Как и при произ-
водстве других продуктов, использу-
ется современная методика литья 
под давлением. Перед тем как ем-
кости, готовые к заполнению (чи-
стые, стерильные и упакованные), 
выходят за ворота предприятия, 
проводится контроль всех изделий, 
а не выборочных образцов, что по-
зволяет гарантировать качество 
всей партии. Каждой единице, кото-
рая сходит с линии, присваивается 
индивидуальный серийный номер, 
что позволяет отслеживать все упа-
ковки.

Корпорация Unilife – настраивае-
мые устройства для целого ряда 
инъекционных средств
Интеграция технологии Bluetooth LE 
в системы доставки инъекционных 

лекарственных средств (например, 
в инсулиновые насосы, портатив-
ные инжекторы и автоинжекторы) 
внесла изменения в парадигму до-
ставки лекарственных средств. Те-
перь биофармацевтические компа-
нии впервые смогут работать с па-
циентами и врачами, назначающи-
ми препарат, над максимальным 
использованием информационных 
технологий для повышения соблю-
дения схемы лечения пациентом и 
демонстрации результатов лечения 
на основе четких значений, связан-
ных с использованием конкретного 

препарата. Для пациентов это озна-
чает своевременные напоминания 
и обновление статуса инъекции че-
рез смартфон, что способствует по-
вышению эффективности лечения и 
улучшению качества жизни в це-
лом. Врачи получают доступ к дан-
ным (как в режиме реального вре-
мени, так и историю лечения) по со-
блюдению пациентом схемы лече-
ния при конкретном патологиче-
ском состоянии. Корпорация Unilife 
использует возможности техноло-
гии Bluetooth для обеспечения до-
ступа к устройствам, таким как пор-
тативные инжекторы, инсулиновые 
насосы и «умные» автоинжекторы 
для многоразового использования.

Для сведения к минимуму риска 
и максимального повышения гиб-
кости биофармацевтические ком-
пании стремятся выбрать одну тех-
нологию на базе платформы, кото-
рую можно использовать для всего 
семейства биопрепаратов. Общая 
платформа позволяет эффективно 
настраивать каждое устройство, 
сделанное на ее основе, под кон-

«Умный» автоинжектор LISAТМ для 
многоразового использования от 
корпорации Unilife для инъекций с 
выбранной пациентом скоростью 
подключается через Bluetooth

Корпорация SiO2 Medical Products, Inc. специально для рынка парен-
теральных препаратов разработала линию первичной упаковки 
(шприцы, флаконы, картриджи и индивидуализированные контейне-
ры) с тонким прозрачным барьерным покрытием на основе кремния 
оксида, нанесенным на внутреннюю поверхность емкости
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кретный лекарственный препарат, 
пациента, а также в соответствии с 
требованиями при каждом целе-
вом показании. 

Корпорация Unilife создала 
портфолио высокодифференциро-
ванных настраиваемых устройств, 
которые можно использовать для 
введения практически любого 
инъекционного биологического 
средства, препарата или вакцины. 
Оно включает портативные инжек-
торы, инсулиновые помпы мгно-
венного действия, «умные» автоин-
жекторы для многоразового ис-
пользования, одно- и двухкамер-
ные предварительно наполненные 
шприцы, системы доставки оф-
тальмологических препаратов,  
а также другие инновационные  
системы для доставки жидких, лио-
филизированных или комбиниро-
ванных лекарственных средств 
объемом от нескольких микроли-
тров до 10 мл и более.

Weibel CDS AG – семейство 
устройств Reconstyringe®, с 
помощью которых происходит 
полное восстановление лиофили-
зированного препарата в автома-
тическом режиме 

Чтобы обеспечить более безопас-
ную, легкую и быструю доставку 
лекарственного препарата, компа-
ния Weibel CDS AG (Швейцария) 
разработала и выпустила иннова-
ционное, удобное для пользовате-
ля, ориентированное на использо-
вание существующей первичной 
упаковки препаратов семейство 
устройств – SuperCapSyringe®,  
позволяющее модернизировать 
Ваш флакон практически до уровня 

предварительно наполненного 
шприца. Благодаря модульному ди-
зайну этот шприц можно полностью 
адаптировать к потребностям Ва-
шего производства. Он произво-
дится в разных размерах, может 
комплектоваться встроенной иглой 
и устройством для пассивной защи-
ты от укола иглой. 

Концепция Reconstyringe®. С по- 
мощью устройств Reconstyringe® 
происходит полное восстановле-
ние лиофилизированного препара-
та в автоматическом режиме. 

В настоящее время треть препа-
ратов для парентерального введе-
ния выпускается в лиофилизиро-
ванной форме. Процедура восста-
новления препарата (особенно ци-
тостатиков) в форму, пригодную для 
инъекции, не только крайне сложна, 
но и часто должна проводиться в 
ламинарном потоке. Обычно вос-
становление лиофилизированного 
препарата и его введение происхо-
дит за 22 отдельные операции. Это 
не только неудобно и требует значи-
тельных затрат времени медицин-
ского персонала, но и небезопасно, 
т. к. существует угроза контамина-
ции препарата и ошибки при обра-

щении с системой (на-
пример, случайный укол 
иглой шприца), посколь-
ку очень часто одноразо-
вые шприцы не оснаще-
ны устройством для па-
сивной защиты от укола 
иглой. Несмотря на мно-
гочисленные решения, 
предлагаемые для облег-
чения проведения про-
цесса восстановления, 
ни одно из них суще-
ственно не меняет сам 

процесс. Компания Weibel CDS AG 
исходит из того, что только полная 
интеграция всех функций и 
устройств плюс автоматизация про-
цесса решат эту проблему. Прове-
денное исследование рынка пока-
зало, что эксперты, медицинские 
работники и пациенты ожидают но-
вого решения, которое работало бы 
как «швейцарские часы». Компания 
Weibel CDS AG разработала иннова-
ционную систему восстановления 

лиофилизированного препарата, в 
которой использованы элементы 
SuperCapSyringe® в сочетании с  
системой MiniBagSystem для хране-
ния растворителя и инновационная 
техника автоматизации процесса 
восстановления. Система работает 
без батареек или других элементов 
питания, ее устройство очень про-
стое, что позволяет свести к мини-
муму риски сбоев в нормальной  
работе. Более того, для применения 
данного устройства не требуются 
изменения состава самого препа-
рата.

Автоматизированное восста-
новление препарата: только 8 ин-
туитивно понятных шагов. Препа-
рат находится в оригинальном фла-
коне, растворитель – в системе 
MiniBagSystem из многослойной 
пленки. Используя пружинный меха-
низм и систему держателей, содер-
жимое MiniBagSystem поступает в 
закрепленный в устройстве флакон. 
Далее в системе происходит полный 
высокоточный цикл восстановления 
препарата, который затем поступает 
в SuperCapSyringe® для выполнения 
инъекции. При извлечении шприца 
из системы на иглу надевается сред-
ство пассивной защиты, которое на-
дежно защищает от случайного уко-
ла иглой. 

Система Reconstyringe® выпу-
скается объемом 1, 3, 5 и 10 мл, 
имеет компактную форму однора-
зового шприца с защитным устрой-
ством. 

Компания Weibel CDS подала за-
явки и ожидает получения между-
народных патентов на систему 
Reconstyringe®.

Корпорация West Pharmaceutical 
Services, Inc. – концентрация  
на устройствах следующего  
поколения

Компания West предлагает ряд тех-
нологий для самостоятельного вве-
дения препаратов пациентом, раз-
работанных в целях повышения ка-
чества его жизни и соблюдения схе-
мы лечения. Например, портативный 
электронный инжектор SmartDose® 
является интегрированным устрой-
ством для самостоятельного  
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введения препаратов с защитой от 
случайного укола иглой благодаря 
наличию комплексной системы без-
опасности. Этот одноразовый инжек-
тор приклеивают на тело пациента, 
обычно на животе, и предваритель-
но программируют для доставки 
больших объемов вязких или чув-
ствительных лекарственных препа-
ратов. Интуитивно понятный и про-
стой в использовании инжектор 
SmartDose® включает емкость из 
полимерного материала (смола 
Daiky Crystal Zenith®) для препарата 
и систему доставки, которая контро-
лирует его введение в высоких дозах 
в течение продолжительного перио-
да, что облегчает самостоятельное 
лечение за пределами лечебного  
учреждения. Другое устройство –  
автоинжектор KonfiDose® – являет-
ся идеальным решением для само-
стоятельного введения широкого 
спектра фармацевтических средств 
из предварительно наполненного 
шприца с фиксированной иглой.

Компания West предлагает широ-
кий спектр услуг по разработке 
устройств и систем доставки в соот-
ветствии с требованиями заказчика, 
чтобы обеспечить кратчайшие сроки 
выведения продукции на рынок. Ва-
риант «на все случаи жизни» посте-
пенно отходит на второй план, а на-
страиваемые или сделанные по зака-
зу клиента системы доставки приоб-
ретают все более важное значение.

Каждый элемент этих моделей си-
стем доставки лекарственных 
средств – полимеры Daiky Crystal 
Zenith®, электронный портативный 
инжектор SmartDose®, подключае-
мые специальные медицинские 
устройства, разработанные совмест-
но с HealthPrize, – являются инстру-
ментами нового поколения. Они по-
могают фармацевтическим компа-
ниям создавать самые современные 
системы, которые не только прино-
сят пользу пациентам, помогая им 
соблюдать схему лечения, но и обе-
спечивают всю полноту использова-
ния потенциала препарата, постав-
ляемого на рынок. Системы достав-
ки лекарственных средств также по-
зволяют собрать массив данных для 
проведения анализа особенностей 

применения препарата, которые ра-
нее были недоступны фармацевти-
ческим компаниям. Такой анализ 
позволит получить больше информа-
ции о препаратах и о том, как паци-
енты используют их в домашних ус-
ловиях, что будет способствовать 
разработке более совершенных ле-
карственных средств и повышению 
качества жизни пациентов с хрони-
ческими заболеваниями.

Переход к самостоятельному ле-
чению в домашних условиях и все 
более частое использование био-
препаратов при лечении хрониче-
ских заболеваний повыси-
ло спрос на новые спосо-
бы доставки лекарствен-
ных средств. Многие инъ-
екционные препараты, 
находящиеся в обращении, а 
также те, которые еще раз-
рабатываются, пред-
назначены для много-
кратного самостоя-
тельного введения. 
Компания West разра-
батывает такие простые в ис-
пользовании и способствующие 
соблюдению схемы лечения си-
стемы, как инжектор SmartDose®, 
что упрощает для пациентов само-
стоятельное введение препарата за 
пределами лечебного учреждения.

Компания West продолжает инве-
стировать в устройства нового поко-
ления, в частности  изучает возмож-
ности подсоединения систем достав-
ки инъекционных лекарственных 
средств к другим устройствам, ис-
пользуемым в системе здравоохра-
нения. Чтобы «не изобретать велоси-
пед», рассматривают применимость 

технологий из области производства 
товаров широкого потребления и 
электронных устройств для помощи 
пациенту в соблюдении назначен-
ной схемы лечения. На первых стади-
ях совместного с компанией 
HealthPrize проекта пациенты будут 
вручную сканировать штрих-коды 
или вводить иным образом данные о 
соблюдении ими схемы лечения, ис-
пользуя приложение для смартфона 
/ планшета или Интернет-браузер на 
компьютере, если у них нет беспро-
водного устройства. В процессе ра-
боты использование приложения 
будет автоматизировано, хорошо от-
лажено и интерактивно. Так компа-
ния сможет внести свой вклад в 
развитие системы здравоохранения, 
помочь пациенту соблюдать схему 
лечения и предложить фармацевти-
ческим партнерам более широкий 
спектр возможностей.

Компания Ypsomed предлагает 
широкий диапазон платформ  
для настраиваемых устройств  
для выполнения самостоятель- 
ных инъекций

Биофармацевтические компании 
уделяют все больше внимания 
устройствам для самостоятельного 
введения препаратов. В результате 
этого производители инновацион-
ных систем доставки лекарствен-
ных средств стали ключевым зве-
ном для успешной разработки и 
коммерциализации конечного 
комбинированного продукта. Рост 
давления на цены на фармацевти-
ческую продукцию, усложнение ле-
карственных форм и ужесточение 

Пригодный для ношения электрон-
ный инжектор SmartDose® произ-
водства компании West



требований, предъявляемых регу-
ляторными органами, требуют от 
производителей систем инъекци-
онной доставки гибкого подхода в 
целях обеспечения биофармацев-
тических компаний инновационны-
ми шприц-ручками и автоинжекто-
рами, адаптированными к характе-
ристикам отдельных препаратов.

В ответ на новые требования 
рынка компания Ypsomed создала 
обширную платформу устройств, 
каждое из которых удовлетворяет 
основные потребности клиентов. 
Устройства разработаны таким об-
разом, что их легко можно моди-
фицировать с учетом характери-
стик конкретного препарата. Бла-
годаря такой опции возможно 
проводить гибкую настройку, одно-
временно минимизируя проект-
ные риски и сокращая период вы-
вода препарата на рынок. 

 Например, UnoPen, многодозо-
вая одноразовая шприц-ручка с 
изменяющимися настройками, 
имеет такие ключевые характери-
стики, как интуитивно понятная 
установка дозы, звуковая обрат-
ная связь в процессе дозирования 
и введения, блокировка устрой-
ства после введения последней 
дозы. Возможность модификации 
с учетом индивидуальных требова-
ний, дозировки и характеристики 
картриджа делают платформу 
UnoPen пригодной для доставки 
целого ряда препаратов на основе 
гормонов, включая инсулин, глю-
кагоноподобный пептид-1 (GLP-1), 
гормон роста человека, фоллику-
лостимулирующий гормон или гор-
мон паращитовидной железы.

Ypsomed также производит ав-
тоинжекторы для предварительно 
наполненных шприцев (например, 
одноразовый автоинжектор 
YpsoMate для простого и удобного 
двухэтапного автоматического 
введения). Устройство иницииру-
ется путем придавливания автоин-
жектора к коже. После заверше-
ния инъекции раздается отчетли-
вый щелчок и обеспечивается ви-
зуальная обратная связь в боль-
шом обзорном окошке. Игла оста-
ется скрытой во время инъекции, 
а после использования экраниру-
ется защитным устройством.

Двухкамерные устройства 
LyoTwist производства компании 
Ypsomed предназначены для вве-
дения одной дозы препарата. В 
основе конструкции «монодозо-
вых» устройств LyoTwist лежит ме-
тод закручивания, разработанный 

компанией Ypsomed и используе-
мый для восстановления препара-
та и зарядки устройства. Это 
устройство обеспечивает визуали-
зацию восстановления препарата, 
зарядки устройства и выполнение 
инъекции. LyoTwist можно исполь-
зовать со стандартными иглами 
Ypsomed Clickfine для шприц-ручки 
или в сочетании с безопасными 
иглами Clickfine AutoProtect для 
шприц-ручки, которые обеспечи-
вают безопасность встроенной 
иглы. Компания Ypsomed может 
настроить устройство LyoTwist в 
соответствии с индивидуальными 
характеристиками препарата и 
схемой лечения.

Самое простое устройство се-
рии LyoTwist, известное под назва-
нием LyoTwist Trio, было успешно 
запущено в 2014 г. для двух разно-
видностей GLP-1 продолжительно-
го действия – препарата, который 
приобретает все большее значе-
ние при лечении больных сахар-
ным диабетом 2-го типа. Компания 
GlaxoSmithKline маркетирует свои 
препараты Eperzan® / TanzeumTM, 
а компания AstraZeneca – GLP-1 
Bydureon®. Оба препарата вводят 
подкожно с помощью устройства 
LyoTwist.

Удобство для пользователя и 
простая надежная конструкция – 
основные требования, предъявля-
емые к обеим инъекционным си-
стемам, были успешно воплощены 
компанией Ypsomed. 

Подготовлено по материалам 
www.drug-dev.com и материалам 
экспонентов выставки 
Pharmapack Europe 2016
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1. The Injectables Drug Delivery Market  
by Formulations [Liposomes, Microspheres, 
& Nanoparticles], Devices [Disposables & 
Reusable, Fillable & Prefilled, Pen, Needle 
Free & Auto Injectors] & Therapeutics  
[Diabetes & Oncology]. Global Forecasts to 
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2. Drug Injection Devices to 2022, 
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Ypsomed начинает  
поставку в Украину  

инсулиновой шприц-ручки, 
разработанной на основе 

платформы YpsoPen® 
Доступная шприц-ручка многора-
зового применения YpsoPen® ста-
новится все более популярной и  
в ближайшее время будет постав-
ляться в Украину. Фармацевтиче-
ская компания ЧАО «ИНДАР» выпу-
скает на рынок инсулиновую 
шприц-ручку, разработанную в 
Швейцарии.

ЧАО «ИНДАР» выпускает на ры-
нок Украины шприц-ручку для вве-
дения инсулина id Pen, разрабо-
танную на основе платформы 
YpsoPen®. 

id Pen предназначена для вве-
дения препарата Хумодар® –  
рекомбинантного человеческого 
инсулина.

Компания «ИНДАР» на протяже-
нии более 15 лет производит инсу-
лины и инвестирует средства в на-
учные исследования и разработки 
лекарственных средств. На сего- 
дняшний день в портфеле продук-
ции компании «ИНДАР» появилось 
новое изделие медицинского на-
значения – шприц-ручка id Pen, 
созданная на основе  платформы 
YpsoPen®. id Pen отличается высо-
кой точностью и простотой в ис-
пользовании, она прошла все необ-
ходимые испытания и соответствует 
европейским требованиям, кото-
рые предъявляются к подобным из-
делиям медицинского назначения.

Справка:
ЧАО «ИНДАР» было основано  
в 1997 г. постановлением Ка-
бинета Министров Украины,  
которое предусматривало орга-
низацию производства отече-
ственных инсулинов. Три года 
спустя компания начала выпу-
скать рекомбинантный челове-
ческий инсулин Хумодар®. Литература:




