
www.glatt.com
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      Glatt. 
    Pelletizing 
   System.

   Your solution for: 

 «MUPS» &
«High Drug Loading» Pellets

Наиболее компактная система пеллетирования от компании Glatt, объединяющая все процессы в одной установке 

для работы в периодическом и непрерывном режимах. Она идеально подходит для производства ЛФ, состоящих из 

множества компонентов, с высоким содержанием активных веществ. Пеллеты могут использоваться для заполнения 

саше или капсул, а также в системах производства таблеток из микрокапсул с активным веществом (MUPS). Линии 

пеллетирования компании Glatt, использующие барабанные экстудеры, обеспечивают более мягкую экструзию, чем 

шнековые экструдеры при стабильных низких температурах.
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gea.com
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Простота 

использования & 

быстрая установка:

Диапазон 

производительности 

от < 1 кг до 

400 кг/час

Наши разработки превзойдут ваши ожидания!

Роликовый компактор BRC обеспечивает 
высокую производительность при 
минимальных потерях материала.

www.lbbohle.com.ru

Компания «ОЛ-Украина» является одним из ведущих дистрибьюторов продуктов 
для фармацевтической промышленности, космецевтики, а также для производства БАД.
Благодаря тесному и плодотворному сотрудничеству с нашими партнерами мы предлагаем 
для удобства заказчиков поддержание остатков их основных продуктов на нашем складе, 
техническую поддержку как с нашей стороны, так и со стороны наших партнеров, 
а также образцы для разработки.

ASHLAND
ГПМЦ, ЭЦ, КМЦ, ПЦ, МЦ;

повидоны, кросповидоны, ПВП-йод;
пленочные покрытия.

SOLVAY
Натрия гидроксид 

микрогранулированный.

FREY+ LAU GMBH  GERMANY
Камфора рацемическая, эвкалиптол, 

масла: эвкалиптовое (80% и 70%), 
сосны обыкновенной, сосны 

карликовой, мятное, перечной мяты, 
розмарина, анисовое, скипидарное 
(терпентиновое), тимьяна (EGST, Ph. 

Eur.), пихтовое (EGST, DAB / FP), 
тимол ((EGST, Ph. Eur.)

CRODA EUROPE LIMITED 
Макроголя стеарат – SP-Myrj S40-M 

bal; твердые жиры – ESTARAM 
299-PA-(MV), ESTARAM H15-PA-(MV), 

ESTARAM W35-PA-(MV);  
сорбитана триолеат – 

SPAN 85-LQ-(MV) (SORBITAN 
TRIOLEATE);  цетомакрогол – 

(Cetomacrogol) 1000 PA-(RB). 

FINZELBERG GMBH & C0. KG
Экстракт плюща (Extr. Hederae helicis e 

fol. spir. sicc. (100 % nativ)).

AkzoNobel 
(NOURYON HOLDING B.V.)

Натрия хлорид Sanal P.

COREL PHARMA CHEM
• Карбомеры

• Метакриловые кополимеры
• Полиакриловые кополимеры

• Полистeaриловые кополимеры
• Производные стеаратов

• Дезинтегранты

просп. Степана Бандери, 21А
+38 (050) 69-335-69

CLARIANT AG
Мировой лидер в производстве 

фармакопейних полиэтиленгликолей 
с молекулярной массой 

от 200 до 35 000: 
ПЭГи (макроголы) 

низкомолекулярные 
Polyglykol-300 и Polyglycol-400; 

среднемолекулярные 
Polyglykol-1500, Polyglykol-4000, 

Polyglykol-6000; 
универсальная основа 

для мазей Lanogen.

MACCO ORGANIQUES S.R.O. 
Магния оксид, натрия гидрокарбонат 
(натрия бикарбонат), цинка сульфат, 

магния хлорид шестиводный, 
магния сульфат семиводный.

Greenvit
Густой экстракт 20 трав, Aronvit TM 25%; 
экстракт березовых листьев сухой 1% 
флавоноидов; сухой экстракт цветков 
ромашки 4:1; сухой экстракт цистуса 
(ладанник) 4:1; сухой экстракт корня 

одуванчика 4:1; сухой экстракт плодов 
шиповника 70% витамин C; 

сухой экстракт травы эхинацеи 4% 
полифенолов; цветки бузины BIO; 

сухой экстракт семян пажитника 4:1; 
сухой экстракт корня имбиря 2-4:1; 

сухой экстракт травы золотарника 4:1; 
сухой экстракт цветков боярышника 

BIO; сухой экстракт гибискуса BIO; 
сухой экстракт хмеля стробила 4:1; 

сухой экстракт травы хвоща 7% 
кремнезем; сухой экстракт 

исландского мха 4:1; 
цветки лаванды BIO 

и многое другое.

GLACONCHEMIE
Глицерин GLYCAMED® 

Glycamed 99,7 % (EP, USP, FCC); 
глицеринформаль 

GLYCAMAL® / GLYCERINFORMAL.

MAGNESIA GMBH
Производство и поставка 

соединений кальция и магния: 
кальция карбонат Magnesia 449®; 

кальция стеарат; 
магния стеарат; тальк.

OLEON
Производство олеохимии – жирных 

кислот и их производных, 
в том числе и основные компоненты: 

пропиленгликоль, 
олеиновая кислота, 

стеариновая кислота, глицерин.
Эмолиэнты: 

изопропилмиристат, 
изопропилпальмитат, 

каприк / каприлика триглицерид, 
пропиленгликоля дикаприлат / 

дикапрат, децила олеат.
Эмульгаторы, соэмульгаторы: 
Твин-20, Твин-60, Твин-80®, 
Спан-20, Спан-60, Спан-80, 

глицерила стерат (I, II), 
ПЭГ-7 глицерила кокоат.

Лубриканты: 
стеариновая кислота, 

пропиленгликоля дикаприлат / 
дикапрат; жирные кислоты 

С12-С18.
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Международная онлайн-конференция 

Индустрия 4.0:
Инновационные решения 

в производстве ТЛФ: 

технологии и оборудование

15 июля
2021 года

11:00 – 13:00
на Вашем рабочем месте!

Виртуальное событие года 
в фармацевтической отрасли!

Нетворкинг Прямое попадание  
в целевую аудиторию 

Презентация новинок Узнаваемость бренда Онлайн-выставка

Преимущества для спонсоров:

+380 (63) 628 34 10
advert@promoboz.com

+380 (93) 426 15  89
office@promoboz.com

www.promoboz.com
www.cphem.com

*Язык конференции – русский, поскольку ожидаются слушатели из Беларуси, Молдовы, Казахстана, Узбекистана, Грузии и других стран бывшего СНГ.

 • АКТУАЛЬНЫЙ • НОВЫЙ • 
• ИНТЕРЕСНЫЙ •  

• ПОЛЕЗНЫЙ КОНТЕНТ • 
в комфортных условиях 

на Вашем 
рабочем месте!

Твердые лекарственные формы (ТЛФ) – таблетки, капсулы и саше – составляют примерно 
60% всего рынка готовых фармацевтических продуктов.
Приглашаем обсудить с ведущими международными специалистами не только, казалось бы, 
очевидные вопросы разработки и производства ТЛФ, но и важность целостного подхода 
ко всем технологическим этапам, что позволит избежать проблем при масштабировании 
от исследовательской деятельности до промышленного масштаба за счет глубокого понима-
ния процесса. А также о возможностях и преимуществах непрерывного производства.

Целевая аудитория
Для сотрудников ведущих производителей в области фармацевтики, космецевтики, биотехноло-
гий, товаров для здоровья, БАДов из Украины, Беларуси, Молдовы, Казахстана, РФ, Узбекистана, 
Грузии и др.

Условия участия для слушателей
Участие в конференции является бесплатным только для зарегистрированных специалистов про-
изводств. Предварительная регистрация ОБЯЗАТЕЛЬНА.
Присоединяйтесь – cледите за нашими анонсами на страницах в соцсетях и на сайте  
www.promoboz.com .

     проводит мероприятие на своей онлайн-платформе

Drug Delivery, Formulation, Manufacturing & Packaging Forum 

Форум по 
разработке, 

системам доставки, 
производству 
и упаковке ЛС

# Журнал "Фармацевтическая отрасль"

# интернет-каталог-оборудования-cphem

Присоединяйтесь! 
Join us!
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Специальный репортаж

Advanced technologies  
in OSD up-stream processing: 
technologies, equipment

Reserve July 15, 2021  for an exciting experience – 
virtual conference on our new online platform: 
Drug Delivery, Formulation, Manufacturing & Packaging Forum!
Please, visit www.promoboz.com for registration details
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July 15 
2021  

11:00 – 13:00 
(GMT+2)

AT YOUR DESK!

International   ON-LINE   Conference



 Всегда обеспечиваем  
необходимую точность!

Если для Вас очень важны временные рамки, то ингредиенты из нашего портфеля для препара-
тов немедленного и модифицированного высвобождения обеспечат точную механику для пара-
метров Вашей продукции. Наши функциональные решения гарантируют необходимые время и 
механизм действия, чтобы полностью раскрыть потенциал Ваших АФИ. Благодаря безупречно-
му взаимодействию технического опыта и передовых функциональных возможностей наших 
вспомогательных веществ мы поможем Вам создать высококачественные продукты, обладаю-
щие важнейшими конкурентными преимуществами.

Немедленное и модифицированное высвобождение I Солюбилизация 	
Мягкие лекарственные формы I Мягкие желатиновые капсулы I Решения для биопрепаратов

ООО «БАСФ» 
Тел.: +7 (495) 231-72-00; 
www.pharma.basf.com  
E-mail: info.russia@basf.com
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Sinopharm в Ухане наращивает мощность выпуска вакцины от COVID-19 до 1 млрд доз

ЕМА и ECDC сотрудничают в сфере постмаркетингового изучения вакцин от COVID-19

Thomas Engineering присоединяется к IMA Active

ей Sinopharm, поддерживаемой госу-
дарством, цели по выпуску 3 млрд доз 
вакцин от коронавируса в год.
Пекинский институт биологических 
продуктов (Beijing Institute of Biological 
Products), еще один филиал фарма-
цевтической группы Sinopharm, вак-
цина которой была внесена Всемир-
ной организацией здравоохранения в 
список для использования в чрезвы-
чайных ситуациях, имеет завод мощ-
ностью 1 млрд доз в год и также стро-
ит новое предприятие.
В настоящее время в Китае четыре 
вакцины от COVID-19 местных произ-

дования эффективности и безопасно-
сти в масштабах ЕС являются важным 
инструментом для тщательного мони-
торинга того, как эти новые препара-
ты действуют в реальной жизни, – от-
мечено в сообщении. Данные иссле-
дования имеют ключевое значение 
для получения адекватных доказа-
тельств в поддержку постоянной 
оценки преимуществ и рисков вакцин 
и информирования лиц, принимаю-
щих решения об их использовании в 
национальных или региональных 
стратегиях вакцинации для различных 
групп населения.
EMA и ECDC будут совместно коорди-
нировать и контролировать ряд 	
наблюдательных исследований, кото-
рые будут финансироваться из бюдже-
та ЕС и проводиться в нескольких ев-
ропейских странах. Эту работу будет 
поддерживать Объединенный консуль-
тативный совет (Joint Advisory Board – 
JAB) двух агентств, который провел 	
26 апреля свое первое заседание.
«Наблюдательные исследования явля-
ются важной основой постмаркетин-

Thomas Engineering является первым 
производителем, который внедрил ис-
пользование полностью перфорирован-
ного барабана для нанесения покрытия 
с боковой вентиляцией и запатентован-
ной технологией Accela-Cota®. Кроме 
того, Thomas Engineering предлагает 
вспомогательное оборудование и систе-
мы, а также услуги по проведению испы-
таний, установке и аттестации, запасные 
части и обслуживание оборудования.
Соглашение о приобретении, заключен-
ное через недавно основанную компа-

водителей – Sinopharm, Sinovac 
Biotech Ltd и CanSino Biologics Inc –
имеют полноценное одобрение для 
использования, и еще три вакцины 
получили от регулятора разрешение 
для их чрезвычайного использова-
ния.
Компания Sinovac, мощность которой 
по производству антиковидной вак-
цины составляет 2 млрд доз в год, 	
1 июня заявила, что по состоянию на 
конец мая она поставила уже более 
600 млн доз, включая Китай и зару-
бежные страны. 

www.reuters.com  

гового надзора за вакцинами против 
COVID-19. Необходимо более тесное 
сотрудничество на уровне ЕС, чтобы 
государства-члены могли объединить 
усилия и организовать крупные иссле-
дования, отвечающие потребностям 
как регулирующих органов в области 
лекарственных средств, так и нацио-
нальных институтов общественного 
здравоохранения и вакцинации», – 
отметила Эмер Кук (Emer Cooke), ис-
полнительный директор EMA. 	
Сопредседателями JAB являются EMA 
и ECDC. Совет состоит из представите-
лей Европейской комиссии, нацио-
нальных экспертных технических кон-
сультативных групп по проблемам им-
мунизации (National Immunisation 
Technical Advisory Groups – NITAG) ЕС/
ЕЭЗ, членов Целевой группы EMA по 
пандемии COVID-19 (EMA COVID-19 
pandemic Task Force – ETF) и комите-
тов EMA по лекарственным средствам 
для человека (committee on human 
medicines – CHMP) и безопасности 
лекарств. 

www.ema.europa.eu, www.apteka.ua

Производственное подразделение 
Китайской национальной фармацев-
тической группы (Sinopharm) в Ухане 
заявило о начале работы нового за-
вода, что позволит увеличить годо-
вую мощность производства вакци-
ны от COVID-19 как минимум до 	
1 млрд доз.
Уханьский институт биологических 
продуктов сделал данное заявление в 
социальных сетях поздно вечером 	
31 мая, правда, не уточнил, когда за-
вод заработает на полную мощность.
Тем не менее это заявление знамену-
ет собой шаг к достижению компани-

Европейским агентством по лекар-
ственным средствам (European 
Medicines Agency – ЕМА) и Европей-
ским центром по контролю и профи-
лактике заболеваний (European 
Centre for Disease Prevention and 
Control – ECDC) предпринята новая 
инициатива, направленная на усиле-
ние постмаркетингового мониторинга 
безопасности, эффективности и воз-
действия вакцин против COVID-19 в 
Европейском Союзе (ЕС) и Европей-
ской экономической зоне (ЕЭЗ).
Учитывая постоянную выдачу разре-
шений и развертывание использова-
ния нескольких вакцин против 
COVID-19 в ЕС, совместно скоордини-
рованные крупномасштабные иссле-

В мае IMA 
Group завер-
шила сделку 
по приобрете-

нию Thomas Engineering, ведущего игро-
ка в области оборудования для нанесе-
ния покрытия на таблетки. Сделка также 
включает в себя приобретение подраз-
деления, работающего под торговым на-
званием Triangle Metals, специализирую-
щегося на производстве нержавеющей 
стали санитарного качества и ее обра-
ботке.

нию, полностью принадлежащую IMA 
SpA, дополнит растущий портфель инно-
вационных и высокотехнологичных ре-
шений, предоставляемых в области об-
работки и производства твердых лекар-
ственных форм, а также является свиде-
тельством стратегии компании по инве-
стированию в рынок США.
IMA Active будет использовать конку-
рентные преимущества Thomas 
Engineering в секторе нанесения покры-
тий на таблетки. 

https://ima.it/
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Merck расширяет производство в Европейском регионе

О проекте было объявлено в Мольсай-
ме в присутствии комиссара ЕС Тьерри 
Бретона и министра-делегата Франции 
по промышленности Аньес Паннье.
Инвестиция в Мольсайме будет способ-
ствовать созданию в общей сложности 
более 350 новых рабочих мест, а также 
1700 м2 стерильных цехов ISO7 или 
ISO5, причем использование модульной 
конструкции здания и существующей 
инфраструктуры позволит в будущем 
расширять производство без каких-	
либо нарушений производственного 
процесса. На новом объекте будут про-
изводиться одноразовые сборные си-
стемы Mobius® – ключевое предложе-
ние в составе программы Mobius® 
MyWay компании Merck. Планируется, 
что объект будет введен в эксплуата-
цию к концу 2021 г.
Хаб в Мольсайме, на котором работают 
более 1700 сотрудников из 32 стран 
мира, производит свыше 10 000 наиме-	
нований продукции и является третьей 
по величине площадкой Merck в мире. 
На мировой рынок поступает 85% про-
изводимой продукции компании. В хабе 
расположены три производственных 

объекта по изготовлению и сборке про-
дукции и решений для технологий фар-
мацевтического производства, продук-
тов прикладных решений для анализа в 
клинической и промышленной среде, а 
также в системах очистки воды.
Недавно компания Merck анонсирова-
ла проекты по расширению в направле-
нии Life Science в Дармштадте (Герма-
ния), Корке (Ирландия), Буксе (Швейца-
рия), Карлсбаде (штат Калифорния, 
США), Мэдисоне (штат Висконсин, США), 
Джеффри (Нью-Гэмпшир, США) и Ден-
версе (штат Массачусетс, США).
В Денверсе компания в настоящее вре-
мя проводит работы, направленные на 
удвоение возможностей производства 
одноразовой продукции к концу 2021 г. 
Эти расширения являются частью амби-
циозной многолетней программы по 
увеличению производственных мощно-
стей и возможностей направления Life 
Science в целях обеспечения растущего 
глобального спроса на жизненно важ-
ные лекарства, а также внесения зна-
чительного вклада в систему здраво-	
охранения. 

https://www.merckgroup.com/

Научно-технологическая компания 
Merck введет в строй объект по про-
изводству одноразовых сборных си-
стем в своем Центре Life Science в 
Мольсайме (Франция).
Инвестицией в размере EUR 25 млн 
компания ускоряет реализацию сво-
их планов по увеличению объемов 
использования в Европе данной 
ключевой технологии, которую при-
меняют для производства вакцин от 
COVID-19 и других жизненно важных 
препаратов. Мольсайм станет пер-
вой площадкой в Европе, на которой 
компания Merck производит такую 
продукцию. Другие производствен-
ные мощности расположены в Ден-
версе (штат Массачусетс, США) и в 
Уси (Китай).
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Компания «НоваМедика» заключила соглашение с концерном Bayer о передаче эксклюзивных прав на свою разработку

Препарат представляет собой комбина-
цию двух активных ингредиентов с ле-
чебным и обезболивающим действием 
и будет выпускаться в форме геля на 
водной основе для наружного примене-
ния, что эффективно и удобно для лече-
ния такого рода заболеваний. При раз-
работке препарата были использованы 
технологии, позволяющие объединить в 
одной форме ранее несовместимые дей-
ствующие вещества, многократно улуч-
шив их физико-химические характери-
стики. Разработка защищена патентом.
На полках российских аптек Релифипин 
появится уже в июне текущего года. Фи-
нансовые подробности сделки стороны 
не раскрывают.

Релифипин успешно прошел много-
центровое открытое рандомизиро-
ванное клиническое исследование, 
на ранних этапах изучения которого 
были получены данные, подтвержда-
ющие высокий уровень его эффек-
тивности и безопасности. Также было 
доказано его превосходство над пре-
паратом сравнения, являющимся од-
ним из лидеров рынка в данной тера-
певтической области. Кроме того, в 
Научном центре экспертизы средств 
медицинского применения (ФГБУ 	
НЦЭСМП) успешно проведена фарма-
цевтическая экспертиза качества 
препарата. 

https://novamedica.com/

Российская фармацевтическая ком-
пания «НоваМедика» (входит в порт-
фель компаний «РОСНАНО») и кон-
церн Bayer заключили соглашение, в 
рамках которого Bayer получил экс-
клюзивную лицензию на коммерциа-
лизацию инновационного препарата, 
разработанного «НоваМедикa», 
включая его производство и продви-
жение.
Речь идет о препарате для лечения 
проктологических заболеваний, разра-
ботанном в рамках собственной 
R&D-программы «НоваМедика». Кон-
церн Bayer намерен коммерциализи-
ровать данный препарат под торговым 
наименованием «Релифипин».

Во Франции началось строительство завода Evotec  
по производству биопрепаратов 

J.POD® 2 EU станет первым коммер-
ческим предприятием Evotec по про-
изводству биопрепаратов в Европе, 
которое должно обеспечить необхо-
димые мощности, гибкость и каче-
ство для разработки и производства 
биотерапевтических продуктов. 
Строительство первого завода 
Evotec – J.POD® 1 US – в Редмонде 
(США) идет по графику и будет вве-
дено в эксплуатацию во второй по-
ловине 2021 г.
Совместно со своей дочерней компа-
нией, Just – Evotec Biologics, Evotec 
имеет идеальные возможности для 
создания потенциала, необходимого 
для борьбы с COVID-19 и будущими 
пандемическими угрозами, обеспе-
чивая быстрые и высококачествен-
ные результаты. В дополнение к тех-
нологии J.POD® компания Evotec 	
создает беспрецедентный научный 
потенциал для противодействия буду-
щим вирусным угрозам, включая бы-

строе обнаружение, оптимизацию и 
разработку новых терапевтических 
средств. Кроме того, гибкость мо-
дульной установки J.POD® создает по-
тенциальные возможности для про-
изводства биоматериалов для кле-
точной и генной терапии.
Строительство завода J.POD® 2 EU 
будет поддержано в размере EUR 50 
млн правительством Франции и 
местными префектурами. Общий 
объем инвестиций, которые компа-
ния Evotec планирует вложить, оце-
нивается примерно в EUR 150 млн.
Тулузская площадка компании 
Evotec была недавно расширена за 
счет приобретения «Биопарка Сано-
фи». Evotec работает во Франции с 
2015 г. Ожидается, что строитель-
ство объекта J.POD® 2 EU начнется 
во второй половине 2021 г. и будет 
полностью введено в эксплуатацию 
в 2023 г. 

https://pharma.net.ua/

Компания Evotec SE, штаб-квартира ко-
торой расположена в Гамбурге (Герма-
ния), объявила о том, что она иницииро-
вала строительство своего предприятия 
по производству биопрепаратов 	
J.POD® 2 EU в Тулузе (Франция). 	
J.POD® 2 EU является вторым иннова-
ционным предприятием Evotec по про-
изводству биологических препаратов 
по стандарту cGMP, которое будет при-
менять передовую технологию компа-
нии Just – Evotec Biologics, использую-
щую небольшие автоматизированные, 
высокоинтенсивные и непрерывные 
процессы (операции) биопереработки.

Sandoz объявляет о планах по расширению производства антибиотиков в Европе

В соответствии с планами, объявлен-
ными совместно с правительством 
Австрии в июле 2020 г., Sandoz под-
тверждает, что на первом этапе инве-
стирует более EUR 100 млн во вне-
дрение новой технологии производ-
ства перорального амоксициллина, 
активной фармацевтической субстан-
ции (АФС) для своего основного пре-
парата на основе пенициллина. Эти 
инвестиции позволят компании 
Sandoz укрепить свои позиции в Кунд-
ле в качестве основного и единствен-
ного крупного производственного 

Компания Sandoz, дивизион группы 
компаний Novartis, объявила о планах 
по дальнейшему наращиванию своей 
европейской сети по производству 
антибиотиков за счет дальнейшего 
расширения производственных мощ-
ностей в Кундле (Австрия) и в Пала-
фоллсе (Испания). Модернизация и 
упрощение производственной структу-
ры позволит Sandoz обеспечивать 
стабильные поставки высококаче-
ственных лекарств пациентам при со-
хранении конкурентоспособных цен 
на мировом рынке.

центра в Европе, охватывающего все 
этапы производства основных анти-
биотиков – от АФС до готовых лекар-
ственных форм. 

https://www.sandoz.ru/
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Контактная информация:

производительность – от 6000 до 	
24 000 флаконов/ч.
COMAS S.r.l. предлагает дозирование с 
помощью иголок с компрессией для фа-
совки порошков в крышки (модели FX/
FE), в луночные блистеры и специальные 
емкости для ингаляций. Для пероральных 
суспензий, гранулообразных порошков и 
сухих сиропов отлично подойдет объем-
ное дозирование с помощью гравитаци-
онного метода, которое в стандартном 
исполнении позволяет наполнять флако-
ны объемом от 1 до 100 см3.

рошок, ограничивая степень их разру-
шения и сохраняя при этом качество.
Данный модуль предназначен для ра-
боты с продуктами, которые не могут 
быть измельчены традиционным спо-
собом или являются очень чувстви-
тельными к повышению температуры, 
а также позволит оптимизировать 
время производства и повысит каче-
ство распределения частиц. После ос-
нащения мельницы криомодулем она 
становится криомельницей и обеспе-
чивает безопасную среду для опера-

личных видов клапанов, предлагает 
тележку для промывки клапанов, ко-
торая позволяет эффективно очи-
стить оборудование после работы с 
разными фармацевтическими про-
дуктами. Стол тележки сконструиро-
ван таким образом, чтобы пользова-
тель мог расположить все компонен-
ты клапанов для максимально эф-
фективной и тщательной очистки, 
что требуется при каждой замене 
продукта. Тележка предназначена 
для ручной чистки и использования 
в моечной машине.

Высокоточные линии для микро- и макродозирования порошков  
в асептических условиях производства итальянской компании COMAS S.r.l. 

Криогенная мельница производства компании Frewitt для бережного измельчения продукта 

Новая тележка производства компании CO.RA. S.r.l. (Италия) для удобной и эффективной очистки клапанов 

Офис в Казахстане
almaty@butlerpartner.com

+ 7 (727) 317–15–35

Офис в России
moscow@butlerpartner.com

+7 (495) 133-65-48

Офис в Украине
office@butlerpartner.com
+ 38 (067) 230–89–76

Офис в Узбекистане
tashkent@butlerpartner.com  

+ 998 (97) 731–24–91

Офис в Беларуси
minsk@butlerpartner.com
+ 375 (44) 783–55–74

ООО «Бютлер & Партнер»

www.butlerpartner.com

COMAS S.r.l. презен-
товала свое новое 

оборудование для работы с порошками 
в асептических условиях с высокой про-
изводительностью.
Компания предлагает решения для микро- 	
и макродозирования порошков для инъ-
екций, антибиотиков, инсулина, гранул в 
стеклянные и пластиковые флаконы, ис-
пользуя дозирование с помощью ва-
куумных иголок и дискового дозирова-
ния с вакуумом. Стандартный диапазон 
дозирования составляет от 20 мг до 1,5 г, 

Недавно ком-
пания Frewitt, 

лидер по производству высоко-	
качественного измельчающего 	
оборудования, разработала 	
и презентовала новый криомодуль 
CRYО FEEDER CF-25, который позво-
ляет охлаждать продукт до точки кро-
шимости, что способствует процессу 
механического измельчения.
Благодаря повышению хрупкости крио-	
измельчение дает возможность из-
мельчать полимерные продукты в по-

Компания CO.RA, 
итальянский про-
изводитель си-

стем транспортировки и обработки 
сыпучих материалов, а также раз-

В дополнение к основному оборудова-
нию в портфолио компании есть много 
опций, которые помогут сделать обору-
дование заказчика максимально эф-
фективным и универсальным. 
Более подробная информация – 
по запросу.
www.comas-machines.com

Размеры тележки достаточно ком-
пактны – ширина составляет 80 см, 
глубина – 50 см, высота – 94 см (вы-
сота с опорой – 120 см). Материал – 
нержавеющая сталь марки AISI 304. 
Также тележка оснащена вращающи-
мися колесиками с тормозами и руч-
ками для удобства пользования.
По желанию заказчика возможно 
внесение изменений в конструкцию 
станции и опор. 
Более подробная информация –  
по запросу.
www.coraitaly.net

тора. Производительность криогенной 
мельницы составляет от 1 до 35 кг. 
Более подробная информация – по 
запросу.
www.frewitt.com
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ФК «Дарница» внедряет систему цифрового управления персоналом

Елена Соколова, директор по управле-
нию персоналом ФК «Дарница»: «Циф-
ровые технологии помогают нам стро-
ить правильные коммуникации с со-
трудниками, эффективно отвечать на 
новые вызовы и обеспечивать дальней-
ший рост ФК «Дарница». Диджитализа-
ция процесса управления персоналом 
позволяет не только усилить эффектив-
ность команды, но и обеспечить инди-
видуальное внимание и заботу  
о каждом сотруднике».
Собственный цифровой ассистент, ко-
торого получают новые сотрудники, в 
полтора раза сократит период их адап-
тации и сделает более комфортной ин-
теграцию в корпоративную среду.
В общем HCM охватывает подбор и 
взаимодействие с работниками, 

управление событиями, электронное 
обучение, развитие навыков и компе-
тенций, геймификацию рабочих про-
цессов и оценку. Система имеет удоб-
ный интерфейс и обеспечивает широ-
кий набор каналов взаимодействия, в 
частности, веб-портал и чат-боты. 
HCM открывает доступ пользователям 
к базе знаний и благодаря интегра-
ции с ERP-системой SAP позволяет 
осуществлять рассылки и аккумулиро-
вать в персональном кабинете всю 
необходимую информацию. 

https://www.darnitsa.ua/

Фармацевтическая компания (ФК) 
«Дарница» разрабатывает проект вне-
дрения системы SMART HCM для эф-
фективного управления человеческим 
капиталом, которая функционирует на 
базе решения Microsoft Dynamics 365. 
Диджитализация HR-функции являет-
ся продолжением выбранной страте-
гии превращения ФК «Дарница» на 
100% в цифровую компанию.
Система SMART HCM сочетает в себе 
Dynamics 365 и технологии искус-
ственного интеллекта для автоматиза-
ции процессов рекрутинга, адаптации, 
обучения и оценки работников. Вы-
бранное решение повысит эффектив-
ность HR-процессов и привлечения 
персонала и сократит затраты време-
ни на оценку и обучение сотрудников.

«Фармак» подтвердил соответствие GMP Евразийского экономического союза

процедур регистрации/перерегистра-
ции и реализации лекарственных 
средств на рынках стран-участниц 
ЕАЭС (Беларусь, Казахстан, Кыргыз-
стан и др.) и позволит сократить коли-
чество инспекций, проводимых мест-
ными регуляторными органами 
стран-участниц ЕАЭС.
«Самое главное для нас – обеспечить 
потребителей качественными инно-
вационными лекарствами. Для этого 
мы строго придерживаемся всех 
международных стандартов и требо-
ваний, предъявляемых к выпуску ле-
карственных средств. Сертификации 
от мировых инспекций, которые еже-
годно проходит «Фармак», – яркое 
тому подтверждение. Сейчас мы гото-
вимся к проверке на соответствие 
требованиям FDA для выхода на ры-
нок США», – отметил Владимир 	
Костюк, исполнительный директор 
компании «Фармак».

Производства готовых лекарственных 
средств «Фармак» также сертифициро-
ваны европейскими регуляторными 
органами, что позволяет реализовы-
вать продукцию на рынках с особо 
жесткими требованиями, предъявляе-
мыми к качеству и безопасности пре-
паратов.
Также в прошлом году продукт компа-
нии Дексаметазон успешно прошел 
преквалификацию Всемирной органи-
зацией здравоохранения и включен в 
перечень лекарств с подтвержденным 
качеством и эффективностью в двух 
группах: ВИЧ/СПИД и COVID-19.
По итогам 2020 г. компания «Фармак» 
нарастила экспорт на 40%, отгрузив про-
дукцию более чем в 30 стран регионов 
ЕС, Центральной и Южной Америки, СНГ, 
Ближнего Востока, Азии и др. Сегодня 
доля экспорта в общей структуре продаж 
компании составляет 29,6%. 

www.farmak.ua 

Инспекция предприятия «Фармак» 
проходила в начале 2021 г. Представи-
тели Республики Беларусь проверяли 
производственные, складские, лабора-
торные мощности и функционирование 
фармацевтической системы качества. 
В результате производства готовых ле-
карственных средств компании полу-
чили сертификат соответствия требо-
ваниям Надлежащей производствен-
ной практики (GMP) Евразийского эко-
номического союза (ЕАЭС).
Наличие сертификата ЕАЭС становится 
необходимым условием проведения 

Первое заключение о соответствии фармпредприятия GDP ЕАЭС вручено в Беларуси

отвечают специалисты ГУ «Госфарм-
надзор». В 2020 г. поступило 65	
заявок на проведение инспектиро-
вания, уже осуществлено 10 инспек-
ций.
Вручая документ представителям 
ООО «Рубикон», г-н Чередниченко от-
метил, что такой мониторинг был на-
правлен на обеспечение надлежа-
щей организации процесса оптовой 
реализации лекарственных средств. 
«Прохождение такой проверки – га-
рантия того, что потребитель получит 
эффективное, качественное и без- 

В Беларуси вручено первое заклю-
чение о соответствии правилам Над-
лежащей дистрибьюторской практи-
ки в рамках Евразийского экономи-
ческого союза (GDP ЕАЭС).
Торжественная церемония состоя-
лась в Министерстве здравоохране-
ния. Документ вручил представите-
лям ООО «Рубикон» замминистра 
Дмитрий Чередниченко.
С 2021 г. процедура инспектирова-
ния субъектов фармрынка на соот-
ветствие правилам GDP ЕАЭС стала 
обязательной. За инспектирование 

опасное лекарственное средство», – 
отметил замминистра. 

https://www.belta.by/
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В Беларуси на РУП 
«Белмедпрепараты» начался 

промышленный выпуск вакцины 
«Спутник V» 

В Беларуси на РУП «Белмедпрепараты» 
начался промышленный выпуск россий-
ской вакцины против коронавируса.
Розлив первых промышленных серий 
вакцины «Спутник V» происходит из 	
полупродукта российской компании 	
АО «Генериум», входящей в структуру 	
АО «Фармстандарт». Все необходимые 
подготовительные работы выполнены.
Как рассказал генеральный дирек-
тор РУП «Белмедпрепараты» Сергей 
Беляев: «Данная вакцина может 
быть использована для проведения 
вакцинации населения, после полу-
чения результатов контроля каче-
ства. Объем выпуска в дальнейшем 
составит до 500 тыс. доз препарата 
ежемесячно». 

http://minzdrav.gov.by 

Правительство Нижегородской области и 
АО «Нижфарм» (группа компаний STADA) 

подписали меморандум о намерениях 
сотрудничать в области реализации 

инвестиционного проекта

ступить партнерами в вопросах осу-
ществления инвестиционной деятель-
ности на территории Нижегородской 
области. В течение ближайших трех лет 
Группа STADA планирует инвестировать 
около EUR 10 млн в проект по локали-
зации производства ряда лекарствен-
ных препаратов со своих зарубежных 
производственных площадок на терри-
торию завода «Нижфарм» в Нижнем 
Новгороде.
Инвестиционный проект, который 
предполагается завершить до 2024 г., 
будет включать проектирование и мо-
дернизацию производственного участ-
ка на заводе «Нижфарм», возможный 
трансфер технологий по производству 
препаратов с других зарубежных про-
изводственных площадок группы 
STADA, а также создание новых рабо-
чих мест. Новые продукты планируются 
к реализации как на внутреннем рын-
ке России, так и на экспорт. 

https://www.stada.ru/ 

4 июня 2021 г. правительство Нижего-
родской области и АО «Нижфарм» (рос-
сийская производственная площадка 
международной компании STADA) под-
писали меморандум о намерениях со-
трудничать в области реализации ин-
вестиционного проекта на территории 
Нижегородской области. Документ 
подписали в рамках Петербургского 
Международного Экономического Фо-
рума Губернатор Нижегородской обла-
сти Глеб Никитин и Генеральный дирек-
тор АО «Нижфарм», Исполнительный 
вице-президент STADA в России и СНГ 
Штефан Эдер. На подписании также 
присутствовали Питер Гольдшмидт, 
Главный исполнительный директор 
STADA AG, и Игорь Комаров, Полно-
мочный представитель Президента РФ 
в Приволжском федеральном округе.
Рассматривая развитие фармацевти-
ческой отрасли в качестве одного из 
элементов укрепления здоровья насе-
ления России, стороны намерены вы-



14

Специальный репортаж
«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (86) 2021

Итоги выставки API China 2021 – наш первый опыт 
виртуального тура

С 26 по 28 мая состоялась оче-
редная международная вы-
ставка API China 2021. Вот 

уже в 86-й раз организаторы меро-
приятия собрали в выставочном 
центре производителей фармацев-
тических ингредиентов, оборудова-
ния и упаковки, чтобы поговорить о 
тенденциях и представить новые 
разработки для фармрынка.

API China – ведущая китайская 
выставка фармацевтического про-
изводственного сектора, охватыва-
ющая полный спектр продуктов: сы-
рье, химические продукты тонкой 
очистки, промежуточные продукты, 
ингредиенты, технологическое, упа-
ковочное оборудование и пр. Целью 
данного мероприятия является на-
лаживание прямых контактов меж-
ду международными покупателями 
и продавцами, разработчиками из 
стран Азии.

API China – одна из немногих 
выставок, которая открыла свои 
двери для посетителей из разных 
стран. Но поскольку еще остаются 
определенного рода трудности и 

неудобства, связанные с выездом 
за рубеж, редакция журнала «Фар-
мацевтическая отрасль» подгото-
вила уникальный проект – вирту-
альное посещение зарубежной вы-
ставки. Идея возникла в свете того, 
что индийский путь ингредиентов 
на сегодня находится под большим 
вопросом, поэтому производители 
фармацевтических, ветеринарных 
препаратов и косметической про-
дукции начали поиски альтернати-
вы. На данный момент Китай стал 
самым очевидным выбором, по-
скольку многие производители го-

товой продукции периодически 
смотрят в эту сторону при поиске 
партнеров. А так как поставки ин-
гредиентов стали наиболее уязви-
мыми из-за карантинных мер, мы 
решили сфокусироваться именно 
на данном разделе выставки – 
PHARMEX.

27 мая на один день мы поста-
рались перенестись и погрузиться 
в атмосферу мероприятия. Парт-
нер редакции познакомил зрите-
лей с одними из ведущих произво-
дителей и поставщиков ингреди-
ентов – компаниями Tianjin Holder 

ФАКТЫ ОБ API CHINA:
Более 1100 компаний-экспонентов, из которых  
97% – это компании с собственными разработками и производством
Более 50 обучающих тренингов
Включает следующие разделы:
PHARMEX – выставка вспомогательных веществ и рецептур 
лекарств 
PHARMPACK – выставка фармацевтической упаковки 
SINOPHEX – выставка фармацевтического оборудования
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МНЕНИЕ УЧАСТНИКА:
Диана Сальникова, коммерческий директор компании Tianjin Holder Pharm:
«В этом году на стендах компаний – производителей фармацевтических субстанций было 
представлено много противовирусных АФИ, таких, например, как Перамивир, 
Осельтамивир, Рупатадин. Возросло и количество субстанций для применения в 
кардиологии, а именно: Тикагрелор, Азилсартан, Валсартан, Ривароксабан, Дронедарон.  
Это подтверждает тенденцию к смещению фокуса на постковидную терапию.
Также на стендах выставки можно было пообщаться с технологами компаний для обсуждения 
вопросов, которые возникали в ходе разработки готового продукта. Этим компании 
демонстрируют свою экспертность и повышают доверие у потенциальных клиентов».

Pharma, Jiangxi Synergy 
Pharmaceutical и Zhejiang Yongtai 
Technology. Конечно, список не 
особо впечатляет, поскольку пан-
демия вновь внесла свои коррек-
тивы – на выставке был выявлен 
подтвержденный случай COVID-19, 
поэтому многие компании просто 
уехали. С теми немногими остав-
шимися мы попытались выяснить: 
как правильно выбрать и оценить 
потенциального партнера? Как 
минимизировать риски? Как дого-
вориться о выгодных условиях со-
трудничества? И, собственно, чего 
ожидать от данной выставки? Спи-
сок вопросов большой и увеличи-
вается по мере ознакомления с 
этим экзотичным для нас рынком.

До начала мероприятия мы пре-
доставили нашим читателям воз-
можность определить наиболее ак-
туальные потребности своих пред-
приятий, чтобы виртуальное посе-
щение выставки стало плодотвор-
ным. Эти ответы и помогли нам со-
ставить насыщенную программу 
тура, а также организовать своего 
рода Buyer’s Guide для сотрудников 
отделов закупок. Специалистам по 
исследованиям и разработкам была 
интересна вторая часть мероприя-
тия, где мы говорили о том, как пра-
вильно подобрать АФИ при разра-
ботке препарата, какие трудности 
могут возникнуть при выборе про-
изводителя, а также какие препара-
ты ожидает повышенный спрос в 

ближайшее время для проведения 
постковидной реабилитации с рас-
смотрением прикладных Case 
studies.

Надеемся, что в следующий раз 
вы познакомитесь с другими компа-
ниями, а также сможете посетить 
выставку в офлайн-режиме и уви-
деть все собственными глазами! 

Б л а г о д а р и м 
компанию Tianjin 
Holder Pharm за 
помощь в подго-
товке данного ма-
териала и органи-
зации виртуального тура.

Редакция журнала 
«Фармацевтическая отрасль»
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Cемь тенденций в биофармацевтике, за которыми 
стоит следить в 2021 году

Становится очевидным, что по-
мимо наращивания интенсив-
ности борьбы с COVID-19 в 

биофармацевтической отрасли так-
же возрастут темпы прогресса в ре-
дактировании генома, в генной и 
клеточной терапии, синтетической 
биологии и других ключевых обла-
стях.

Когда в прошлом году GEN гото-
вил редакционную статью под на-
званием «Восемь тенденций био-
фармацевтики, за которыми стоит 
следить в 2020 году», кто мог пред-
видеть появление COVID-19, а так-
же смертность, болезни и экономи-
ческие потрясения, которые вызо-
вет эта болезнь? И кто мог преду-
смотреть, что на разработку сотен 
вакцин и лекарств, как новых, так и 
репозиционированных, будут бро-
шены целые армии ученых промыш-
ленно-прикладного и академиче-
ского направления? (На данный мо-
мент GEN на своей веб-странице 
COVID-19 Drug and Vaccine Tracker 
отслеживает данные о более чем 
300 вакцинах).

Несомненно, главной темой года 
в биофармацевтике был COVID-19, 
вызвавший всплеск исследований 

и деловой активности. Но при этом в 
отрасли произошли события, кото-
рые обеспечат ее дальнейшее дина-
мичное развитие и после взятия 
вируса под контроль.

Пандемия и другие «горячие» на-
правления обусловили увеличение 
финансирования венчурного капи-
тала до новых высот, одновременно 
стимулируя новую волну слияний и 
поглощений, а также увеличение 
числа первичных публичных разме-
щений акций (IPO). Возросла клини-
ческая и коммерческая активность 
в области традиционного поиска ле-
карств, а также клеточной и генной 
терапии (при проведении послед-
ней, кстати, зафиксирована смерть 
четырех участников в ходе двух кли-
нических испытаний). Инвесторы с 
интересом отнеслись к новым тех-
нологиям, предлагающим потенци-
ал для новых методов лечения, 
включая редактирование генома и 
синтетическую биологию.

Ниже приведены семь тенден-
ций, связанных с биофармацевти-
кой, о которых чаще всего говорят 
эксперты и другие специалисты от-
расли. Упоминания об этих тенден-
циях встречались в интервью, взя-

тых GEN, а также в докладах и дру-
гих публичных заявлениях.

1. COVID-19: финишная прямая
Надежда на окончательное прекра-
щение пандемии COVID-19 зароди-
лась в ноябре, когда появились по-
ложительные данные об испытани-
ях III фазы вакцины от компаний 
Pfizer и BioNTech, которые незамед-
лительно обратились за разрешени-
ем на использование в чрезвычай-
ных обстоятельствах (EUA) для своей 
вакцины-кандидата BNT162b2. Эта 
надежда еще более укрепилась, ког-
да компания Moderna сообщила о 
прогрессе относительно вакцины-	
кандидата mRNA-1273.

Другие обнадеживающие собы-
тия включали одобрение Управле-
нием по контролю за пищевыми 
продуктами и лекарственными пре-
паратами США (FDA) первого лекар-
ственного средства от COVID-19, 
репозиционированного противови-
русного препарата ремдесивир про-
изводства компании Gilead Sciences 
(коммерческое название препара-
та – Veklury®).

В декабре две вакцины, mRNA-
1273 компании Moderna и 
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BNT162b2 компании Pfizer/
BioNTech, «догнали» ремдесивир и 
также получили одобрение FDA. К 
этим вакцинам присоединились 
(или проходят повторную проверку 
на побочные эффекты) еще не-
сколько, включая AZD1222 
(AstraZeneca/Университет Оксфор-
да), JNJ-78436735 (Janssen 
Pharmaceutical компании 
Johnson&Johnson), NVX-CoV2373 
(Novavax), MRT5500 (Translate Bio и 
Sanofi), V591 (Merck & Co.) и еще 
одна, разрабатываемая Sanofi со-
вместно с GlaxoSmithKline.

Согласно аналитической записке 
Майкла Йи, аналитика по акциям в 
компании Jefferies, и трех его коллег, 
опубликованной 18 ноября, объем 
вакцинации вырастет почти в 150 
раз – с 35 млн человек в IV кварта-
ле 2020 г. до 5 млрд к IV кварталу 
2021 г.

Что касается лекарственных 
препаратов, то к ремдесивиру на 
рынке, скорее всего, присоединят-
ся два препарата на основе анти-
тел – бамланивимаб (Eli Lilly) и 
REGEN-COV2 (Regeneron 
Pharmaceuticals) – для лечения па-

циентов с легкой и умеренной 
формами COVID-19. В ноябре FDA 
выдало разрешения на экстренное 
использование компаниям Eli Lilly 
и Regeneron, что проложило путь к 
окончательному утверждению этих 
препаратов. Также в ближайшее 
время будет одобрена комбиниро-
ванная терапия, включающая рем-
десивир и Olumiant® (барицитиниб) 
производства компании Eli Lilly, 
предназначенная для госпитали-
зированных пациентов с COVID-19. 
Она получила разрешение на экс-
тренное использование в ноябре 
2020 г.

2. Генная терапия: большая фар-
мацевтика, большие сделки
Крупные фармацевтические компа-
нии серьезно изучили преимуще-
ства генной терапии, что сулит рас-
ширение ассортимента продукции в 
2021 и в последующие годы. В октя-
бре 2020 г. компания Bayer согласи-
лась приобрести Asklepios 
BioPharmaceutical (AskBio) за сумму 
почти USD 4 млрд, а через два дня 
Novartis купила разработчика глаз-
ной генной терапии Vedere Bio за 
сумму около USD 280 млн. Компа-
ния Roche согласилась потратить до 
USD 1,8 млрд на использование 
платформы CapsidMap™ компании 
Dyno Therapeutics для разработки 
аденоассоциированных вирусных 
(AAV) векторов нового поколения 
для генной терапии заболеваний 
центральной нервной системы и пе-
чени.

Компания Pfizer инвестировала 
USD 60 млн в Homology Medicines 
через три дня после представления 
Homology положительных данных 
исследования I/II фазы 
(NCT03952156) для pheNIX, генного 
препарата для взрослых с фенил-	
кетонурией. Среди биотехнологиче-
ских гигантов компании Biogen и 
Sangamo Therapeutics занимаются 
разработкой и коммерциализацией 
кандидатов на терапию генной регу-
ляции в рамках сотрудничества, ко-
торое может принести компании 
Sangamo более USD 2,7 млрд.

В 2021 г. сохранится проблема 
предотвращения трагедий, возника-
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ющих в ходе клинических испытаний 
препаратов генной терапии. В октя-
бре компания Lysogene сообщила, 
что пятилетняя девочка с мукополи-
сахаридозом типа IIIA (MPS IIIA) 
умерла в ходе испытания фазы II/III 
(NCT03612869), предназначенного 
для оценки препарата LYS-SAF302.

В период с мая по июль компания 
Audentes Therapeutics, которая была 
приобретена Astellas Pharma за USD 
3 млрд в январе 2020 г., признала 
смерть трех пациентов в ходе испы-
тания I/II фазы (NCT03199469), в 
котором оценивали кандидата AT-
132 для лечения Х-сцепленной мио-
тубулярной миопатии (XLMTM). Эти 
три пациента были в числе 17 участ-
ников, которые получали AT132 в 
высокой дозе (по 1014 нг/кг триж-
ды в сутки). Audentes объявила, что у 
всех трех умерших были характер-
ные особенности, включающие по-
жилой возраст, большую массу тела 
и признаки предшествующего забо-
левания гепатобилиарной системы.

«Это определенно тревожный сиг-
нал для данной области исследова-
ний, подтверждающий, что надо бо-
лее тщательно подходить к повыше-
нию дозы и уделять гораздо больше 
внимания химии, производству и 
контролю, а не просто созданию бо-
лее cильнодействующего препара-
та», – сказал Гуанпинг Гао, профес-
сор биомедицинских исследований 

медицинского факультета Массачу-
сетского университета, директор 
Центра генной терапии Horae и Цен-
тра вирусных векторов, а также со-
директор Института исследований 
редких заболеваний Ли Вэйбо.

Несмотря на эти смерти, генная 
терапия не пережила такого же по-
трясения, которое последовало за 
смертью 17-летнего Джесси Гелсин-
джера в 1999 г. По данным Альянса 
регенеративной медицины, финан-
сирование генной терапии почти 
удвоилось по сравнению с анало-
гичным периодом прошлого года, 
увеличившись на 178% (до USD 3,5 
млрд) в III квартале 2020 г. Всего в 
период с января по сентябрь 2020 г. 
финансирование возросло на 114% 
(до USD 12 млрд).

В III квартале 2020 г. Альянс заре-
гистрировал 373 испытания генной 
терапии, что на 4% больше, чем во II 
квартале (359), но едва превышает 
показатель в 370 испытаний, прове-
денных в III квартале 2019 г. Из этих 
испытаний 115 находились в фазе I, 
223 – в фазе II и 32 – в фазе III.

3. Редактирование генома: 
CRISPR и не только
В ноябре редактирование генома 
подтвердило, что данный метод 
тоже может стать толчком к сотруд-
ничеству с привлечением крупных 
сумм. Компания Eli Lilly обязалась 

выделить до USD 2,7 млрд на ис-
пользование платформы редакти-
рования генома ARCUS® компании 
Precision BioSciences для исследо-
вания и разработки потенциальных 
in vivo препаратов для лечения гене-
тических заболеваний, в том числе 
мышечной дистрофии Дюшенна. Ин-
вестиционное подразделение ком-
пании Bayer – Leaps by Bayer – вы-
ступило одним из организаторов 
финансирования серии А в размере 
USD 65 млн для компании 
Metagenomi, разработчика систем 
редактирования генов на основе 
CRISPR для разработки клеточной и 
генной терапии.

Компании Therapeutics и Vertex 
Pharmaceuticals продолжают иссле-
дования CTX001, CRISPR-Cas9 ген-
но-редактированной терапии, кото-
рая в июне продемонстрировала 
доказательство концепции у двух 
пациентов с трансфузионнозависи-
мой -талассемией и подтвердила 
эффективность у другого пациента с 
серповидно-клеточной болезнью в 
двух испытаниях I/II фазы. Это были 
первые клинические исследования 
терапии на основе редактирования 
генов, спонсируемые американски-
ми компаниями.

В опубликованном 20 ноября 
2020 г. отчете компании Business 
Research Company прогнозирова-
лось, что мировой рынок технологии 
CRISPR вырастет с USD 1,65 млрд в 
2020 г. до USD 2,57 млрд к 2023 г., а 
затем увеличится до USD 6,7 млрд к 
2030 г.

Ожидается, что этот рынок будет 
расти быстрее после прекращения 
судебной тяжбы по поводу того, кто 
изобрел методику редактирования 
генома CRISPR-Cas9. Этот ожесто-
ченный спор находится в центре 
второго коллизионного разбира-
тельства, происходящего в Патент-
ном судебном и апелляционном со-
вете (PTAB).

В сентябре 2020 г. PTAB заново 
объявил коллизионную процедуру, 
назначив Институт Броуда Массачу-
сетского технологического институ-
та и Гарварда старшей стороной, а 
статус младшей стороны предоста-
вив регентам Калифорнийского 
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университета, лауреату Нобелев-
ской премии Эмманюэль Мари 
Шарпантье за разработку метода 
редактирования генома CRISPR и 
Венскому университету, которые в 
совокупности называются CVC. 
PTAB также воздержался от немед-
ленного принятия решения о том, 
какая из сторон представила наибо-
лее убедительные доказательства 
того, что она первой продемонстри-
ровала эффективность CRISPR в 	
эукариотических клетках.

4. Финансирование: впечатляю-
щая активность в области вен-
чурного финансирования, слия-
ний и поглощений (M&A) и IPO
В биофармацевтические компании 
хлынул поток капитала, о чем свиде-
тельствуют рекордно высокие объе-
мы венчурных инвестиций. Ожида-
ется, что эта тенденция сохранится и 
в 2021 г., равно как и сильные, если 
не столь же впечатляющие достиже-
ния в сфере слияний и поглощений, 
IPO и на более широком фондовом 
рынке.

Ежеквартальный отчет Money 
Tree Report, выпускаемый PwC и CB 
Insights, показал рекордно высокий 
уровень инвестиций (в размере USD 
5,9 млрд) в III квартале 2020 г. в от-
расли, связанные с биофармацев-
тикой, причем только в биотехноло-
гии было инвестировано USD 3,9 
млрд в 104 сделках – более чем в 
два раза больше, чем USD 1,9 млрд 
в 74 сделках, зарегистрированных в 
III квартале 2019 г.

«Похоже, что биотехнологии и ме-
дико-биологические науки практи-
чески не пострадали от COVID-19», 
– сказал GEN Усман Каба, партнер 
PwC US по фармацевтике и медико-	
биологическим наукам. – «COVID не 
остановил IPO и сделки, а также сли-
яния и поглощения. Пандемия не 
оказала существенного негативного 
влияния на отрасль».

По словам г-на Кабы, в послед-
ние месяцы финансирование стиму-
лировалось двумя факторами. Один 
из них – способность на практике 
применять массивы данных в био-
логии. Крупнейшим получателем 
венчурного финансирования в III 

квартале стала компания Recursion, 
специализирующаяся на цифровой 
биологии, которая под руковод-
ством Leaps by Bayer завершила се-
рию D финансирования с перепод-
пиской на сумму USD 239 млн. Дру-
гая причина – давний интерес раз-
работчиков лекарств и инвесторов 
к лечению рака, особенно с помо-
щью технологий, применимых к раз-
личным формам заболевания.

Г-н Каба отметил, что в 2020 г. в 
рамках борьбы с онкологическими 
заболеваниями был заключен ряд 
крупных сделок слияния и поглоще-
ния. В октябре Gilead Sciences за-
вершила сделку по приобретению 
компании Immunomedics за USD 21 
млрд, которая пополнила онкологи-
ческий портфель первым в своем 
классе препаратом для лечения 
рака молочной железы, получив-
шим в апреле ускоренное одобре-
ние FDA. Illumina приобрела за USD 
8 млрд компанию Grail, разработчи-
ка анализов крови на выявление 
рака. Сделка должна быть заверше-
на в 2021 г., хотя в настоящее время 
Еврокомиссия оспаривает ее через 
суд. Способность Grail применять 
данные на практике также сделала 
компанию привлекательной, счита-
ет г-н Каба.

В 2020 г. рынок впервые разме-
щаемых акций также демонстриро-
вал активность. По данным Evaluate 
Pharma, в течение первых трех 
кварталов 2020 г. биофармацевти-
ческие компании привлекли в об-
щей сложности USD 9,32 млрд в 
ходе 51 IPO, что более чем в два 
раза превышает USD 3,6 млрд, по-
лученных в ходе 41 IPO в течение 
первых трех кварталов 2019 г.

В целом, в 2020 г. акции биотех-
нологических компаний продемон-
стрировали хороший рост. По состо-
янию на 20 ноября индекс NASDAQ 
для биотеха составлял USD 4364,15, 
что на 22% выше, чем USD 3581,05 
на ту же дату год назад.

«Мы считали фармацевтику и био-
технологии недооцененными по 
мере приближения к концу 2020 г.», 
– говорит Карен Андерсен, стратег 
по здравоохранению в Morningstar. 
– «В целом наблюдается прогресс в 

нескольких терапевтических обла-
стях. В неврологии помимо адукану-
маба в 2021 – 2022 гг. появятся 
данные в поддержку новых препа-
ратов для лечения болезни Хантинг-
тона, бокового амиотрофического 
склероза, болезни Паркинсона и 
болезни Альцгеймера».

5. Разработка лекарств: болезнь 
Альцгеймера и многое другое
Усилия разработчиков препаратов в 
2021 г. будут сосредоточены на 
утверждении FDA адуканумаба – пре-
парата для лечения болезни Альц-	
геймера, который компания Biogen 
разрабатывает совместно с Eisai. 
Адуканумаб находится на стадии 
приоритетного рассмотрения, пла-
нируемый срок принятия решения 
– июнь 2021 г.

В ноябре 2020 г.   адуканумаб 
столкнулся с неожиданным препят-
ствием на пути к одобрению после 
того, как консультативная группа не 
рекомендовала одобрять препарат. 
Консультативный комитет по лекар-
ственным средствам для перифери-
ческой и центральной нервной си-
стемы FDA отказался одобрить аду-
канумаб. В марте компания Biogen 
приостановила EMERGE и ENGAGE, 
испытания фазы III препарата, по-
сле того как анализ показал, что эти 
испытания вряд ли достигнут запла-
нированных показателей эффектив-
ности. В октябре компания Biogen 
сообщила о доступности большого 
набора данных для испытания 
EMERGE, и отметила, что анализ это-
го набора данных показал значи-
тельное снижение клинических по-
казателей. Компания Biogen также 
заявила, что в исследовании 
ENGAGE данные, полученные от под-
группы пациентов, подтвердили но-
вые выводы исследования EMERGE.

«Мы считаем, что адуканумаб по-
лучит развернутый отзыв в 2021 г. с 
просьбой провести еще одно круп-
ное исследование перед одобрени-
ем. Предполагаем, что вероятность 
его одобрения в 2024 г. составляет 
40%», – говорит г-жа Андерсен. – 
«Если Biogen получит развернутый 
отзыв, им придется решить, продол-
жать ли инвестировать в адуканумаб 
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или сосредоточить усилия на анало-
гичном антителе BAN2401, которое 
уже проходит несколько исследова-
ний фазы III с партнером Eisai».

Г-жа Андерсен добавила, что аду-
канумаб вызовет либо большее вни-
мание и получит более высокую 
оценку в программе по лечению па-
циентов с болезнью Альцгеймера 
(например, в программах компаний 
Roche и EliLilly), либо ослабит энтузи-
азм в отношении терапии, основан-
ной на очистке амилоидных бляшек: 
«В любом случае мы ожидаем про-
должения инвестиций в изучение 
других механизмов действия и мето-
дов, которые могут лучше преодоле-
вать гематоэнцефалический барьер, 
например, малые молекулы ингиби-
торов лейцин-богатых повторов ки-
назы 2 компании Denali (лицензиро-
ваны Biogen), или терапию на основе 
РНК, как у компании Ionis 
Pharmaceuticals, сотрудничающей с 
Biogen».

По словам г-жи Андерсен, разра-
ботчики лекарств также продолжа-
ют наблюдать прогресс в онкологии. 
Она упомянула конъюгаты антитело-	
лекарство, как у компании Seagen 
(ранее Seattle Genetics), и два вида 
терапии с показаниями к примене-
нию при раке молочной железы – 
Enhertu® (fam-trastuzumabderuxtecan-
nxki) компании AstraZeneca и 
Trodelvy™ (sacituzumabgovitecan-
hziy), которые Gilead Sciences унас-
ледует после завершения сделки по 
приобретению Immunomedics. Она 
добавила: «Мы ожидаем больше 
данных о комбинациях с антителами 
PD-1/PD-L1 для нескольких про-
грамм биспецифических, а также 
прочих антител».

6. Клеточная терапия: сделки 
большие и малые
Ожидается, что в 2021 г. разработ-
чики продолжат прошлогодние 
разработки в области клеточной 
терапии. В ноябре 2020 г. компа-
ния Perkin Elmer согласилась при-
обрести Horizon Discovery Group 
примерно за USD 383 млн в ре-
зультате сделки, целью которой 
было добавить инструменты ре-
дактирования генов и генной мо-

дуляции в портфель автоматизи-
рованных решений для исследо-
ваний в области медико-	
биологических наук и прикладной 
геномики. В ноябре Sanofi вложи-
ла около USD 364 млн в приобре-
тение компании Kiadis Pharma, 
разработчика терапии на основе 
естественных клеток-киллеров. 
Большинство этих препаратов 
предназначены для лечения боль-
ных раком, но один препарат, нахо-
дящийся на стадии доклинической 
разработки, нацелен на COVID-19.

Два фармацевтических гиганта 
завершили строительство объектов, 
ориентированных на разработку 
клеточной терапии. В сентябре ком-
пания Takeda Pharmaceutical в своей 
исследовательской штаб-квартире в 
Бостоне открыла новый научно-ис-
следовательский центр по производ-
ству препаратов для проведения кле-
точной терапии. В октябре компания 
Astellas Pharma открыла объект стои-
мостью USD 120 млн, в котором бу-
дет находиться Институт регенера-
тивной медицины Astellas (AIRM). 
Новый объект, расположенный в 
Вестборо (штат Массачусетс), сосре-
доточится на производстве препара-
тов для клеточной терапии, а также 
на исследованиях и разработках.

Финансирование создания пре-
паратов для клеточной терапии рос-
ло впечатляющими темпами. По 
данным Альянса регенеративной 
медицины, объем такого финанси-
рования по состоянию на ноябрь 
2020 г. достиг USD 3 млрд в III квар-
тале и USD 11 млрд за год, увели-
чившись на 97 и 242% соответ-
ственно. Количество испытаний 
фазы I, в которых оценивали эффек-
тивность клеточной терапии, увели-
чилось с 41 до 50 (за первые три 
квартала 2019 г. и за аналогичный 
период 2020 г. соответственно), но 
уменьшилось в фазах II и III. В це-
лом, по состоянию на III квартал ко-
личество клинических исследова-
ний сократилось с 218 до 202.

7. Синтетическая биология:  
денежное дело
Компания SynBioBeta недавно 
продемонстрировала некоторые 

цифры, иллюстрирующие расту-
щую привлекательность синтети-
ческой биологии для инвесторов. 
В первой половине 2020 г. общий 
объем финансирования в данном 
секторе достиг USD 3,041 млрд 
(среди 56 компаний). В первой 
половине 2019 г. этот показатель 
составлял USD 1,9 млрд (среди 
65 компаний). Самое крупное фи-
нансирование – USD 700 млн – 
привлекла компания Sana 
Biotechnology, разработчик тера-
пии, основанной на использова-
нии инженерных клеток.

Денежные вливания в синтети-
ческую биологию продолжились 
и во второй половине 2019 г. В 
сентябре компания Zymergen 
привлекла USD 300 млн для рас-
ширения своего присутствия в хи-
мической промышленности и 
промышленности материалов, 
оцениваемой в USD 3 трлн, уско-
рения производства биофабрич-
ной пленки Hyaline для примене-
ния в электронике и коммерциа-
лизации дополнительных продук-
тов для применения в электрони-
ке, сельском хозяйстве, бытовой 
химии и здравоохранении.

«Итог: коронавирус не мешает 
биоэкономике, оцениваемой в 
USD 4 трлн, движущей силой ко-
торой является синтетическая 
биология», – как недавно заме-
тил основатель SynBioBeta Джон 
Камберс в беседе с журналом 
Forbes.

Если на то пошло, COVID-19 
помогает стимулировать актив-
ность синтетической биологии и 
продолжит это делать в 2021 г. В 
мае 2020 г. компания Ginkgo 
Bioworks привлекла USD 70 млн 
в развитие крупномасштабной 
инфраструктуры тестирования. 
Месяц спустя компания объявила 
о получении около USD 40 млн от 
программы NIH Rapid Acceleration 
of Diagnostics Advanced 
Technology Platforms (RADx-ATP) 
для масштабирования автомати-
зированной технологии тестиро-
вания на SARS-CoV-2 с использо-
ванием секвенирования следую-
щего поколения. 

ПО МАТЕРИАЛАМ ЗАРУБЕЖНОЙ ПРЕССЫ
HTTPS://WWW.GENENGNEWS.COM/A-LISTS/SEVEN-BIOPHARMA-TRENDS-TO-WATCH-IN-2021
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5 минут с ... Константином Ефименко, президентом 
компании Biopharma

15 мая 2021 г. Константин 
Ефименко, президент 
компании Biopharma, 

поделился новейшими достижения-
ми, главными инсайтами и планами 
компании с Галиной Зеровой, Глав-
ным редактором журнала «Фарма-
цевтическая отрасль».

Журнал «Фармацевтическая от-
расль» писал об официальном от-
крытии 20 сентября 2019 г. постро-
енного «с нуля» завода-фракциона-
тора по выпуску жизненно важных 
лекарственных препаратов из 
плазмы крови на территории науч-
но-производственного комплекса 
Biopharma в Белой Церкви, един-
ственного произ-
водства в Восточ-
ной Европе с таким 
уровнем оснащен-
ности и технология-
ми (№ 5, 2019).

На заводе производят фактор 
свертывания крови VIII (жизненно 
необходимый препарат для боль-
ных гемофилией), альбумин (препа-
рат для восстановления и поддер-
жания объема циркулирующей кро-
ви при травмах и во время опера-
ций), а также иммуноглобулины 
(белки крови, которые широко при-
меняют для усиления способности 
организма сопротивляться болез-
ням).

С сентября 2019 г. в жизни ком-
пании произошло много событий, 
включая продажу части бизнеса 
компании STADA, выход на первый 
запланированный рубеж – перера-
ботку 200 тыс. л плазмы крови, 
первый контракт на поставку фак-
тора крови VIII для ПРООН, откры-
тие новых плазмацентров, строи-
тельство нового лабораторного 
комплекса.

–	 Галина Зерова (Г.З.): В начале 
нашего интервью я хотела бы 
поинтересоваться, как идет стро-
ительство нового лабораторного 
корпуса Вашей компании? Когда 

Константин Ефименко, президент компании Biopharma

планируется завершение строи-
тельства и чем будет укомплек-
тована лаборатория? Расскажи-
те, пожалуйста, какое уникаль-
ное оборудование, технологии и 
методы Вы собираетесь исполь-
зовать.

Константин Ефименко (К.Е.): 
Мы уже закончили возведение бе-
тонно-монолитного каркаса. Лабо-
раторный корпус займет четыре 
этажа, его общая площадь составит 
4500 м2. С 20 мая на объект уже 
заходят подрядчики, которые начи-
нают делать кирпичную кладку, 
формировать крышу, делать комму-
никации, в первую очередь венти-
ляцию внутри корпуса, систему ох-
лаждения, подводку и разводку 
электрокоммуникаций внутри кор-
пуса, подводку тепла. Также к 20 – 
21 мая закончим проведение тен-
дера на отбор подрядчика для вы-
полнения фасадных работ и монта-
жа «чистых помещений». Планируем 
к 1 октября завершить фасадные 
работы и монтаж «чистых помеще-
ний» площадью 1,5 тыс. м2.

В этом году в лаборатории мы 
инвестируем USD 8,5 млн за счет 

собственных средств. За ок-
тябрь-ноябрь мы планируем полно-
стью укомплектовать их оборудова-
нием и в конце ноября запустить 
работу корпуса. Наш план достаточ-
но сжатый и жесткий. 

Что будет собой представлять ла-
бораторный корпус? 

На первом этаже будут техноло-
гические коммуникации, раздевал-
ка для персонала лабораторий, 4 
переговорные комнаты по 40 м2, 
которые можно собирать в одну 
площадью 160 м2. Также будет 
большой холл для наших коллег, ко-
торые смогут комфортно встречать-
ся и общаться. Здесь же будет кафе 
для сотрудников и людей, которые 
приехали на экскурсию на наш за-
вод. Мы и сейчас практически каж-
дый день проводим экскурсии для 
школьников и студентов вузов.

На втором и третьем этажах рас-
положатся непосредственно лабо-
ратории. 

На втором этаже комплектуем 
микробиологическую лабораторию 
с полным циклом, а также биологи-
ческую лабораторию, сотрудники 
которой будут выполнять молеку-
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лярную диагностику, решать задачи 
по вирус-тестированию, в первую 
очередь на гепатиты А, В и С, ВИЧ, 
сифилис, парвовирус В19. 

У нас также будет химическая 
лаборатория, которая будет оказы-
вать весь спектр услуг. 

Мы планируем все три лабора-
тории сделать с пропускной спо-
собностью выше наших потребно-
стей в два раза. Для чего мы это 
делаем? На рынке нет услуг по 
проведению лабораторного ана-
лиза, а там, где есть (в государ-
ственных институтах), они очень 
дорогие и не всегда качественные. 
И поэтому у нас в Украине очень 
сложно появляются медицинские 
и фармацевтические стартапы, по-
скольку построить лабораторию – 
непросто. Даже Biopharma, имея 
большие обороты, лабораторию 
строит только сейчас. До сих пор 
мы проводим лабораторные ис-
следования по аутсорсингу на 
STADA. Это неудобно, так как про-
цедуры и механизмы в этой компа-
нии «не заточены» под аутсорсинг 
– они работают только на себя. 
Поэтому мы хотим на 100% 	
обеспечить потребности своего 
предприятия микробиологиче-
ским, биологическим и химиче-
ским тестированием, а также ока-
зывать по себестоимости, без за-
работка, такие услуги молодым 
начинающим стартапам.

–	 Г.З.: Вы также можете создать 
новое направление – оказание 
контрактных лабораторных ус-
луг.

К.Е.: Мы будем оказывать кон-
трактные лабораторные услуги. Для 
больших компаний это будут ком-
мерческие условия, а для стартапов 
– по себестоимости. Например, 
если студенты какого-то биологиче-
ского факультета сделали свой 
стартап или предприниматели на-
чали маленькое фармацевтическое 
производство (ветеринарное либо 
препараты для лечения человека) и 
вложили USD 1–2 млн, они не смо-
гут построить такую лабораторию, а 
мы сможем оказывать им эти услу-
ги по себестоимости, потому что 

чем сильнее будет отрасль, тем 
сильнее будем мы.

На третьем этаже мы строим две 
большие лаборатории. Это будет 
наша R&D-лаборатория площадью 
400 м2, задача которой – развитие 
новых продуктов. Сейчас Biopharma 
разрабатывает и проводит докли-
нические исследования 20% рас-
твора подкожного иммуноглобули-
на, а также новой формы антире-	
зусного иммуноглобулина. Помимо 
этого мы совершенствуем свои су-
ществующие продукты, делая бо-
лее современными вспомогатель-
ные вещества. Например, закончи-
ли процедуру замены в наших пре-
паратах мальтозы на глицин. Также 
рассматриваем специфические 
иммуноглобулины, такие как от бе-
шенства и столбняка, дорабатыва-
ем наш фактор свертывания крови 
VIII. У нас большие задачи и планы 
в отношении нашей внутренней ла-
боратории. 

Площадь второй лаборатории – 
для целей «коворкинга» – превысит 
600 м2. Кроме того, что мы оказы-
ваем услугу стартапам и начинаю-
щим предпринимателям в фарме, 
хотим сделать лабораторию в фор-
мате хаба, в которой молодые ре-
бята, студенты смогут иметь доступ 
к очень качественному оборудова-
нию, возможно, не ко всему, а к 
минимально необходимому, чтобы:
A.	�Сделать более качественным 

свой дипломный проект.
B.	�Протестировать какие-то гипоте-

зы своего стартапа.

Я сейчас много общаюсь со сту-
дентами биологического и химиче-
ского факультетов нашего Нацио-
нального университета им. Т.Г. 
Шевченко. Им не хватает опреде-
ления цели в жизни. Все учатся, но 
нет этого духа – объединиться в 
общежитии и начать делать полез-
ное дело. Когда я учился в универ-
ситете им. Т.Г. Шевченко в 1992 – 
1997 гг., то в общежитии у нас 
всегда были разговоры о том, как 
заработать. Во время учебы мы 
постоянно собирались, «клеили» 
какие-то проекты. Сейчас другая 
атмосфера, особенно она усили-
лась в последние два года из-за 
COVID-19. Студенты не ходят в уни-
верситет, не собираются и не об-
щаются между собой, а это непра-
вильно. Поэтому мы делаем такой 
коворкинг и попробуем изменить 
данную ситуацию.

Какое оборудование и техноло-
гии мы планируем запустить? Пре-
жде всего закупаем несколько га-
зовых хроматографов компании 
Thermo Fisher для всех аналитиче-
ских, качественных и количествен-
ных методов химической хромато-
графии, а также жидкостные 
HPLC-хроматографы этого же про-
изводителя. Кроме того, приобре-
таем атомно-абсорционный спек-
трофотометр компании Analytic 
Jena для выделения K, Na, Al и опре-
деления этих элементов в жидко-
сти. Такого в Украине нет. Это наша 
технология – и мы готовы ее делать 
для всех желающих. 
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Покупаем много различных ти-
траторов, препаративный хрома-
тограф GE, камеры стабильности 
Memmert, изоляторы для проведе-
ния тестов на стерильность. Также 
планируем приобрести секвенатор 
последнего поколения NextSeq 
550 производства компании 
Illumina. В Украине есть 7 аппара-
тов MiSeq первого уровня, кото-
рые могут делать секвенирование 
генома на 50 антигенов, 5 из них 
используются в репродуктивной 
медицине и только 2 – в онколо-
гии. А все то, что касается нашего 
направления, например, установ-
ление диагноза первичного имму-
нодефицита, отправляем за рубеж. 
У нас в стране фактически прибли-
зительно у 1000 человек опреде-
лен первичный иммунодефицит, а 
их должно быть 5000. Нет возмож-
ности установить все диагнозы. 
Онкологические и некоторые ред-
кие неврологические заболевания 
можно выявить только с помощью 
секвенирования. Мы хотим приоб-
рести такой аппарат и всю техно-
логию секвенирования генома на 
500 антигенов для определения 
онкологических, неврологических 
заболеваний, а также первичных 
иммунодефицитов. Она стоит око-
ло USD 1,5 млн и не входит в бюд-
жет USD 8,5 млн. 

Также мы можем делать молеку-
лярное профилирование жидкост-
ных биопсий на выявление онко-
логических заболеваний на ран-
них стадиях. Нам это нужно для ис-
следований в том числе. В лабора-
торию для общего пользования 
студентами будет закуплено ком-
плексное оборудование для рабо-
ты с клеточными культурами: их 
культивирования, выделения и ха-
рактеристики. В частности, с помо-
щью флуоресцентного изобрази-
тельного цитометра   студенты смо-
гут изучать механизмы проникно-
вения в клетку таргентных препа-
ратов и их взаимодействие с бел-
ковыми молекулами внутри кле-
точного матрикса. Такого оборудо-
вания в Украине практически нет, 
поэтому мы будем закупать его и 
технологии работы, а также ориен-

тировать ребят на работу в имму-
нобиологическом секторе и в мо-
лекулярной биологии.

–	 Г.З.: Чтобы работать на таком 
оборудовании, необходимо прой-
ти определенное обучение. Сна-
чала будут обучаться сотрудники 
Вашей компании, а потом они 
будут обучать студентов и в даль-
нейшем использовать их в каче-
стве рабочей силы для своих 
проектов?

К.Е.: В первую очередь будут 
обучаться наши сотрудники. Они 
будут выезжать в основном в Гер-
манию, чтобы получать опыт и зна-
ния, изучать технологии. Мы сей-
час ведем переговоры с Нацио-
нальным университетом им. Т.Г. 
Шевченко о том, чтобы на базе 
нашего предприятия открыть ка-
федру биотехнологии на биологи-
ческом факультете. Мы говорим о 
двухгодичной командировке сту-
дентов магистратуры (группа из 15 
человек) в Белую Церковь с предо-
ставлением им жилья (например, 
общежития или «гостинки») для об-
учения в действующей лаборато-
рии, чтобы в дальнейшем они мог-
ли работать с теми, кто будет при-
езжать в коворкинг. Это идея, ко-
торую мы сейчас разрабатываем.

На первом этапе наши инвести-
ции составят USD 8,5 млн, далее 
USD 1,5 млн для приобретения 
секвенатора. Это база, которая по-

зволит наращивать дальнейшее 
оборудование, о котором пока еще 
рано говорить. По тем позициям, о 
которых я говорил выше, все реше-
ния уже приняты, оборудование бу-
дет поставлено в октябре-ноябре и 
скомплектовано в нашей лаборато-
рии. Приглашаю журнал «Фарма-
цевтическая отрасль» прийти одним 
из первых. Я знаю, что Вы любите 
фотографировать, получатся отлич-
ные снимки.

–	 Г.З.: Да, мы любим фотографи-
ровать оборудование и смотреть, 
как оно работает. Особенно ког-
да оно установлено на украин-
ском предприятии. Это вдвойне 
приятно.
Вы сейчас наращиваете произ-
водственные мощности по пере-
работке плазмы крови. У Вас 
установили новый сепаратор 
производства компании GEA. 
Уже переработаны первые 
200 тыс. л плазмы крови. Вашей 
целью, которую Вы озвучивали 
при строительстве, был 1 млн л. В 
какие сроки и какими средства-
ми Вы планируете ее достичь?

К.Е.: Заявленная мощность за-
вода – переработка 1 млн л плаз-
мы крови. Мы уже получили два 
сепаратора компании GEA. В мо-
мент запуска, в сентябре 2019 г., 
на заводе уже были установлены 
три сепаратора, всего их теперь 
будет пять. В течение последних 4 
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мес у нас был очень сложный этап 
работы. Мы полностью поменяли 
обвязку всей системы охлажде-
ния. Раньше она объединяла все 
сепараторы, сегодня для каждого 
сепаратора отдельно сделано 
кольцо охлаждения. Более того, 
система рассчитана не на 5, а на 9 
сепараторов (в будущем мы уста-
новим 4 дополнительных сепара-
тора). До 10 июня скомплектуем 
первый из новых сепараторов, до 
30 июня – второй. Кроме того, мы 
установили то, чего не было при 
строительстве завода, – подъем-
но-разгрузочные механизмы, 
кран-балки над каждым сепарато-
ром уже на действующем произ-
водстве, в «чистых помещениях». 
Это был непростой проект, исправ-
ляли ошибку, допущенную при про-
ектировании завода. Поднимать 
крышку и барабан массой 25 кг – 
технически непростая задача. Сей-
час мы установили и запустили 
подъемно-разгрузочное оборудо-
вание. Если бы мы спланировали 
это во время строительства заво-
да, то было бы проще.

Что касается плана. Мы уже 
вышли на загрузку 2100 л (2,1 т) 
плазмы крови – это золотой стан-
дарт отрасли. Хотя есть фракциона-
торы, в которые грузят и 5 – 7 т. И 
если раньше мы делали пять загру-
зок в 3 нед, то сейчас – три загруз-
ки в неделю. Сегодня мы выходим 
на переработку 30 т плазмы в ме-

сяц и с запуском новых сепарато-
ров рассчитываем перерабатывать 
360 т плазмы в годовом эквива-
ленте. В 2021 г. Biopharma плани-
рует переработать 250  тыс.  л. Это 
будет непростая задача, которая 
связана с поставками плазмы, по-
лучать которую становится все 
сложнее. 

Второй этап. Чтобы выйти на пе-
реработку 500 тыс. л, нам необхо-
димо осуществлять загрузку каж-
дый день. Можно просто посчитать: 
пять рабочих дней в неделе, за-
грузка 2 т – это 10 т в неделю, 50 
недель – 500 т в год. Два дня (суб-
бота и воскресенье) нам необходи-
мы для технических промывок, за-
мены фильтров (фильтры как раз 
рассчитаны на 5 циклов), проведе-
ния регламентных и дезинфициру-
ющих работ. У нас в подвальном 
помещении есть CIP-мойки, 6 реак-
торов – там мы готовим специаль-
ные растворы и промываем все 
системы. На заводе около 65 км 
различных труб в однониточном из-
мерении, которые нужно каче-
ственно промыть. Поэтому чтобы 
выйти на загрузку каждодневно, 
нам необходимо будет доставлять 
два реактора на 2,5 м3 каждый. 
Как это сделать, мы уже придумали 
– нарисовали и сделали проект. 
Как это реализовать в действую-
щем заводе, не нарушая регламен-
тов? Это достаточно непростая за-
дача, поэтому с нашими подрядчи-

ками, итальянцами и немцами, мы 
детально обсуждаем и думаем, как 
ее решить. Планируем запустить 
проект в конце года и завершить 
его к 1 июля 2022 г. В 2023 г. наш 
план – переработать 500 тыс. л 
плазмы. Установка двух дополни-
тельных реакторов позволит нам 
выйти на две загрузки в день. С 
этим этапом хоть и сложно, но все 
понятно....

Третий этап: как выйти на пере-
работку 1 млн л плазмы? Для этого 
нам нужно делать две загрузки в 
день. Как мы это сделаем, я пока 
не могу сказать. У нас есть ряд 
идей и гипотез. Наши обсуждения 
превращаются в споры и, скажем 
так, «контролируемые ссоры» вну-
три коллектива, но глобальной 
идеи и понимания, как это сделать, 
пока нет.

–	 Г.З.: У вас возникнет две  
проблемы: где получить 1 млн л  
плазмы и рынок сбыта для про-
изведенных из нее продуктов и 
препаратов.

К.Е.: Будет 1 млн л плазмы. И я 
скажу, как мы это сделаем.

Еще в начале этого года к нам 
приходило 500 доноров в день, сей-
час – 900, а с сентября будет уже 
1200 доноров ежедневно. На пять 
плазмацентров, которые у нас уже 
есть, в годовом эквиваленте (с сен-
тября по сентябрь) придется 250 
тыс. л сбора плазмы. И это лучший 

Сепаратор компании GEA с подъемно-разгрузочным механизмом
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мировой показатель. Хороший 
плазмацентр в США собирает в 
среднем 35 тыс. л в год, а мы уже 
выходим на 50 тыс. л. В этом году 
мы приобрели ряд помещений в 
Каменском, Киеве, Днепре, Харь-
кове, Полтаве, Кременчуге, Мариу-
поле. Планируем запустить мини-
мум три плазмацентра. Наша зада-
ча – до 2025 г. построить 25 плаз-
мацентров, чтобы получить 1 млн л 
плазмы. 

Для того, чтобы продать. Мы по-
стоянно занимаемся регистрацией 
наших продуктов. На данный мо-
мент объем 250 тыс. л позволяет 
закрыть все потребности Украины, 
но нужно понимать, что потребле-
ние плазмы в Украине составляет 
сегодня 30 г на 1000 населения. 
Мы ставим цель довести его до 
130 г. Потребление иммуноглобули-
на составляет 7 г на 1000 населе-
ния, а хотим довести его до 60 г. По-
мимо этого, закупая часть импорт-
ной плазмы, мы обеспечиваем на 
95% потребности в этих продуктах в 
Узбекистане, на 65% – в Беларуси, 
на 25% – в Казахстане. Это меньше 
потребностей, но мы осуществляем 
регистрацию препаратов в этих 
странах. Речь идет об альбумине и о 
Биовене 10%. Кроме того, в этом 
году мы планируем провести реги-
страцию и поставить большой объ-
ем продукции на рынок Саудовской 
Аравии, а также регистрировать 
препараты на рынке Бразилии. 

Кроме того, глобальной целью 
компании Biopharma, реализация 
которой займет не менее трех лет, 
является регистрация альбумина в 
ЕС. Это непростая задача, но есть 
один нюанс: для альбумина не нуж-
ны клинические исследования, так 

как молекула альбумина уже хоро-
шо изучена и нужна только описа-
тельная часть собственно процеду-
ры производства. Сложность состо-
ит в том, что нам необходимо прой-
ти аудит каждого плазмацентра, 
который включен в плазма-мастер-
файл, а также сертификацию GMP 
ЕС нашего завода. Пройти провер-
ку биотехнологического завода – 
сложная задача. Нужен аудит плаз-
ма-мастерфайла и аудит досье не в 
какой-то стране Европы, а в ЕМА, то 
есть по децентрализованной про-
цедуре. Сейчас мы работаем с кон-
сультантами, учитываем их замеча-
ния и рекомендации. К нам в ком-
панию в сентябре 2020 г. пришел 
Денис Островной, который возгла-
вил службу системы качества.

С сентября до конца 2020 г. я 
вообще не понимал, куда мы дви-
жемся и что у нас получится: ситуа-
ция напоминала абсолютно беспо-
рядочное броуновское движение 
частиц в атомном реакторе. Но уже 

с января этого года мы двигаемся 
системно, как регулярная армия: у 
нас четкие планы и графики, еже-
недельно мы проводим совещания 
по этому вопросу, им занимается 
отдел валидации, состоящий из 15 
человек. Задача трудная, но инте-
ресная. 

Цель Biopharma – зарегистриро-
ваться в ЕС, покорить страны Пер-
сидского залива и Латинской Аме-
рики. Там нет заводов-фракциона-
торов и в ближайшее время их сто-
ительство не предвидится, поэтому 
будем помогать дружественным 
народам.

–	 Г.З.: Вы выиграли тендер на 
поставку фактора крови VIII в 
ПРООН в 2020 г. и получили ре-
зультаты лабораторного контро-
ля из Вены. Вас можно поздра-
вить с первыми международны-
ми поставками для ПРООН?

К.Е.: Да. Нас можно поздра-
вить. Мы теперь в одном ряду с 
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нашими западными титулованны-
ми конкурентами. У нас ПРООН 
провел уже два отбора. Одну по-
ставку мы уже осуществили и по-
лучили за нее расчет. Вторую по-
ставку ПРООН отправлял на про-
верку в государственный институт 
Австрийской Республики в Вене. 
Мы несколько раз обращались в 
это учреждение, чтобы сделать 
проверку, но получили отказ, по-
скольку задача этой лаборатории 
состоит в проверке исключитель-
но продуктов, которые ввозятся в 
Австрийскую Республику, то есть 
для защиты населения Австрии. 
Но ПРООН они пошли навстречу, 
поэтому вторую партию  отобрали 
и проверили. Никаких замечаний 
нет. С 24 по 28 мая мы готовим 
отгрузку на сумму более USD 1 
млн. Также 17 мая состоялся тре-
тий этап проверки. Дальше мы 
уже двигаемся ритмично. 

Biopharma более 7 лет произво-
дила и продавала фактор крови VIII 
только для региональных и каких-то 
минимальных тендеров, которые 
проводило МЗ Украины. Все осталь-
ное было закрыто международным 
щитом, формулировка была одна: 
международные компании, такие 
как Octapharma и Kedrion, на 100% 
закрывают потребность Украины в 
этом препарате, и МЗ не видит 
смысла впускать еще какого-то на-
ционального производителя. Но мы 
пробили эту стену. Потратили 7 лет 

и более USD 5 млн, чтобы пройти 
эту историю. Теперь, надеюсь, ни-
кто не сможет остановить стремле-
ние Biopharma.

–	 Г.З.: Каковы Ваши планы на 
ближайшие 5 лет? Какими ре-
зультатами 2020 г. Вы особенно 
гордитесь?

К.Е.: Какими результатами я гор-
жусь? Первое – мы сумели сохра-
нить в добром здравии весь наш 
коллектив. Мы работали ежеднев-
но не останавливаясь, поскольку 
предприятие выпускает жизненно 
необходимые лекарственные сред-
ства. Я очень рад, что коллектив 
доверял всем тем решениям, кото-
рые я принимал, практически без-	
оговорочно. Я был каждый день в 
офисе. Мы получали индивидуаль-
ное разрешение на такую работу – 
и работали. Мы изолировали лю-
дей старше 55 лет. Когда ввели 
жесткий карантин, мы работали 
ротационно, но в основном работа-
ли и сумели сохранить дух коллек-
тива. 

Второе – мы провели клиниче-
ские исследования Биовена. Ре-
зультаты таких же исследований 
публикуют Octapharma, Griffols, 
Kedrion точно с таким дизайном 
исследования, как у нас. Компания 
Octapharma проводит мультицен-
тровые исследования в 10 странах, 
включая Украину. И мы показали, 
что в тяжелых случаях смертность 

снизилась в 4 раза. Кроме того, от-
мечу достаточно большое потреб-	
ление иммуноглобулина – это тоже 
предмет нашей гордости. 

Гордость за то, что мы работали, 
не останавливались, не сокращали 
заработную плату, платили и повы-
шали ее. У нас на предприятии – 
одна из самых высоких зарплат в 
отрасли.

Кроме того, мы начали новые 
дополнительные клинические ис-
следования нашего антирезусного 
иммуноглобулина, запускаем до-
полнительные исследования Био-
вена на пурпуру и Биовена-моно на 
пурпуру и на ПИД (первичный имму-
нодефицит).

План на 2021 г. – переработать 
больше 250 тыс. л плазмы. Задача 
– продать продукцию на сумму око-
ло USD 65 млн, а в 2025 г. – пере-
работать 1 млн л плазмы и сделать 
оборот порядка USD 250 млн. Не 
знаю, что из этого получится, но 
цель такая.

–	 Г.З.: Самое главное – поста-
вить перед собой цель, составить 
финансовый план и следовать 
ему. Константин, я все время сле-
жу за Вашей компанией, за Ва-
шими достижениями и уверена, 
что если Вы поставили перед со-
бой цель, то вряд ли что-то может 
Вас остановить.

К.Е.: Вы знаете, мы же выросли 
на песнях не только «Машины вре-
мени», но и Цоя –  «Тот, у кого есть 
хороший жизненный план, вряд ли 
будет думать о чем-то другом». 

Мы на этих песнях выросли и 
менять кумиров пока не готовы.

–	 Г.З.: Я желаю Вам успехов, что-
бы хватало внутреннего драйва 
для осуществления Ваших пла-
нов. Большое спасибо за время, 
которые Вы нам уделили. С Вами 
всегда интересно общаться, и 
журнал «Фармацевтическая от-
расль» всегда рад работать с 
компанией Biopharma. 
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Биофармацевтическая отрасль в 2021 году 

Как никогда ранее, прошлый 
год дал четко понять, на-
сколько важна разработка 

быстродействующих, масштабиру-
емых и экономически эффектив-
ных вакцин, а также диагностиче-
ских и терапевтических препара-
тов. Кроме того, он показал важ-
ность гибкости технологических 
процессов и необходимость в спо-
собности промышленности свое-	
временно подстраиваться под из-
меняющиеся потребности рынка. 
Мы считаем, что эти аспекты про-
должат задавать ритм в сфере 
биофармацевтического производ-
ства в текущем году. Ниже пред-
ставлены пять наиболее устойчи-
вых трендов отрасли в 2021 году.

Амели Буле и Приянка Гупта, компания Sartorius, обозначили пять тенденций, 
которые, по их мнению, набирают обороты в текущем году

•	 Интенсификация процессов
Задачу повышения скорости про-
изводства и снижения стоимости 
лекарственных препаратов мож-
но решить с помощью такого эф-
фективного подхода, как интен-
сификация биотехнологических 
процессов. Это позволяет повы-
сить производительность и 
уменьшить количество необходи-
мых ресурсов, таких как время и 
исходные материалы, а также со-
кратить количество технологиче-
ских этапов, циклов и требуемых 
площадей.

Концепция интенсификации 
процессов известна уже давно, но 
мы предполагаем, что в 2021 г.  
производители биофармацевти-

ческих препаратов будут чаще об-
ращаться к этому методу и ис-
пользовать его преимущества в 
связи с резким повышением 
спроса на их продукцию. Оптими-
зация биотехнологических про-
цессов позволяет производить 
большее количество продукции 
при меньших вложениях.

Сэкономленные средства могут 
быть направлены на разработку 
новых препаратов. Значительное 
повышение эффективности про-
цессов позволяет производите-
лям использовать помещения 
меньшей площади, благодаря 
чему снижаются капитальные за-
траты и уменьшается углеродный 
след предприятий.

Один из методов упрощения ин-
тенсификации процессов заклю-
чается в использовании продук-
ции одноразового применения. 
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Вместо крупных биореакторов из 
нержавеющей стали, которые не-
обходимо обрабатывать агрес-
сивными средствами, производи-
тели могут применять надежные 
одноразовые биореакторы, не 
требующие очистки.

Усовершенствованные биоре-
акторы с мешалкой или переме-
шиванием качательными движе-
ниями обеспечивают возмож-
ность выбора различного обору-
дования систем для upstream-про-
цессов, гарантирующих макси-
мальную гибкость применения 
при минимальной себестоимости 
готовой продукции.

В целом это способствует 
уменьшению энергопотребления, 
а также снижению риска пере-
крестного загрязнения при пере-
воде технологического процесса 
на производство других препара-
тов.

•	� Популярность  
платформы мРНК

Весь мир в 2020 г. считал, что по-
вседневная жизнь напрямую за-
висит от разработки быстродей-
ствующих и масштабируемых вак-
цин. Некоторые платформы сде-
лали этот процесс проще, чем 
другие. Например, вакцины на 
основе мРНК в отличие от многих 
других вакцин более гибкие, про-
стые и легкие в части производ-
ства и дистрибуции. Эти преиму-
щества имеют существенную цен-
ность, доказанную в процессе 
разработки вакцины против 
SARS-CoV-2.

Платформенные решения для 
производства вакцин на основе 
мРНК можно легко адаптировать 
под разные назначения. Это по-
зволяет быстро переключить тех-
нологические линии на удовле-	
творение текущих нужд и не тра-
тить время на создание полно-
стью новой технологической ли-
нии. Такие вакцины также проще 
производить, чем многие анало-
ги, потому что в их основе лежит 
биокаталитический синтез, а не 
клеточная культура. Более того, 
благодаря простоте производ-

ства таких вакцин, к нему можно 
привлечь больше местных лабо-
раторий, что обеспечивает упро-
щение процессов дистрибуции. 
Важность данного факта была до-
казана в период пандемии 
COVID-19, и мы уверены, что это 
будет так же важно в случаях 
пандемий в будущем.

Несмотря на то что до 2020 г. 
вакцины на основе мРНК, одоб-	
ренные в США, не использова-
лись, можно предположить, что 
популярность этой платформы бу-
дет повышаться с учетом ее не-
давнего успеха. Предполагаем, 
что в этом году промышленность 
сосредоточит свои ресурсы на оп-
тимизации и усовершенствова-
нии данной платформы.

•	� Рост рыночного спроса на 
биоаналоги

На развивающихся рынках растет 
спрос на более экономически 
оправданные терапевтические 
средства. Поскольку срок дей-
ствия многих патентов на биоло-
гические препараты истекает, 
биофармацевтические компании 
получают возможность конкури-
ровать, выводя на рынки биоана-
логи. Более дешевые аналоги 
пользуются большим спросом. Со-
гласно прогнозам McKinsey & 
Company развивающийся нацио-
нальный рынок биоаналогов к 
2025 г. займет практически поло-
вину всего рынка с оборотом от 
USD 5 млрд до USD 8 млрд.

Тем не менее, чтобы обеспе-
чить удовлетворение такого спро-
са, следует уделить внимание не-
которым существующим пробле-
мам. Прежде всего все биофар-
мацевтические компании пытают-
ся разработать биоаналоги для 
одних и тех же 10 – 15 биопрепа-
ратов, что приводит к мощной 
конкуренции между ними. Ско-
рость, с которой биоаналоги по-
ступят на рынок, будет определя-
ющим фактором, потому что раз-
работчики, поставившие биоана-
лог первыми, займут б льший 
сегмент рынка, а другие игроки 
последуют за ними. Также произ-

водители пытаются усовершен-
ствовать свои биотехнологиче-
ские производственные процес-
сы, чтобы достичь нужной скоро-
сти наиболее экономически эф-
фективным путем.

Для достижения реального про-
гресса в том, что касается скоро-
сти и стоимости, необходимы но-
вые технологии и тактики. Напри-
мер, гибкие технологические ли-
нии, способные произвести более 
одной биоаналогичной молекулы, 
позволят производителям быстро 
переориентироваться с учетом 
потребностей рынка. По нашим 
прогнозам, разработка протоко-
лов оптимизации для удовлетво-
рения растущего спроса на био-	
аналоги будет одним из ключевых 
видов деятельности.

•	� Рост интереса к клеточной и 
генной терапии

Очевидно, что клеточная терапия 
и регенеративная медицина яв-
ляются растущими и развиваю-
щимися терапевтическими обла-
стями. Несмотря на то что в США 
на данный момент существует 
всего 10 зарегистрированных 
полностью клеточных и генных 
препаратов, FDA предполагает, 
что уже к 2025 г. будет появлять-
ся от 10 до 20 новых зарегистри-
рованных клеточных и генных 
препаратов в год.

Но для достижения такой ско-
рости роста производителям по-
требуется решить несколько за-
дач. Не так давно регуляторные 
органы установили порядок про-
цедуры регистрации препаратов 
и опубликовали новое руковод-
ство, в котором даны четкие ука-
зания разработчикам в отноше-
нии требований, предъявляемых 
конкретным органом. Это помо-
жет оптимизировать процесс, по-
скольку все больше биофарма-
цевтических компаний подают 
заявки на регистрацию. Кроме 
того, ввиду недостаточной разви-
тости данной области производ-
ственный потенциал ограничен. 
По нашим прогнозам, в 2021 г. 
появится много контрактных фар-
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мацевтических предприятий, 
специализирующихся на вирус-
ных векторах, что позволит ре-
шить эту задачу. 

•	 Bioprocessing 4.0
Все больше и больше аспектов 
нашей повседневной жизни авто-
матизируется, и биофармацевти-
ческая отрасль не является ис-
ключением. Отрасль годами шла к 
концепции Bioprocessing 4.0 – 
концепции цифрового объедине-
ния всех инструментов в рамках 
биотехнологического рабочего 
процесса. Принимая во внимание 
постоянную потребность в более 
быстром производстве терапев-
тических препаратов с минималь-
ными затратами, вряд ли в 2021 г. 
будут какие-то исключения.

Две большие области, которые 
охватывает Bioprocessing 4.0, 
смогут быть полезны в отношении 
очистки оборудования и валида-
ции данных. Для реализации этой 

концепции производители могут 
внедрить одноразовые биореак-
торы в свои upstream-процессы. 
Как было отмечено ранее, техно-
логия одноразовых изделий по-
зволяет производителям снизить 
стоимость и уменьшить трудоза-
траты, связанные с очисткой обо-
рудования. И если эти биореакто-
ры оснащены поточными датчика-
ми, то производители имеют воз-
можность доступа к данным в ре-
жиме реального времени, что по-
зволяет оперативно скорректиро-
вать протоколы. Более того, ис-
следователи могут воссоздать ра-
бочий процесс программно для 
просмотра смоделированных про-
цессов или определения вариан-
тов улучшения средств технологи-
ческого контроля. Это даст воз-
можность исключить необходи-
мость проверки данных вне техно-
логического процесса. И наконец, 
такие изменения могут значитель-
но сократить сроки производства. 

Планы на 2021 год
Пандемия COVID-19 предоставила 
возможность биотехнологической 
отрасли определить области, на 
которых нужно сконцентрировать 
свое внимание и ресурсы для до-
стижения большей гибкости и 
эффективности. 2021 должен 
стать годом усердной реа-	
лизации полученных нами на 
практике уроков, чтобы четко по-
нять, какого уровня мы способны 
достичь. 

Контактная информация:

ООО «Сарториус Стедим РУС»   
Тел.: +7 (812) 327-53-27,
Тел.: +7(495)748-16-13,
russia@sartorius.com, 	
www.sartorius.com

Статья была опубликована	
https://manufacturingchemist.com/news/article_page/The_top_five_biopharma_manufacturing_trends_in_2021/173347
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GEA flexChange: свобода быть эффективным

Современное биофармацев-
тическое предприятие – это 
сложный организм, четкую 

работу которого обеспечивает со-
вершенная система взаимосвя-
занных элементов. Сегодня уже 
практически невозможно предста-
вить себе такое предприятие без 
современного и высокоэффектив-
ного сепаратора – сердца процес-
са разделения. Будь то производ-
ство моноклональных антител или 
ферментных препаратов, вакцин 
или антибиотиков, компонентов 
плазмы крови или гормонов, пра-
вильно подобранная система се-
парации позволит не только эф-
фективно выполнить важнейшую 
технологическую задачу, но и су-
щественно повысит выход продук-
та, обеспечит его чистоту и высо-
кое качество, а значит и карди-
нальным образом отразится на 
повышении экономических ре-
зультатов работы предприятия.

Фармацевтические сепараторы 
GEA – это новая эра 
фармацевтического 
производства
Бескомпромиссный уровень гигие-
ны, надежность и высокая продук-
тивность являются основными тре-
бованиями, предъявляемыми к со-
временному фармацевтическому 
производству, но при этом каждый 
производственный этап и опера-
ция отличаются друг от друга и тре-
буют особого индивидуального 
подхода.

Ориентируясь на потребность 
производителей в технологиях се-
парирования, эксперты GEA разра-
ботали решение, позволяющее до-
стичь нового уровня производства. 
Десятилетия практического опыта 
были воплощены в новой линейке 
фармацевтических сепарацион-
ных модулей, работающих по прин-
ципу plug&produce (англ. «подклю-
чай и производи») и идеально соот-

ветствующих как стандартизиро-
ванным, так и специальным требо-
ваниям индустрии.

Мир не стоит на месте, и мы 
изменяемся вместе с ним и с 
GEA flexChange. А вы готовы к 
переменам?
В условиях растущего и быстро ме-
няющегося фармацевтического 
рынка помимо основных требова-
ний, предъявляемых к сепараци-
онному оборудованию, все боль-
шее значение приобретают гиб-
кость и взаимозаменяемость ма-
шин в ситуации, когда требуется 
быстрая адаптация производ-
ственных условий к новым реали-
ям и запросам.

Возможно ли создать мульти-
функциональный фармацевтиче-
ский сепаратор? Одну машину для 
всех видов продуктов? Одинаково 
эффективную для любого процес-
са? С оптимальным выходом цен-
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Правильно подобранная система сепарации позволяет кардинально повысить эффективность производства вакцин и 
других препаратов

ной субстанции при любом содер-
жании твердого вещества? На все 
эти вопросы GEA отвечает: да! Бла-
годаря революционной концепции 
GEA flexChange один сепарацион-
ный модуль совместим с тремя 
различными типами барабана и 
заменяет три   фармацевтических 
сепаратора, сертифицированных 
согласно стандартам ASME BPE! 

Три сменных барабана обеспе-
чивают максимальную гибкость и 
адаптивность оборудования к раз-
личным производственным зада-
чам и демонстрируют высокую эф-
фективность на разных продуктах с 
концентрацией твердой фазы в 
диапазоне 1 – 30 об.%. Такая гиб-
кая машина способна превратить 
статичную производственную ли-
нию в мультифункциональную. 
Производители легко и быстро пе-
реключаются на выпуск нового 
продукта, в то время как одна-	
единственная центрифуга покры-

вает сразу несколько процессов и 
демонстрирует оптимальную эф-
фективность на любых продуктах и 
для разных объемов сырья.

Такое решение позволяет, в 
частности, значительно снизить ин-
вестиционные затраты для произ-
водства, где сепарацию применя-
ют сразу на нескольких технологи-
ческих этапах. Например, техноло-
гический цикл производства неко-
торых видов гормонов начинается 
со сбора клеточной биомассы и ее 
последующей многоэтапной про-
мывки. Такой процесс предусма-
тривает, как правило, установку 
сепаратора соплового типа, позво-
ляющего переработать продукт с 
высокой концентрацией клетки (до 
10 – 30 об.%).

На этом технологическом этапе 
идеален сопловый барабан 
flexiCon. Клеточная биомасса не-
прерывно отделяется от культу-
ральной жидкости в пакете таре-

лок и без остановок выводится из 
барабана сепаратора через сопла. 
Ранее настройки форсунок нужно 
было предустанавливать еще до 
начала процесса сепарирования и, 
в случае изменения концентрации 
клеток в продукте, сопла необходи-
мо было перенастраивать, что 
влекло за собой неизбежную поте-
рю ресурсов и времени. Современ-
ная модель сепаратора уже осна-
щена совершенно новой системой 
GEA flexiCon. С ней получать высо-
коклассные результаты, обрабаты-
вая продукты с высоким содержа-
нием сухих веществ, стало проще, 
чем когда бы то ни было, и все 
благодаря функции регулирования 
настройки сопел. Эта функция обес-	
печивает превосходные результа-
ты сепарирования и не требует 
остановки процесса для замены 
форсунок. Тщательно регулируя 
процесс, можно четко контролиро-
вать концентрацию готовой 	
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суспензии продукта на выходе 
даже при изменяющейся концен-
трации продукта на входе. Рабочие 
параметры сопел можно автомати-
чески настроить с помощью блока 
управления HMI посредством из-
менения противодавления. Такая 
настройка возможна непосред-
ственно во время непрерывной се-
парации продукта, что гарантирует 
высочайшую производительность 
и точность разделения.

В то же время на последующих 
этапах процесса – отделения и 
промывки телец включения, сепа-
рирования протеиновых частиц – 
концентрация твердой фазы зна-
чительно снижается и составляет 
от 2 до 10 об.%. Именно на этом 
этапе для нас важно сочетание эф-
фективного разделения, большой 
площади осветления и системы эф-
фективного удаления твердой 
фазы. С такой задачей отлично 
справится сепаратор-кларифика-
тор. Тип барабана можно подо-
брать в зависимости от специфики 
продукта, ведь ассортиментный 
ряд GEA предлагает вам свободу 
выбора от 20 000 до 400 000  м2 
поверхности осветления. Более 
тонкая очистка с барабаном 
highSigma или более производи-
тельное сепарирование с бараба-
ном highVol – что бы вы ни выбра-
ли, максимальный выход продукта 
и высочайшая эффективность про-
цесса гарантированы!

В концепции GEA flexChange все 
три варианта барабанов 
доступны к использованию с 
одной машиной!
Согласитесь, такое решение – от-
личный стимул к развитию пред-
приятия: всего одна компактная 
машина позволяет осуществлять 
быструю смену продукта с мини-
мальными модификациями обору-
дования и затратами на валида-
цию. Большое значение имеет и 
экономия площади, особенно 
если машину устанавливают в «чи-
стом помещении». А оптимальный 
вариант исполнения и комплекта-
ции сепарационного модуля вы 
можете выбрать самостоятельно, 
исходя из специфики и условий 
производства, ведь все три вари-
анта доступны как в гигиениче-
ском, так и в асептическом испол-
нении.

Помимо технологической эффек-
тивности оборудования, для фарма-
цевтического производства огром-
ное значение имеет биологическая 
безопасность машины. Для многих 
процессов биофармацевтических 
производств центрифуга должна не 
только идеально очищаться, но и 
стерилизоваться в герметичной 
изолированной системе. GEA обе-
спечивает стерилизацию таких цен-
трифуг в соответствии с требования-
ми FDA. Стерилизация сепараторов 
производится посредством обра-
ботки острым паром под давлением 

Всего один сепаратор специальной конструкции заменяет несколько машин и позволяет работать с продуктами 
разной концентрации

Фармацевтические сепа-
раторы серии GEA ASEPTIC 
созданы в соответствии со 
строжайшими гигиеническими 
стандартами для процессов, 
требующих высочайшего уров-
ня стерильности.

Эта серия сепараторов в 
асептическом исполнении зна-
менует собой новую веху в 
фармацевтическом производ-
стве: модельный ряд сепараци-
онных установок создан специ-
ально, чтобы сделать асептиче-
ское производство простым и 
доступным. 

Уникальные центрифуги 
производятся в соответствии 
со стандартами ASME BPE 
(стандарты Американского об-
щества инженеров-механиков 
для биотехнологического обо-
рудования). Они отвечают наи-
высшим требованиям, предъ-
являемым к гигиене, и пред-
усмотрены для процессов без-
разборной стерилизации SIP 
(англ. Sterilizing-In-Place) и мой-
ки CIP (англ. Cleaning-In-Place).

Циклы мойки и стерилиза-
ции выполняются автоматиче-
ски и управляются программи-
руемым логическим контрол-
лером. Запрограммированная 
последовательность операций 
может корректироваться в со-
ответствии с условиями произ-
водства.
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при температуре 121 °С. Продолжи-
тельность стерилизации зависит от 
типа и патогенности микроорганиз-
мов и других производственных ус-
ловий. По окончании стерилизации 
сепаратор наполняется стерильным 
воздухом для охлаждения и созда-
ния защитной стерильной атмосфе-
ры внутри машины до следующего 
производственного цикла. Стерили-
зация предотвращает перекрестное 
обсеменение продуктов и произ-
водственных сред, обрабатываемых 
в одной машине, а герметичность 
сепаратора (биоизоляция) предот-
вращает попадание опасных микро-
организмов во внешнюю среду. На 
сегодня уже более 800 паростери-
лизуемых сепараторов GEA успешно 
работают во всех уголках мира на 
самых сложных процессах.

Новую концепцию GEA уже 
опробовали и высоко оценили 
наши заказчики. Вот их первые 
отзывы:
•	 �«Это именно то, что мы искали. 

Мы получили максимальную гиб-
кость в работе»

•	 �«Эта концепция позволила нам 
выйти на новый уровень произ-
водства»

•	 �«Теперь мы способны значитель-
но повысить производительность 
предприятия на существующих 
производственных мощностях»
Десятилетиями проверенное ка-

чество, технологические инновации 
и ноу-хау, неизменная забота о кли-
енте и истинно бережное отноше-
ние к продукту – вот то, что мы вло-
жили в новую концепцию GEA 
flexChange. Вы заботитесь о здоро-
вье людей – мы заботимся о вас. 

Контактная информация:

Официальный представитель 
концерна GEA на рынках 
Украины и Молдовы –  
«GEA Украина»:	
Украина, г. Киев,	
ул. Павловская, 29, 
+38 (044) 461 93 60
gea.com

Технологические решения для фармацевтической 
промышленности: прикоснуться к будущему 

GEA – один из крупнейших мировых поставщиков оборудования и компонентов 
для сложных технологических процессов в фармацевтической отрасли. 

Портфолио концерна GEA включает стандартизированное оборудование и 
оборудование, изготовленное по индивидуальному заказу, решения R & D, пол-
ностью интегрированные линии, технологические решения для традиционного 
периодического и непрерывного производства.

Твердые лекарственные формы: от подготовки сухих продуктов до грануля-
ции, сушки, таблетирования и покрытия оболочкой. Никто из производителей 
оборудования не может предложить столь широкий диапазон технологических 
решений для выпуска твердых лекарственных форм и среди прочего – первую 
в мире технологию непрерывной грануляции, сушки и таблетирования, которая 
уже стала настоящим прорывом в производстве твердых лекарственных форм.

Жидкие лекарственные формы: специалисты GEA являются экспертами по 
менеджменту асептических процессов, обработке продуктов в изолированных 
условиях в соответствии с требованиями GMP и масштабированию процессов. 
Компания производит и поставляет модульное оборудование, компоненты и 
комплектные линии для производства препаратов во флаконах, ампулах, инфузи-
онных пакетах, в форме сиропов, капель и спреев.

Биофармацевтика: мы изготавливаем модульные линии и оборудование с 
учетом любых специфических запросов и требований, будь то производство 
инсулина, онкопрепаратов, ингаляций, моноклональных антител, вакцин или 
терапевтических протеинов.

Препараты крови: многолетний опыт и инновационные разработки GEA нашли 
свое воплощение в комплектных линиях для переработки плазмы крови, в том 
числе для технологии контролируемой коагуляции протеинов крови, разделения 
жидкой / твердой фаз, термической и химической инактивации.

GEA предоставляет широкий спектр услуг, направленных на производство высоко-
качественных твердых и жидких лекарственных форм: аренда тестовых установок, 
технические ноу-хау, оценка технологического процесса, разработка продукта, по-
ставка новейшего оборудования, менеджмент проектов и постоянная поддержка.

GEA является уникальным поставщиком технологических решений для предприя-
тий фармацевтической и биотехнологической индустрии и олицетворяет макси-
мальную надежность и продуктивность.

Официальный представитель концерна GEA 
на рынках Украины и Молдовы – 
GEA Украина:
+38 (044) 461  93  60
sales.ukraine@gea.com

Посетите стенд GEA
на международной 

выставке
Achema 2018! 
Закажите свой  
входной билет: 

+38 (050) 383 27 32

Максимальная гибкость и эффективность производства с фармацевтическими 
сепараторами GEA flexChange

Фармацевтические сепа-
раторы серии GEA PURE: ис-
ключительная гибкость ваше-
го производства.

С новыми центрифугами се-
рии pure технологические ре-
шения создаются в соответ-
ствии с потребностями произ-
водителя. Исключительную 
гибкость и вариативность про-
цессов производства обес-	
печивают многочисленные 
комбинации наборов опций и 
настроек оборудования.

Оборудование оснащается 
функциями CIP, стерилиза-
ции, а также различными ва-
риантами GMP-пакета по за-
просу заказчика. Для макси-
мально эффективного освое-
ния инвестиций каждый из 
параметров может быть в 
дальнейшем модернизиро-
ван в соответствии с более 
высокими гигиеническими 
стандартами.

Одно из важнейших требо-
ваний производителя фарма-
цевтических препаратов – 
строгое соответствие обору-
дования правилам cGMP. 
Компания GEA предоставляет 
полный пакет валидационных 
услуг и сертификатов – от ба-
зового до «продвинутого», 
объем которых может варьи-
роваться в зависимости от по-
желаний заказчика. Все ма-
териалы сертифицированы в 
соответствии с требованиями 
FDA, а качество обработки по-
верхностей всех деталей, кон-
тактирующих с продуктом, со-
ответствует Ra ≤ 0,5 μm.

Сепарационные модули, 
представленные в сериях 
aseptic и pure, по умолчанию 
проходят все этапы испыта-
ний в соответствии со стро-
жайшими стандартами GEA 
на заводе-производителе 	
в г. Эльде (Германия), поэтому 
доставляются заказчику уже 
полностью готовыми к инте-
грации в производство.
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Практический опыт в проектировании производства 
иммунобиологических препаратов

На сегодня тема проектиро-
вания производства меди-
цинских иммунобиологиче-

ских препаратов (далее МИБП) 
становится все более актуальной 
и востребованной. Пандемия 
COVID-19 заставила фармацевти-
ческую отрасль во всем мире в 
кратчайшие сроки переориенти-
роваться на создание новых раз-
работок и технологий по произ-
водству вакцин. Возникла острая 
необходимость в поиске возмож-
ностей по проектированию и от-
крытию новых производственных 

Юлия Любунь, 
Руководитель отдела качества  
и стандартов GxP, 
ООО «ИНЖЕНИУМ ГРУПП»

Юлия Любунь, Руководитель отдела качества и стандартов GxP, ООО «ИНЖЕНИУМ ГРУПП»

участков по выпуску МИБП. Как 
известно, технологию любого ле-
карственного средства, в том чис-
ле вакцин, разрабатывают в лабо-
раторных условиях с последующим 
переносом в промышленные мас-
штабы (масштабирование). И 
здесь немаловажная роль отво-
дится представителям проектно-	
инжиниринговых компаний и 
специалистам в области как био-
технологии, так и проектирования.

Начнем с определения, что та-
кое МИБП и какова специфика их 
производства. МИБП – это вакци-
ны, анатоксины, иммуноглобули-
ны, сыворотки, бактериофаги и 
другие лекарственные средства, 
предназначенные для использова-
ния в медицинской практике с це-
лью специфической профилактики 

инфекционных болезней (Приказ 
МЗ Украины № 426 от 26.08.2005 
в редакции Приказа МЗ Украины 
№ 460 от 23.07.2015 «Порядок 
проведения экспертизы регистра-
ционных материалов на лекар-
ственные средства, которые пода-
ются на государственную реги-
страцию (перерегистрацию), а так-
же экспертизы материалов про 
внесение изменений в регистра-
ционные материалы в течение 
действия регистрационного удо-
стоверения»). К биологическим 
препаратам относятся также ал-
лергены, цитокины, моноклональ-
ные антитела, пробиотики, интер-
фероны и другие лекарственные 
средства, которые применяют в 
медицинской практике для лече-
ния или диагностики.
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Каждую группу МИБП выпускают 
по индивидуально разработанной 
технологии с применением биоло-
гических процессов и материалов, 
таких как живые микроорганизмы 
(вирусы, бактерии), культуры кле-
ток, кровь или плазма крови и т.п. В 
связи с изменчивостью (вариа-
бельностью) технологического про-
цесса производства биологических 
препаратов необходимо строго со-
блюдать нормативные требования 
по их производству и обеспечению 
условий для выпуска качественной 
продукции. 

В процессе проектирования 
производств иммунобиологиче-
ских препаратов следует руко-
водствоваться следующими 
нормативными документами: 

•	 �Руководство GMP EU, Часть 1, 2
	 •	 �Приложение 1 «Производ-

ство стерильных лекар-
ственных средств»

	 •	 �Приложение 2 «Производ-
ство биологических дей-
ствующих веществ и биоло-
гических лекарственных 
препаратов»

	 •	 �Приложение 5 «Особенно-
сти производства иммуно-
биологических лекарствен-
ных средств для ветеринар-
ного применения»

•	 �Руководство ISPE «Biopharma-
ceutical Manufacturing Facilities»

•	 �Руководство ISPE «Sterile 
Product Manufacturing Facilities»

•	 �Серия технических докладов 
ВОЗ по стандартизации биоло-
гических препаратов

•	 �Рекомендации ВОЗ по биологи-
ческой безопасности и т.д.
В качестве исходных данных для 

начала работ по проектированию 
заказчик предоставляет Техниче-
ское задание на разработку про-
ектной документации или Специ-
фикацию требований пользовате-
ля (URS) на проект. Ключевая ин-
формация со стороны заказчика 
для начала разработки раздела 
«Технологические решения» про-
ектной документации:
•	 �Перечень наименований про-

дукции, мощность производства 
(л/год, млн шт./год, млн доз/год 
и т.д.), вид первичной упаковки.

•	 �Сведения о существующем про-
изводстве или участке под за-
стройку и планировочных огра-
ничениях.

Таблица.  
Сравнительная характеристика основных стадий технологического процесса для лекарственного средства на 
основе субстанции биологического происхождения (например, МИБП) и лекарственного средства на основе 
синтетических АФИ 

№ п/п Основные стадии технологического процесса

Лекарственные средства 
на основе субстанции 

биологического 
происхождения  

(например, МИБП)

Лекарственные средства 
на основе синтетических 

АФИ

1.
Приготовление питательных сред/получение 
культуры клеток и т.д.

Да Нет

2. Подготовка посевного материала Да Нет

3. Культивирование микроорганизмов Да Нет

4. Выделение целевого продукта Да Нет

5. Очистка целевого продукта Да Нет

6. Фильтрация, сорбция (если предусмотрено) Да Нет

7.
Розлив в контейнеры «in bulk» (если 
предусмотрено)

Да/нет Нет

8.
Формуляция раствора (сведение компонентов, 
добавление вспомогательных веществ), 
фильтрация

Да Да

9. Розлив (флаконы, ампулы, шприцы) Да Да

10. Лиофилизация Да/нет Да/нет

11.
Термическая стерилизация в первичной 
упаковке

Нет Да/нет

12. Инспекция Да Да

13. Маркировка, упаковка Да Да
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Контактная информация:

ООО «ИНЖЕНИУМ ГРУПП»
07400, Украина, г. Бровары, 	
ул. Гагарина, 16, оф. 47-48
Тел.: +38 (067) 576-05-07
info@engenium.pro

@engenium.pro

•	 �Особые условия относительно 
хранения сырья, материалов, 
полупродукта, готовой про-
дукции.

•	 �Описание технологии произ-
водства каждого иммунобио-
логического препарата из за-
явленного к производству пе-
речня и/или блок-схемы тех-
нологических процессов. Так 
как заказчик является «дер-
жателем» технологии, на эта-
пе разработки и согласова-
ния Технического задания не-
обходимо детально описать 
технологию производства 
того или иного препарата, по-
скольку специфика иммуно-
биологических препаратов 
требует индивидуального под-
хода.

•	 �Информация об уровне биоло-
гической безопасности (BSL-
1, BSL-2, BSL-3, BSL-4). Дан-
ная информация является 
определяющей в отношении 
уровня изоляции, который не-
обходим для безопасной рабо-
ты с организмами, относящей-
ся к разным группам риска 
согласно рекомендациям ВОЗ.

•	 �Предполагаемый перечень 
технологического оборудова-
ния с учетом CIP/SIP-станций 
или информация о примене-
нии одноразовых технологий.

•	 �Предполагаемый перечень 
лабораторного оборудования.

•	 �Предполагаемый режим ра-
боты предприятия (количе-
ство рабочих дней в году, ко-
личество смен в сутки, коли-
чество часов в смену).

•	 �Информация о разработке 
принципиальных схем получе-
ния, хранения и распределе-
ния воды очищенной, воды 
для инъекций, принципиаль-
ных схем подготовки вентиля-
ционного воздуха (HVAC), 
сжатых газов.

•	 �Информация о складских по-
мещениях и назначении – ос-
новное хранение сырья, ма-
териалов, готовой продукции 
или суточный запас, темпера-
турные режимы хранения.

Перед началом разработки про-
ектно-планировочных решений 
первостепенными задачами 
для проектной организации яв-
ляются:
1.	�Разработка аппаратурной схе-

мы на основе технологии произ-
водства МИБП.

2.�	Разработка программы произ-
водства.  
Только после согласования с за-

казчиком аппаратурной схемы и 
программы производства начина-
ется разработка проектно-плани-
ровочных решений производ-
ственного участка или корпуса, 
которые должны быть основаны 
на особенностях технологии МИБП 
и требованиях GMP. 

В таблице приведена сравни-
тельная характеристика основных 
стадий технологического процесса 
для лекарственного средства на 
основе субстанции биологическо-
го происхождения (например, 
МИБП) и лекарственного средства 
на основе синтетических АФИ.

Сравнивая основные стадии 
технологического процесса для 
МИБП и других лекарственных 
средств, можно сделать вывод, что 
общей стадией технологического 
процесса, которая объединяет 
подход к производству и соответ-
ственно проектированию той и 
другой группы препаратов, явля-
ется стадия формуляции раствора, 
далее розлив, где необходимы 	
лиофилизация, инспекция, марки-
ровка и упаковка. 

В зависимости от специфики 
технологии МИБП в процессе 
разработки концептуальных ре-
шений производственный уча-
сток должен состоять из не-
скольких блоков, например:
•	 �приготовления питательных 

сред и вспомогательных мате-
риалов; 

•	 �культивирования клеток-проду-
цента;

•	 �выделения целевого продукта;
•	 �очистки целевого продукта; 
•	 �формуляции и розлива в асепти-

ческих условиях;

•	 �маркировки и упаковки.
В каждом отдельном случае в 

зависимости от технологии следу-
ет учитывать: уровень биологиче-
ской безопасности (BSL), необхо-
димость организации «чистой» и 
«заразной» зон, соответствующий 
класс чистоты помещений, потоки 
персонала и материалов, тип обо-
рудования, которое позволит осу-
ществлять технологический про-
цесс в «закрытом» или «открытом» 
состоянии. Выбор бокса биологи-
ческой безопасности зависит от 
вида необходимой защиты, а 
именно – защиты персонала от 
микроорганизмов групп риска 	
1 – 4, защиты препарата, защиты 
персонала от радионуклидов и ле-
тучих токсичных химикатов или 
при сочетании этих видов, приме-
нения изолирующих технологий. 
При проектировании необходимо 
обеспечить блок помещений «за-
разной» зоны автономной систе-
мой вентиляции, а также автоном-
ной системой подготовки и рас-
пределения воды очищенной и 
воды для инъекций. 

На сегодня в референциях ком-
пании   «ИНЖЕНИУМ ГРУПП» уже 
есть несколько реализованных 
проектов организации новых 
участков по производству вакцин, 
рекомбинантных белков, аллерге-
на для диагностики туберкулеза и 
моноклональных антител. 
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вые линии для розлива с отдель-
ными соединениями для трубок и 
мешками для сбора увлажняю-
щих жидкостей.

Одноразовые системы для хра-
нения и транспортировки позволя-
ют решить все функциональные 
проблемы и обеспечить более 
строгое соблюдение нормативных 
требований.

Мешки AseptiBag Gold
Мешки AseptiBag Gold изготов-
лены из пленки AseptiFlex-D и 
обладают такими преимуще-
ствами:
•	 �долгосрочное хранение носите-

лей;
•	 �стабильность при низкой 	

(до -20 °C) температуре;
•	 �повышенная прочность и гиб-

кость.

Мешки AseptiBag Gold использу-
ются для таких критических эта-
пов биофармацевтического 
производства, как:
•	 �длительное асептическое хране-

ние стерильных сред, буферов и 
лекарственных веществ при 
низкой температуре;

•	 �перенос стерильных сред в био-
реакторы;

•	 �передача промежуточных про-
дуктов между участками процес-
са;

•	 �асептический перенос лекар-
ственной субстанции на произ-
водственные предприятия.

Одноразовые системы для биотехнологической 
отрасли. В фокусе – мешки  
для хранения и транспортировки MDI

Все больше компаний в био-
фармацевтической отрас-
ли переходят на использо-

вание одноразовых систем для 
разработки, а также производ-
ства широкого спектра вакцин, 
терапевтически важных белков 
и моноклональных антител. Био-
фармацевтические процессы 
включают различные этапы с 
множеством промежуточных 
продуктов, причем на каждом 
этапе условия и назначения про-
цессов могут отличаться. Одно-
разовые системы обеспечивают 
массу преимуществ, позволяют 
снизить объем капиталовложе-
ний, а также повысить гибкость 
процессов благодаря отказу от 
таких дорогостоящих и трудоем-
ких процедур, как CIP/SIP и ва-
лидация систем из нержавею-
щей стали многоразового ис-
пользования.

Одноразовые системы не 
только упрощают процессы не-
прерывного производства, но и 
позволяют работать с различны-
ми продуктами, такими как анти-
тела, белки, вакцины и т. д., на 
одном участке. Это обусловило 
более быстрый выход новых био-
фармацевтических препаратов 
на рынок, что способствует росту 
отрасли в целом. 

Одноразовые системы вклю-
чают в себя широкий спектр по-
лимерных компонентов: устрой-
ства для мембранной фильтра-
ции, мешки, разъемы, фурнитура 
и пр. Компания MDI предлагает 
широкий спектр гамма-облучен-
ных одноразовых систем для 
различных применений в био-
фармацевтической и фармацев-
тической отраслях. Они пред-
ставляют собой как простые си-
стемы для хранения и переноса 
сред и лекарственных средств, 
так и более сложные одноразо-

AseptiBag Gold 3D  
(объемные мешки)
Мешки AseptiBag Gold 3D от компа-
нии MDI являются надежными одно-
разовыми решениями для примене-
ния в биофармацевтической сфере 
в целях хранения и переноса сте-
рильных сред, промежуточных про-
дуктов, стерильных буферов с широ-
ким диапазоном pH, стерильных ле-
карственных веществ и составов. 

Мешки AseptiBag Gold 3D исполь-
зуют для таких критических эта-
пов биофармацевтического про-
изводства, как:
•	 �длительное асептическое хране-

ние стерильных сред, буферов и 
лекарственных веществ при низ-
кой (до -20 °C) температуре;

•	 �перенос стерильных сред в био-
реакторы;

•	 �передача промежуточных продук-
тов между участками процесса;

•	 �асептический перенос лекар-
ственной субстанции на произ-
водственные предприятия. 

Контактная информация:

ООО «ЛАБ-СЕРВИС», 
Украина, 02002, г. Киев, 
а / я 138, просп. Броварской, 5 И
Тел.:	 +38 (067) 345–82–25, 	
	 +38 (044) 355–17–51 
http://lab-service.ua
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В последние десятилетия муль-
типартикулярные системы 
привлекают внимание раз-

работчиков фармацевтической 
продукции благодаря своему 
огромному потенциалу в качестве 
системы доставки лекарственных 
средств широкого спектра приме-
нения. Данная форма имеет ряд 
преимуществ: отсутствие «скач-
ков» дозы, более низкий риск 
местного раздражения, стабиль-
ность и удобство в применении для 
пациентов, а также обеспечивае-
мое преимущество по сравнению с 
продукцией конкурентов.

При подготовке программы дан-
ного мероприятия редакция журна-
ла «Фармацевтическая отрасль» 
пообщалась с представителями не-
которых фармацевтических пред-
приятий по поводу реальной ситуа-
ции с мультипартикулярными си-
стемами в Украине и соседних стра-
нах. Оказалось, что все компании 
изучали или продолжают изучать 
возможности этих лекарственных 
форм, поскольку данная тема акту-
альна, и, кроме того, это будущее 
фармацевтической отрасли. Неко-
торые респонденты отметили воз-
можные сложности производства, 
дороговизну исследований, трудно-
сти разработки и утверждения ре-
гистрационного досье и пр. Редак-
ция пригласила ведущих спикеров 
по мультипартикулярным системам 
из разных стран, чтобы помочь чи-
тателям разобраться во всех аспек-
тах данных систем доставки лекар-
ственных средств.

Конференцию открыл Валентин 
Могилюк, к. фарм. н., научный со-
трудник группы фармацевтическо-
го инжиниринга Королевского 
Университета Белфаста (Северная 
Ирландия). В рамках презентации 
спикер сфокусировался на том, 
как за последние несколько лет 
изменилась ситуация с данной си-
стемой доставки лекарственных 
средств в мире и в нашем регионе 
в частности. Также д-р Могилюк 
рассказал, каким минимальным 
парком оборудования должен об-
ладать производитель для начала 
разработки мультипартикулярных 
систем (подробнее читайте на 	
стр. 42).

От теории и исторического экс-
курса к практике. Спикеры Диана 
Сальникова и Мэгги Чжан (ком-
пания Tianjin Holder Pharm) рас-
сказали об особенностях и слож-
ностях разработки пеллет с нане-
сенным покрытием и последую-
щим их таблетированием как о 
варианте мультипартикулярной 
системы. В качестве case study 
был рассмотрен препарат на осно-
ве магния эзомепразола (подроб-
нее читайте на стр. 58).

Несколько лет назад ВОЗ реко-
мендовала производителям фар-
мацевтической продукции перей-
ти от выпуска жидких лекарствен-
ных форм к твердым для использо-
вания в педиатрии – одной из ос-
новных сфер применения мульти-
партикулярных таблеток. Теме их 
применения у самых маленьких 
пациентов были посвящены не-

сколько докладов данной конфе-
ренции. В частности, в презента-
ции д-ра Норберта Пёллингера, 
руководителя отдела фармацевти-
ческих разработок (компания 
Glatt), были подробно проанализи-
рованы недостатки применения 
простых в производстве стандарт-
ных таблеток для детей. Также до-
кладчик подчеркнул преимущества 
мультипартикулярных систем: воз-
можность точного дозирования, 
простота применения для пациен-
та, маскировка вкуса, с чем не 
всегда справляются ароматизато-
ры, и пр. (подробнее читайте на 
стр. 48).

Далее к конференции присоеди-
нился Клаудио Лоренцини (IMA 
Group). Решения этой компании 
давно известны специалистам как 
по жидким, так и твердым лекар-
ственным формам. Будучи в ка-
кой-то степени тренд-сеттером 
среди поставщиков технологиче-
ских решений, специалисты ком-
пании не могли обойти такую инте-
ресную тему, как мультипартику-
лярные системы, и поделились ре-
зультатами своего исследования о 
влиянии системы подачи и других 
технических параметров таблет-
пресса PREXIMA на процесс произ-
водства мультипартикулярных та-
блеток (подробнее читайте на 	
стр. 52).

Следующая компания-спикер 
знакома нашим читателям не толь-
ко по публикациям в журнале. 
Многие фармацевтические компа-
нии наверняка сотрудничают с 

Международная конференция 
«Мультипартикулярные системы (MUPS):  
рецептуры, технологии, оборудование»
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презентации Марк Планкет 
остановился на аспектах исполь-
зования Fujicalin® в качестве свя-
зующего компонента в пеллетах 
для производства мультипартику-
лярных систем (подробнее читай-
те на стр. 68).

Еще один новичок в программе 
– компания Beneo, которая произ-
водит galenIQ™ – многофункцио-
нальный ряд водорастворимых на-
полнителей-связующих в соответ-
ствии с требованиями cGMP, 
предъявляемыми к фармацевти-
ческим наполнителям. galenIQ™ 
доступен в широком разнообразии 
средних размеров частиц, морфо-
логии и растворимости и поэтому 
его активно используют в твердых 
и жидких лекарственных формах 
(таблетки, саше, шипучие смеси, 
пастилки и сиропы). В докладе 
Майкл Блэк остановился на таком 

важном вопросе, как использова-
ние galenIQ™ при производстве 
мини-таблеток для применения в 
педиатрической практике (подроб-
нее читайте на стр. 66). 

Надеемся, что представленные 
в рамках конференции доклады 
немного развеяли опасения, царя-
щие среди локальных производи-
телей фармацевтической продук-
ции. Мы убеждены, что такие инно-
вационные системы доставки, как 
мультипартикулярные системы 
местной разработки и производ-
ства, станут доступными для нас, 
ведь решения уже есть! 

Наше следующее мероприятие 
состоится 15 июля и будет посвя-
щено инновационным решениям в 
производстве однокомпонентных 
таблеток – технологиям и оборудо-
ванию. Следите за нашими анон-
сами. До новых онлайн-встреч! 

ними уже в течение длительного 
времени. Дмитрий Бриттал, руко-
водитель отдела компании «Рет-
тенмайер Рус», которая продвигает 
и занимается сбытом продукции 
JRS Pharma, представил решения 
для современных мультипартику-
лярных лекарственных форм (под-
робнее читайте на стр. 62).

Данная конференция ознаме-
новалась и новыми компаниями 
для нашего региона. Впервые на 
нашей платформе свою презен-
тацию представила компания Fuji 
Chemicals – ведущий производи-
тель активных фармацевтиче-
ских ингредиентов, имеющий бо-
лее чем 65-летний опыт работы. 
Компания предлагает уникаль-
ные наполнители для перораль-
ных твердых лекарственных 
форм, такие как Neusilin®, 
Fujicalin®, F-MELT® и пр. В рамках 
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Производство и тестирование мультипартикулярных 
систем: современное состояние

По прочтении данной публика-
ции Вы получите представле-
ние о том, что собой представ-

ляют мультипартикулярные системы 
и какие пероральные лекарствен-
ные формы (ЛФ) к ним относятся. 
Кроме того, мы постараемся устра-
нить путаницу в аббревиатурах, ко-
торая произошла вследствие «слож-
ностей» перевода, расскажем об 
эволюции использования мульти-
партикулярныx ЛФ, их преимуще-
ствах и основных методах производ-
ства. Отдельно остановимся на пе-
редовых методах анализа, которые 
могут существенно облегчить и уско-
рить процесс разработки и изуче-
ния препаратов сравнения.

Аббревиатуры и путаница. 
Положение дел
Англоязычная аббревиатура MUPS 
(multi-unit pellet-system или multiunit 
particulate system) довольно часто 
встречается в научной и научно-	
популярной фармацевтической ли-
тературе для обозначения мульти-
партикулярных систем. Помимо упо-
мянутых названий используют так-
же синонимичные по значению тер-
мины: multiparticulate system, multi-
unit systems, multiple unit tablet 

(MUT), tablet of multi-unit pellet 
system (TMUPS) и некоторые другие. 
Путаницу при использовании сокра-
щения MUPS вносят и названия пре-
паратов производства компании 
AstraZeneca, инкорпорировавшие в 
названии MUPS® в качестве торго-
вой марки, как, например, таблетки 
LOSEC® MUPS®, содержащие спрес-
сованные кишечнорастворимые 
пеллеты омепразола [1]. Дополни-
тельную неразбериху вносит транс-
литерация подобных названий, ре-
зультирующая в ЛОСЕК® МАПС®, ко-
торая отдаляет причастного к ис-
пользованию продукта специалиста 
и потребителя от физического пони-
мания аббревиатуры MUPS/МАПС. 
Получается, что следуя той же логи-
ке, Esomeprazol MUT Sandoz® дол-
жен быть преобразован в Эзоме-
празол МАТ Сандоз®. Разбирая аб-
бревиатуры, трудно обойти сторо-
ной такой мировой блокбастер, 
принадлежащий компании 
AstraZeneca, как Betaloc® ZOK, име-
нуемый у нас Беталок® ЗОК. Данный 
препарат также является мульти-
партикулярной системой и пред-
ставляет собой пеллеты с пролонги-
рованным высвобождением дей-
ствующего вещества, спрессован-

ные в таблетку, которая, в свою 
очередь, покрыта оболочкой, облег-
чающей проглатывание [2]. В отли-
чие от MUPS, MUT или TMUPS аббре-
виатура ZOK в данном случае обо-
значает zero order kinetics, то есть 
кинетику нулевого порядка, описы-
вая характер высвобождения дей-
ствующего вещества, а не структур-
ные особенности ЛФ.

К сожалению, в постсоветских 
странах, долгое время разделявших 
единую парадигму функционирова-
ния фармацевтической отрасли и 
отставших от передовых западных 
стран в развитии фармацевтическо-
го оборудования и сопряженных 
технологий, даже сегодня не все 
специалисты, принимающие уча-
стие в разработке и производстве, в 
достаточной мере знакомы с муль-
типартикулярными системами. По-	
этому не стоит удивляться, что наше 
медицинское и фармацевтическое 
сообщество, коммуницирующее с 
пациентом, не знает или в недоста-
точной мере владеет информацией 
об их отличиях и преимуществах. 
При этом использование очевидных 
преимуществ мультипартикулярных 
систем может позволить компаниям 
выгодно позиционироваться – про-
тивопоставить себя и дистанциро-
ваться от конкурентов, выпускаю-

Валентин Могилюк, к. фарм. н.	 Valentyn.Mohylyuk@gmail.com
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щих тривиальные ЛФ, или же до-
гнать передового западного конку-
рента.

Определение 
мультипартикулярных систем
Мультипартикулярные системы – 
это собирательное название ЛФ, из 
которого следует, что мультипарти-
кулярные системы состоят из от-
дельных частиц (чаще всего это ча-
стицы, близкие к сферической фор-
ме, – пеллеты). Важно, что каждая 
из этих частиц по отдельности ответ-
ственна за высвобождение дей-
ствующего вещества. К мультипар-
тикулярным ЛФ можно отнести 
саше, капсулы, таблетки, дисперги-
руемые таблетки, орально-диспер-
гируемые таблетки, сухие суспен-
зии и другие формы, в которых со-
держатся частицы с предопреде-
ленным/запрограммированным 
высвобождением активного фар-
мацевтического ингредиента (АФИ). 
Например, эти частицы/пеллеты 
могут обеспечивать маскировку 
вкуса, пролонгированное или от-
сроченное высвобождение.

Преимущества 
мультипартикулярных систем и 
подходы к их использованию
Если для матричных таблеток или 
таблеток, покрытых функциональ-
ной оболочкой, профиль высвобо-
ждения АФИ зависит от всей ЛФ, то 
в мультипартикулярных ЛФ полный 
профиль высвобождения является 
суммой высвобождения из состав-
ляющих ее частиц. Если, например, 
повреждена кишечнорастворимая 
оболочка обычной таблетки, то вся 

доза АФИ может высвободиться в 
желудке, что нивелирует эффект 
принятого препарата и может на-
нести вред пациенту. Если же в 
капсуле/таблетке, состоящей из 
двух-трех сотен пеллет, поврежде-
на кишечнорастворимая оболочка 
нескольких пеллет, то это суще-
ственно не скажется ни на профи-
ле высвобождения АФИ, ни на 
ожидаемом фармакологическом 
эффекте. Таким образом, мульти-
партикулярные системы предо-
ставляют возможность диверсифи-
цировать риски.

Помимо этого мультипартикуляр-
ные системы, в которых каждая ча-
стица/пеллета ответственна за 
высвобождение АФИ, позволяют 
гибко варьировать дозу без изме-
нения профиля высвобождения. 
Например, капсула, содержащая 
100 пеллет и двойную дозу, соответ-
ствующую 200 пеллетам, имеет оди-
наковый профиль высвобождения 
(при соблюдении «sink conditions»).

Будучи составной частью мульти-
партикулярных систем, размер ча-
стиц/пеллет, как правило, варьиру-
ет в диапазоне 100 – 2000 мкм и 
имеет соответственно достаточно 
низкую удельную поверхностную 
площадь в сравнении с порошковы-
ми АФИ, что снижает поверхность 
контакта с другими АФИ в случае 
комбинированных ЛФ. Наличие на 
поверхности частицы функциональ-
ной оболочки обеспечивает физи-
ческую изоляцию и в принципе ни-
велирует контакт разных АФИ меж-
ду собой, устраняя проблемы, свя-
занные с совместимостью и ста-
бильностью АФИ в ЛФ.

Размер частиц/пеллет также 
имеет немаловажное значение. На 
сегодня известно, что трудности с 
проглатыванием твердой пер-	
оральной ЛФ являются одной из 
основных проблем комплаенса. 
Традиционно это особенно актуаль-
но для педиатрической и гериатри-
ческой популяционных групп, одна-
ко все чаще появляются сведения о 
существенной доле пациентов 
среднего возраста, испытывающих 
неудобства, дискомфорт и даже 
трудности с проглатыванием. Часто 
они прибегают к дроблению или 
раскалыванию таблеток на кусоч-
ки, что в подавляющем большин-
стве случаев не предусмотрено ин-
струкцией к применению. К тради-
ционным подходам решения дан-
ной проблемы можно отнести ис-
пользование альтернативных путей 
введения, что не всегда удобно или 
доступно, либо альтернативных ЛФ 
(капли, сиропы, суспензии и т.п.). 
Применение последних сопряжено 
с ассоциированными вкусовыми 
характеристиками АФИ и возмож-
но за счет применения коррегентов 
вкуса, конкурирующих за связыва-
ние с вкусовыми рецепторами, и 
предполагает профиль немедлен-
ного высвобождения. Однако в 
большинстве случаев коррегенты 
вкуса недостаточно эффективны, 
так как не могут исключить контакт 
АФИ с вкусовыми рецепторами, по-
этому в развитых западных странах 
мультипартикулярные ЛФ (саше, 
диспергируемые и орально-диспер-
гируемые таблетки и пр.), содержа-
щие частицы с функциональными 
маскирующими вкус оболочками, 

Рис. 1. XStraw® – новый подход, позволяющий дозировать в трубочку твердые частицы (MUPS), которые растворяются 
при употреблении жидкости через трубочку, тем самым нивелируя трудности и риски, связанные с проглатыванием. 
Источник https://d-s.technology/xstraw/ 
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приобретают все б льшую популяр-
ность [3]. Помимо нанесения на 
поверхность пеллет функциональ-
ных оболочек, препятствующих 
высвобождению АФИ в ротовой по-
лости и маскирующих таким обра-
зом вкус, при производстве пер-	
оральных ЛФ обращают внимание 
и на размер частиц. Поскольку 
крупные частицы вызывают непри-
ятные ощущения в ротовой поло-
сти, при изготовлении таких ЛФ 
стараются использовать пеллеты 
меньшего размера [4, 5].

К относительно новому подходу к 
доставке АФИ в тех случаях, когда 
вкус можно скорригировать, отно-
сят пластиковые трубочки, ограни-
ченные с двух сторон фильтрами и 
наполненные пеллетами [6]. При 
потреблении жидкости через такую 
трубочку пеллеты постепенно рас-
творяются и высвобождают АФИ 
(рис. 1). Если в случае ЛФ с немед-
ленным высвобождением возника-
ет вопрос в отношении маскировки 
вкуса, который потенциально мо-
жет быть решен без применения 
мультипартикулярных ЛФ, то при 
пролонгированном или отсрочен-
ном/модифицированном высво-
бождении обойтись без них вряд ли 
получится, а дробление обычной 
таблетки изменит профиль высво-
бождения, фармакокинетику и фар-
макодинамику препарата.

Относительно недавно на рынке 
появилось специальное шприц-	
устройство, которое позволяет 
объемно дозировать суспендиро-
ванные частицы/пеллеты [7], тем 

самым повышая удобство исполь-
зования жидких мультипартику-
лярных ЛФ (рис. 2).

Помимо вышеупомянутых есть ка-
тегории пациентов с дисфагией, в 
том числе инсульт-ассоциированной. 
Дисфагия подразумевает патологи-
ческие проблемы, связанные с про-
глатыванием слюны, жидкости или 
пищи и сопряжена с риском попада-
ния жидкости/частиц в дыхательные 
пути, что ставит под угрозу здоровье 
и жизнь пациента. Разработка пер-	
оральных ЛФ для снижения рисков у 
лиц этой категории – серьезный вы-
зов, так как выходит за рамки тради-
ционных подходов и ЛФ. Набираю-
щей популярность тенденцией для 
решения данной проблемы является 
использование желеобразного но-
сителя определенной реологии, кото-
рый снижает вероятность аспира-
ции, и интеграции в него пеллет с 
запрограммированным профилем 
высвобождения [8].

Продвигаясь по пищеваритель-
ному тракту вниз от ротовой поло-
сти, глотки и пищевода к желудку, 
необходимо упомянуть другие осо-
бенности мультипартикулярных ЛФ, 
связанных с их размером. Дело в 
том, что пилорический сфинктер же-
лудка контролирует перемещение 
содержимого желудка далее в две-
надцатиперстную кишку. В ряде на-
учных исследований было установ-
лено, что пеллеты проходят через 
пилорический сфинктер быстрее и 
более предсказуемо в сравнении с 
нераспадающимися таблетками 
(например, матричными таблетка-

ми, таблетками с оболочками, обес-	
печивающими пролонгированное 
или модифицированное/рН-зави-
симое высвобождение) [9]. Помимо 
этого матричные таблетки с пролон-
гированным высвобождением АФИ 
могут подвергаться деформации 
под влиянием механического воз-
действия перистальтических сокра-
щений пищеварительного тракта и 
соответственно менять профиль 
высвобождения АФИ и фармакоки-
нетику [10], чего можно избежать, 
используя мультипартикулярные 
ЛФ. Таким образом, профиль высво-
бождения и соответственно фарма-
кокинетический и фармакодинами-
ческий профили пеллет более пред-
сказуемы/ воспроизводимы/ на-
дежны.

Принимая во внимание рН, актив-
ность пищеварительных ферментов, 
ферментов-переносчиков, проница-
емость стенки кишечника и другие 
факторы, для современной фарма-
ции доставка АФИ в толстый кишеч-
ник представляет практический ин-
терес с целью разработки соответ-
ствующих препаратов и лечения хро-
нических аутоиммунных воспали-
тельных заболеваний слизистой 
оболочки толстой кишки (неспецифи-
ческий язвенный колит), болезни 
Крона и онкологических заболева-
ний. Пероральная доставка АФИ в 
толстый кишечник – непростая зада-
ча и сопряжена с трудно регулируе-
мым временем транзита через пред-
шествующие отделы пищеваритель-
ного тракта и недостаточной надеж-
ностью высвобождения АФИ именно 

Рис. 2. Специальное шприц-устройство Sympfiny™ компании R chling Medical, которое позволяет объемно дозировать 
суспендированные частицы/пеллеты 
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в толстом кишечнике. Известен при-
мер, когда триггерные механизмы 
высвобождения АФИ срабатывали 
не для каждой принятой таблетки 
препарата, предназначенного для 
доставки в толстый кишечник. В этой 
связи мультипартикулярные ЛФ мо-
гут оказаться более надежными как 
с точки зрения предсказуемости 
транзита через пищеварительный 
тракт, так и вследствие диверсифи-
кации риска за счет количества ча-
стиц, ответственных за высвобожде-
ние всей дозы препарата.

О пеллетах и методах их 
производства
Пеллеты являются наиболее распро-
страненными составляющими муль-
типартикулярных ЛФ, поэтому важно 
понять, почему они получили столь 
широкое распространение. Пеллеты 
– это частицы со сферической или, 
точнее сказать, с близкой к сфериче-
ской формой и относительно неболь-
шим диапазоном размеров (рис. 3). 
Такая форма позволяет достаточно 
легко рассчитать приблизительную 
поверхностную площадь и объем ча-
стицы. Поскольку основными меха-
низмами высвобождения АФИ из 
пеллет являются диффузия, осмос и 
эрозия, расчетные значения поверх-
ностной площади и объема частиц в 
комбинации с функциональным по-
крытием определенной толщины или 
определенным матрицеобразовате-
лем позволяют программировать 
высвобождение АФИ.

По структуре пеллеты могут быть 
матричного, резервуарного (с функ-
циональной оболочкой) или комби-
нированного типа. В матричных пел-
летах АФИ равномерно распреде-
лен в матрицеобразователе. Такие 
пеллеты производят с помощью ме-
тода прямой пеллетизации: экстру-
зии-сферонизации, роторной грану-
ляции или грануляции с высоким 
усилием сдвига, предполагающей 
последующее фракционирование. 
Пеллеты резервуарного типа полу-
чают путем нанесения функцио-	
нальной оболочки на АФИ-содер-
жащее ядро. Наиболее распростра-
ненным методом производства та-
ких пеллет является нанесение по-

крытий в коатерах псевдоожижен-
ного слоя [11]. Однако следует 
учесть, что размер ядер существен-
но влияет на порошковую реоло-
гию и, как следствие, на процесс 
нанесения оболочек в псевдоожи-
женном слое [12].

Как правило, АФИ-содержащие 
ядра получают посредством нанесе-
ния растворов/суспензий АФИ на 
стартовые ядра также в коатерах 
псевдоожиженного слоя. Материал 
стартовых ядер имеет важное значе-
ние и увеличивает возможности 
разработки пеллет, позволяя влиять 
на профиль высвобождения АФИ, 
биодоступность, а также преодоле-
вать некоторые патентные ограни-
чения. На рынке доступны стартовые 
пеллеты, изготовленные из сахаро-
зы, микрокристаллической цел-
люлозы (МКЦ), маннитола, изомаль-
та, ксилитола, смеси кальция гидро-
фосфата и МКЦ (80:20), винной кис-
лоты, карнаубского воска и кремне-
зема [13].

Так как мультипартикулярные 	
таблетки (спрессованные в таблетку 
пеллеты; рис. 4) являются одной из 
самых популярных групп мультипар-
тикулярных систем [14], отдельно не-

обходимо остановиться на аспекте 
влияния таблетирования на целост-
ность пеллет. Как упоминалось выше, 
пеллеты могут быть матричные и ре-
зервуарные. В случае матричных 
пеллет (впрочем, как и таблеток) про-
филь высвобождения зависит от со-
отношения поверхностной площади 
к объему [15, 16], поэтому при изме-
нении данного соотношения в про-
цессе таблетирования профиль 
высвобождения также изменяется. У 
резервуарных пеллет профиль 
высвобождения преимущественно 
определяется свойствами и толщи-
ной функциональной оболочки, че-
рез которую за счет диффузии и/или 
осмоса происходит высвобождение 
АФИ. Соответственно повреждение 
функциональной оболочки приводит 
к преждевременному высвобожде-
нию АФИ [17]. Помимо этого спрес-
совываемые пеллеты могут склеи-
ваться между собой, и этого эффекта 
также необходимо избегать. В то 
время как пеллеты, покрытые одни-
ми функциональными полимерными 
оболочками, относительно нечув-
ствительны к таблетированию [18], к 
другим необходимо применять под-
ходы, нивелирующие эффект меха-

Рис. 3. Сканирующая электронная микроскопия стартовых ядер пеллет 
различного размера
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нического воздействия таблетирова-
ния. Нанесение на пеллеты дополни-
тельного защитного слоя, который 
претерпевает деформацию и при 
этом исключает деформацию ниже-
лежащих слоев пеллет, на сегодня 
представляется наиболее перспек-
тивным и набирающим популярность 
подходом [19].

Инновационные методы анализа
Методов анализа/тестирования 
мультипартикулярных систем и пел-
лет достаточно много, поэтому оста-
новимся на тех, которые появились 
и/или начали применяться в данном 
контексте в последние годы и вызва-
ли интерес у автора данной статьи.

Как упоминалось выше, оцифро-
вываемые геометрические характе-
ристики пеллет очень важны для раз-
работки, в частности, для расчета 
размера (в том числе распределения 
по размеру), поверхностной площа-
ди, объема, последующего определе-
ния сотношения поверхностной пло-
щади к объему, количества функцио-
нального полимера для нанесения 
на поверхность пеллет и достижения 
целевых характеристик продукта. С 
этой целью обычно используют све-
товые микроскопы и мануальное из-
мерение размера пеллет. На сегодня 
подобные измерения можно осу-
ществлять с помощью цифрового 
микроскопа, что позволяет ускорить 
процесс измерения на несколько по-
рядков, использовать образцы отно-
сительно больших размеров и, что 
немаловажно, исключить влияние 
человеческого фактора (рис. 5).

В контексте мультипартикулярных 
систем (например, мультипартику-
лярных таблеток и составляющих их 
пеллет) при исследовании как инно-
вационного препарата/препарата-	
сравнения, так и образцов в процес-
се разработки собственного продук-
та важно понимать структуру ЛФ. В 
последние годы набор «инструмен-
тов», позволяющих изучать структуру, 
значительно расширился.

Все чаще для изучения микро-
структуры используют такой неде-
структивный метод анализа, как ми-
крокомпьютерная томография, с 
помощью которой можно опреде-

лить количество, размер и разме-
щение пеллет в мультипартикуляр-
ной таблетке [20] или изучить ми-
кроструктуру отдельно взятых пел-
лет [21]. Существующее на сегодня 
программное обеспечение позво-
ляет оцифровать (точность зависит 
от разрешающей способности – 
размера вокселя) объем структур-
ных элементов или пустот, а полу-
ченные данные коррелируют с ре-
зультатами, полученными при ис-
пользовании других физических из-
мерений [21].

Деструктивные методы анализа, 
такие как изучение срезов пеллет 
под световым (рис. 6) [21, 22] или 
электронным микроскопом [23] для 
получения визуальной информации 
о структуре частиц, все так же широ-
ко используются и, по всей видимо-
сти, еще долго будут базовыми мето-
дами анализа.

Однако в последнее время начали 
очень быстро развиваться инкре-
ментальные подходы, совмещающие 
в себе помимо визуального анализ 
компонентов/элементов на поверх-
ности срезов с помощью раманов-
ской, лазерной прямой инфракрас-
ной (Laser Direct Infrared – LDIR; 
рис.  7) или энергодисперсионной 
рентгеновской спектроскопии 
(energy-dispersive X-ray spectroscopy 
– EDX) [24, 25] .

Одним из новых интересных под-
ходов является визуализация высво-
бождения АФИ в ультрафиолетовом 
и видимом спектрах с поверхности 
ЛФ, как то таблетка или даже пелле-
та, в ходе теста «растворение» [26]. 
Подобного рода исследования по-
зволяют получить интересные дан-
ные и понять механизм высвобожде-
ния АФИ.

Как при разработке, так и при 
рутинном контроле пероральных 
ЛФ невозможно обойти стороной 
традиционные фармакопейные 
подходы по исследованию профи-
ля высвобождения. В контексте 
исследования кишечнораствори-
мых ЛФ было обнаружено, что на 
этапе разработки ЛФ раствор би-
карбоната является более пред-
почтительным ввиду своей биоре-
левантности и более дискримина-
ционной средой (в сравнении с 
фармакопейными фосфатными 
буферами) для имитации высвобо-
ждения АФИ в кишечнике. Учиты-
вая относительную нестабиль-
ность раствора бикарбоната, не-
давно появилось хорошо зареко-
мендовавшее себя оборудование 
(pHysio-grad; Physiolution GmbH), 
которое поддерживает состав и рН 
раствора за счет барботажа среды 
углекислым газом [27]. Барботаж 
сопровождается генерированием 
пузырьков газа, поэтому при те-
стировании пеллет маленького 
размера и адгезии пузырьков газа 
к пеллетам возможен неадекват-
ный профиль высвобождения. Для 
решения этой проблемы был пред-
ложен альтернативный метод на-
сыщения среды углекислым газом 
под давлением через поверхность 
раздела фаз [28].

Тема пероральных мультипарти-
кулярных ЛФ достаточно обширна 
и глубока как в контексте исполь-
зования технологических подходов 
к разработке рецептур и техноло-
гий, так и технологического обору-
дования для реализации конкрет-
но взятых проектов. В то же время 
аналитические методы, примени-
мые для изучения мультипартику-

Рис. 4. Мультипартикулярные таблетки (спрессованные в 
таблетку пеллеты) – одна из групп мультипартикулярных систем. 
Фото компании Korsch AG
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лярных ЛФ ввиду бурного развития 
приборно-аналитического обору-
дования и появления новых взаи-
модополняющих подходов могут 
рассматриваться как еще один 
пласт информации по данной тема-
тике. В конце этой публикации хо-
чется пожелать отечественным 
предприятиям успешно повышать 
свою конкурентоспособность пу-
тем использования актуальных 
подходов к разработке и производ-
ству современных ЛФ. 

Рис. 5. Цифровой микроскоп Digital Microscope VHX-600 Series (Keyence Corp., 
Osaka, Japan) и визуализация определения дискретных частиц с его помощью 
(справа)

Рис. 6. Микроскопия среза пеллеты 
омепразола, полученная с помощью 
светового микроскопа

Рис. 7. Лазерный прямой ИК-спектрометр (8700 LDIR chemical imaging 
system; Agilent, USA) и картирование элементов на поверхности среза пеллет 
с помощью этого оборудования (справа)
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Мультипартикулярные системы (MUPS) в педиатрии

Вступление
Для терапевтического лечения в 
педиатрии необходимы лекар-
ственные препараты, которые под-
ходят детям, обеспечивают без-	
опасное и эффективное лечение и 
не вызывают страха у юных паци-
ентов. 

В идеале детские лекарства 
должны быть в жидкой или твердой 
форме. При разработке лекар-
ственных препаратов для детей 
вкусовая привлекательность явля-
ется неотъемлемой характеристи-
кой и призвана не вызывать оттор-
жения при приеме лекарства: 
взрослые могут «проглотить боль-
шую горькую, но полезную пи-
люлю», а дети – нет. Очень горький 
вкус лекарства может сохраняться 
от нескольких минут до 1 ч, его не 
так просто замаскировать арома-
тизаторами или сахаром, поэтому 
неприятный вкус нужно эффектив-
но «инкапсулировать» и замаскиро-
вать. Основное правило для препа-
ратов в твердой форме, таких как 
микрогранулы, гранулы и мини-	
таблетки, особенно для новоро-
жденных и маленьких детей, – чем 
меньше, тем лучше. 

1.	Микропеллеты – интересная 
технология производства  
лекарственных препаратов, 
применяемых в педиатрии
Конечно, можно использовать и 
препараты в форме порошка или 
гранул, однако только в том случае, 
если вкус активного вещества дей-
ствительно улучшен путем добавле-
ния ароматизаторов и подсластите-
лей. В свою очередь, концепция 
микропеллетирования дает воз-
можность полностью инкапсулиро-
вать даже самые неприятные или 
горькие активные вещества и ней-
трализовать вкус лекарства. 

Микропеллеты представляют со-
бой сферические частицы разме-
ром <500 мкм. Они настолько 
малы, что при их приеме во рту от-
сутствуют какие-либо крупинки или 
неприятные ощущения. С точки зре-
ния технологии, сферические ми-
кропеллеты с активным веществом 
являются идеальным субстратом 
для последующего нанесения по-
крытия: круглые, гладкие, устойчи-
вые, они позволяют быстро достичь 
необходимого однородного покры-
тия по сравнению с гранулами не-
однородной формы. 

Д-р Норберт Пёллингер, старший консультант компании 
Glatt Pharmaceutical Services GmbH & Co. KG

Рис. 1. Микропеллеты с активным веществом с разными функциональными 
возможностями

НОРБЕРТ ПЁЛЛИНГЕР,  
Glatt Pharmaceutical Services	
Изучал фармацию в Универси-
тете Людвига Александера в 
Эрлангене и получил доктор-
скую степень в области фар-
мацевтической технологии. С 
1987 по 1995 г. работал в от-
деле фармацевтических раз-
работок компании Bayer 
Leverkusen AG и был руково-
дителем отдела, ответственно-
го за производство материа-
лов для клинических испыта-
ний в международных клини-
ческих исследованиях. С 
1995  г. работал в компании 
Glatt GmbH в Бинцене и отве-
чал за хозяйственное подраз-
деление компании Glatt 
Pharmaceutical Services. Се-
годня д-р Пёллингер является  
старшим консультантом ком-
пании Glatt Pharmaceutical 
Services GmbH & Co. KG

Автор:

Оптимальная пленочная оболоч-
ка не только позволяет замаскиро-
вать вкус, но и обеспечивает кон-
тролируемое высвобождение ак-
тивного вещества (рис. 1). 

Микропеллеты представляют 
собой многообещающую техноло-
гию для применения в педиатрии, 
которая позволяет выпускать 
большой ассортимент лекарств в 
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Рис. 2. Лекарственные формы для перорального 
применения с микропеллетами (<500 мкм) и гранулами

Рис. 3. in vitro высвобождение кларитромицина из 
микропеллет с маскировкой вкуса

Рис. 4. Солюбилизация водонерастворимого активного 
вещества с помощью солюбилизатора 

Рис. 5. Производство микропеллет кларитромицина с 
маскировкой вкуса

разных дозах для детей на основе 
одной мультипартикулярной рецеп-
туры (рис. 2).

2.	Примеры лекарственных 
препаратов для детей в форме 
микропеллет с 
замаскированным вкусом 
2.1. Микропеллеты 
кларитромицина
Макролид кларитромицин в жид-
кой форме назначают детям в дозе 
от 250 до 500 мг. 

Чтобы избежать резкого горько-
го вкуса лекарства, микропеллеты 
производятся с высоким содержа-
нием активного вещества и покры-
ваются оболочкой, маскирующей 
вкус. Микропеллеты кларитроми-
цина выпускаются во флаконах с 
порошковой суспензией; также 
возможна упаковка в саше, 
стик-пакеты или соломинки 
(Xstraw®) с однократной дозой. По-
сле приготовления суспензии ак-
тивное вещество не должно высво-

бождаться из микропеллет с зама-
скированным вкусом, ведь иначе 
лекарство в жидкой форме будет 
горьким. Однако после приема ак-
тивное вещество должно быстро 
раствориться (рис. 3) и попасть в 
систему кровообращения.

Водорастворимость кларитро-
мицина очень низкая – всего 0,3 
мг/л. Высокую биодоступность 
препарата нельзя гарантировать 
без надлежащей рецептуры. 	
Поэтому микропеллеты кларитро-
мицина наряду с активным веще-
ством содержат еще и солюбилизи-
рующее вещество (рис. 4).

Микропеллеты кларитромицина 
производятся по технологии Glatt 
MicroPX™. Это непрерывный про-
цесс агломерации в псевдоожи-
женном слое, в результате чего 
образуются мелкие высокозаря-
женные гранулы с активным веще-
ством, имеющим узкий грануломе-
трический состав. После гранули-
рования на капсулу по технологии 

псевдоожижения в модуле Вурстер 
наносятся слои, маскирующие 
вкус.

2.2. Микропеллеты 
гидрокортизона с 
замаскированным вкусом
В рамках европейского проекта 
финансирования разработки ле-
карств TAIN (лечение недостаточ-
ности надпочечников у новорож-	
денных и детей первого года жиз-
ни) Glatt Pharmaceutical Services в 
сотрудничестве с компанией 
Diurnal (Великобритания) разрабо-
тала новый лекарственный препа-
рат на основе гидрокортизона для 
детей. Раньше готового лекар-
ственного средства для детей не 
было, поэтому для их лечения часто 
приходилось измельчать таблетки 
гидрокортизона для взрослых и на-
полнять полученным порошком 
капсулы. 

Новый детский гидрокортизо-
новый препарат Alkindi® произ-
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водства компании Diurnal разре-
шен к применению у детей млад-
ше 2 лет. 

Оболочка капсулы представляет 
собой лишь первичную упаковку, 
которую не нужно глотать. Содер-
жимое капсулы, микропеллеты с 
замаскированным вкусом, можно 
всыпать прямо в рот пациента или 
размешать с жидкостью или ка-
шей. Размер микропеллет позво-
ляет вводить их в организм даже 
через назальный или желудочный 
зонд. 

На рис. 6 представлена структу-
ра микропеллеты гидрокортизона 
с маскировкой вкуса. При выборе 
вспомогательных веществ разра-
ботчики уделили особое внимание 
возможности их применения для 
целевой группы пациентов – де-
тей, поэтому они используют ис-
ключительно натуральные вспомо-
гательные вещества: целлюлозу и 
ее производные. 

Концепция рецептуры позволя-
ет производить многослойные пел-
леты по технологии псевдоожиже-
ния в модуле Вурстера с распыле-
нием снизу (рис. 7). Слои активного 
вещества, защитного покрытия и 
маскировки вкуса поочередно на-
носятся на целлюлозную гранулу.  

Эта технология представляет 
собой удачную модель производ-
ства высокоэффективных лекар-
ственных препаратов: вместо 
множества технологий и отдель-
ных этапов, как при выпуске пре-
паратов в таблетированной фор-
ме, для пеллет используют только 
технологию псевдоожижения с 
распылением снизу или техноло-
гию Вурстера.  

Рис. 6.  Структура микропеллеты гидрокортизона с 
маскировкой вкуса для детей (Alkindi®, Diurnal, 
Великобритания)

Рис. 7. Производство микропеллет гидрокортизона с 
маскировкой вкуса 

Рис. 8. in vitro высвобождение гидрокортизона из микропеллет с маскировкой 
вкуса 0,5 мг 

Гидрокортизон высвобождается 
из микропеллет с замаскирован-
ным вкусом так же быстро, как из 
измельченных таблеток гидрокор-
тизона (рис. 8).

Содержание гидрокортизона в 
капсулах для всех дозировок – от 
0,5 до 5 мг – одинаковое: критерий 
приемлемости согласно EP состав-
ляет 2,2, относительное стандарт-
ное отклонение содержания не 
превышает 1%. 

3.	Заключение
Такие мультипартикулярные фор-
мы, как микропеллеты, представ-
ляют собой многообещающую тех-
нологию для производства лекар-
ственных препаратов, используе-
мых в педиатрии, особенно если 
необходима высокоэффективная 
маскировка вкуса.   

Микропеллеты с активным ве-
ществом также могут быть покры-
ты дополнительными функциональ-

ными оболочками (например, для 
контролируемого высвобождения 
активного вещества).   

Микропеллеты можно давать 
детям как в нерастворенной фор-
ме, так и вместе с питанием, на-
пример, смешав с кашей, или в 
форме жидкой суспензии.  

растворение in vitro: Мешалка USP 75 об / мин, 	
имитация желудочной жидкости рН 1,2, объем 700 мл

Контактная информация:

www.glatt.com
info.we@glatt.com

Glatt Ingenieurtechnik GmbH,  
Представительство в РФ: 
РФ, 117630, Москва, 
ул. Обручева, 23, корп. 3. 
Тел.: +7 (495) 787–42–89 
info@glatt–moskau.com
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Оптимизация подачи смеси  
в роторный таблетпресс при производстве 
мультипартикулярных систем (MUPS) 

Введение
Пероральный прием лекарственных 
препаратов признан наиболее удоб-
ным для пациентов [1] и предполага-
ет использование однокомпонент-
ных (SUDF) и многокомпонентных, 
или мультипартикулярных (MUDF), 
лекарственных форм.

Как правило, MUDF представля-
ют собой капсулы или таблетки, со-
держащие небольшие частицы. По 
сравнению с SUDF наиболее важ-
ным свойством данной лекарствен-
ной формы является то, что благо-
даря имеющимся в составе ма-
леньким частицам [3, 4] обеспечи-
ваются их более равномерное рас-
пределение в пищеварительном 
тракте и минимальная вариабель-

ность времени прохождения через 
него.

MUDF обеспечивают прогнози-
руемое время прохождения через 
желудок, в меньшей степени зави-
сящее от рациона, высокую сте-
пень диспергирования в пищева-
рительном тракте, стабильность 
всасывания и меньшую вероят-
ность скачков дозы. Благодаря это-
му исключаются высокая локаль-
ная концентрация лекарственного 
средства и местное раздражение.

Более того, MUDF являются инно-
вационным способом приема пре-
паратов с различными профилями 
высвобождения, что позволяет 
удовлетворить спрос на многоцеле-
вой подход к лечению различных 

заболеваний. И наконец, что нема-
ловажно, преобразование SUDF в 
MUDF позволяет повысить коммер-
ческую ценность препарата.

Мультипартикулярная система на 
основе пеллет (Multi-unit pellet 
system – MUPS) признана одной из 
наиболее популярных MUDF, кото-
рой наполняют капсулы или вместе с 
другими эксципиентами прессуют в 
таблетки [5, 6]. Мультипартикуляр-
ные таблетки (TMUPS) состоят из 
пеллет с покрытием или без него, 
порошковой фазы и эксципиентов, 
необходимых для получения готовой 
и компактной таблетки.

Действующее вещество может 
содержаться в ядре самой пеллеты 
(полимерная матрица) либо быть 
покрытым соответствующими экс-
ципиентами для модифицирован-
ного высвобождения (отсроченно-

F. Giatti, L. Menarini, C. Funaro, F.S. Consoli, F. Ferrini

Таблица 1.  
Доступные на рынке TMUPS

Продукт
Действующее 
вещество

Технология MUPS Компания
Дозировка, 
мг

Prevacid® SoluTab™ Лансопразол Растворение в полости рта
Takeda Pharmaceutical 
U.S.A., Inc.

15 и 30

Moxatag Амоксициллин
Импульсное пролонгирован-
ное высвобождение

MiddleBrook 
Pharmaceuticals, Inc.

775

Beloc® ZOK Метопролола тартрат Кинетика нулевого порядка AstraZeneca 25 и 50

Antra® MUPS Омепразол
Мультипеллетная система, 
MUPS

AstraZeneca 10 и 20 

Nexium® Эзомепразол
Мультипеллетная система, 
MUPS

AstraZeneca 20 и 40 

Theo-Dur® Теофиллин Мультипеллетная система Key Pharmaceuticals 100

Lialda® Месалазин
Растворение в полости рта с 
отсроченным высвобожде-
нием

Shire 1,2

K-Dur® Калий
Замедленное высвобожде-
ние

Key Pharmaceuticals 1,5 

Harnal® D
Тамсулозина 	
гидрохлорид

Растворение в полости рта с 
замедленным высвобожде-
нием

Astellas 0,1 и 0,2

Losec® MUPS Магния омепразол
Мультипеллетная система, 
MUPS

AstraZeneca 10 и 20 
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Рис. 1. Логотипы на верхнем и нижнем пуансоне и направление вращения 
турели

го или замедленного). Порошковая 
фаза в основном состоит из напол-
нителей, связующих веществ, 	
дезинтегрантов и лубрикантов. 

Инновационность, с одной сторо-
ны, и сложность производства – с 
другой, заключающаяся в риске по-
вреждения полимеров и сегрегации 
смеси, являются наиболее распро-
страненными проблемами. Поэтому 
на рынке доступно немного коммер-
ческих фармацевтических TMUPS 
(табл. 1).

Что касается склонности к се-
грегации, то отметим, что пеллеты 
в основном имеют распределение 
по размеру частиц в диапазоне 
300 – 2000 мкм и составляют 20 
– 70% состава рецептуры MUPS, 
тогда как размер частиц других 
эксципиентов – менее 200 мкм. В 
результате большой разницы в 
размерах частиц возникает риск 
физического разделения в процес-
се обработки смеси до и во время 
таблетирования. В случае возник-
новения сегрегации при производ-
стве таблетки нарушается однород-
ность АФИ, что приводит к отбра-
ковке таблетки в процессе контро-
ля качества. Для обеспечения со-
ответствующей степени гомогенно-
сти смеси и исключения отклоне-
ний от спецификаций поставщикам 
производителя важно обратить 
внимание на систему подачи 	
таблеточной смеси. 

Цель данного исследования – из-
учить возможности оптимизации 
подачи компонентов рецептуры 
MUPS при использовании роторно-
го таблетпресса модели PREXIMA 
300 (IMA, Италия).

Материалы и методы
Исследования проводили с приме-
нением плацебо MUPS, в качестве 
референтного препарата использо-
вали уже маркетируемый препарат 
клиента, состоящий из пеллет со 
средним размером 400 мкм и дру-
гих необходимых для прессования 
ингредиентов (табл. 2). Пеллеты с 
нанесенным покрытием смешивали 
с микрокристаллической целлюло-
зой (МКЦ) и магния стеаратом в 
контейнерном смесителе. Качество 

конечной смеси контролировали по 
данным NIR-спектроскопии [7, 8].

Для загрузки таблеточной смеси 
MUPS в роторный таблетпресс 
(PREXIMA 300) контейнер смесителя 
устанавливали на бункере пресса. 
При этом важно минимизировать 
вибрации, поскольку это может при-
вести к сегрегации cмеси MUPS. 

PREXIMA 300 оснащен турелью 
Euro-D с 27 станциями и круглыми 
пуансонами с плоской поверхно-
стью и размером 13 мм. Для опре-
деления направления движения ту-
рели нижние и верхние пуансоны 
отличаются нанесенным логотипом 
(рис. 1).

Использование метода поверх-
ности отклика (RSM) при модели-

ровании эксперимента (DoE) по-
зволило подробно изучить влия-
ние каждого критического пара-
метра при прессовании таблеток и 
оценить практическую сторону. В 
табл. 3 приведены избранные 
критические переменные: систе-
ма подачи (питатель с тремя ло-
патками – 3PDF, питатель с двумя 
лопатками – 2PDF, увеличенный 
питатель матриц – HDF, питатель 
стандартных матриц – SDF, грави-
тационный питатель матриц – 
GDF), тип питающих лопаток (пло-
ские наклонные, плоские с увели-
ченной площадью, плоские, 	
круглые, круглые смещенные, 
V-образные), скорость лопаток 	
(15 – 135 об/мин), скорость туре-
ли (20 – 80 об/мин).

Таблица 2.  
Состав конечной смеси плацебо на основе MUPS

Процесс Состав
Процентное 

отношение, %

Грануляция

Surelease®, Colorcon 4,29

FD&C Blue®, Colorcon 0,76

Suglets®, Colorcon 94,95

Смешивание

Пеллеты с покрытием 	
(получены с помощью грануляции)

43,0

МКЦ Avicel PH 200, FMC 56,5

Магния стеарат, Brenntag 0,5

Центр турели

Направление 
движения 	

турели

Направление 
движения 	

турели

Центр турели
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Для подсчета процентного содер-
жания гранул в каждой таблетке и 
отклонения их концентрации ис-
пользовали специальный метод. 
Анализ результатов выполняли с по-
мощью метода ANOVA (Analysis Of 
Variance, дисперсионный анализ), 
при котором для определения ре-
зультатов анализируют значитель-
ную часть дисперсии. Установив, что 
порция смеси является показатель-
ной, оценивали различные геоме-
трические переменные (в первую 
очередь тип питателя, а затем – про-
филь лопаток). Изучали зависимость 
каждого этапа эксперимента от од-
них и тех же переменных (скорость 
турели и лопаток). 

Внимание уделяли распределе-
нию пеллет на каждой поверхности 
таблетки – наличие логотипов 
(рис. 2) позволило оценить, имеются 
ли на конкретной поверхности или 
четверти таблетки агломераты пел-
лет, которые являются нежелательны-
ми для правильного распределения.

Таблетки произведены на таблет-
прессе PREXIMA 300, при этом была 
поставлена цель, чтобы масса 	
каждой таблетки составляла 500 мг, 
усилие прессования – 8 кН (опти-
мальное значение, при котором по-
крытие пеллет не повреждается). 
Параметры предварительного прес-
сования, проникновения верхнего 
пуансона и копира нагрузки остава-
лись постоянными.

Результаты и обсуждение
Процесс таблетирования осуще-
ствим при различных используемых 
механических конфигурациях. Ста-

Таблица 3.  
Критические параметры таблетирования при моделировании эксперимента (Design of experiments – DoE)

Перемен-
ные

Тип Значение

Тип  
питателя

Каче-
ственная

3PDF 2PDF HDF SDF

GDF
Форма 	
лопаток

Качествен-
ная

Плоская 
наклонная

Плоские с увеличенной 
площадью

Плоская Круглая 
Круглая 	

смещенная
V-	

образная

Скорость 
лопаток

Числовая 15 об/мин 75 об/мин 135 об/мин /

Скорость 
турели

Числовая 20 об/мин 50 об/мин 50 об/мин

Рис. 2. Логотипы на верхних и нижних пуансонах

Рис. 3. График зависимости концентрации гранул от типа питателя

II0 четверть II0 четвертьI0 четверть I0 четверть

III0 четверть IV0 четверть III0 четвертьIV0 четверть

Сторона «IMA» 	
(верхняя поверхность – верхний пуансон)

Сторона «IMALOGO» 	
(нижняя поверхность – нижний пуансон)

Зависимость

Плоский наклонный
Плоский увеличенного размера
Плоский
Круглый
Круглый смещенный
V-образный

Тип питателя

К
он

це
нт

ра
ци

я 
пе

лл
ет

, %
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бильность массы была достигнута 
без каких-либо проблем.

Полученные результаты пред-
ставляют собой комплекс данных 
аналитических и визуальных иссле-
дований. При анализе таблеток в 
рамках одного и того же испытания 
было изучено несоответствие меж-
ду ожидаемой концентрацией пел-
лет (43%) с полученными и относи-
тельными стандартными отклонени-
ями (рис. 3, 4).

На рис. 3 представлена зависи-
мость концентрации пеллет от уста-
новленных типов питателей и кон-
фигурации лопаток питателя. Оче-
видно, что типы HDF и PF позволяют 
достичь значения концентрации, 
близкого к 43%, с незначительным 
стандартным отклонением концен-
трации пеллет.

На рис. 4 представлен график 
изменения концентрации пеллет в 
зависимости от профиля лопаток 
для анализируемого типа питателя: 
лопатки с плоским профилем обес-	
печивают наименьшее стандартное 
отклонение концентрации, близкое 
к 43% и соответствующее стандарт-
ному значению.

Визуальный осмотр подтвердил 
данные результаты. Лучшие показа-
тели получены при использовании 
питателя типа HDF (рис. 5), приемле-
мые – при использовании стандарт-
ного и прототипного питателя 	
матриц (табл. 4). 

Благодаря большему объему за-
полняемого порошком HDF частицы 
в меньшей степени подвергаются 
механическому воздействию, что 
снижает вероятность возникнове-
ния сегрегации.

Аналогичный подход использова-
ли в отношении формы лопаток, 
конструкция которых, как это объ-
яснялось ранее [9], влияет на про-
цесс в целом. Оптимальный баланс 
между аналитическими и визуаль-
ными результатами получен при ис-
пользовании плоского профиля ло-
паток, который позволяет избежать 
высокой степени сегрегации по 
сравнению с таковым в случае при-
менения круглого профиля. Пло-
ский и плоский наклонный профили 
лопаток действительно позволили 
изготовить таблетки с допустимым 
распределением гранул (табл. 5; 
рис. 6).

Скорость каждой отдельной ло-
патки питателя влияет на получен-
ные результаты – расположенные 
внутри питателя матрицы лопатки 
отличаются по своему функционалу. 
Лопатки, находящиеся слева (так 
называемые подающие лопатки), 
предназначены для подачи смеси в 
матрицу, а расположенные справа 
(дозирующие лопатки) подходят для 
завершающей подачи в матрицы и 
освобождения пути для дозируемо-
го порошка.

Очевидно, что скорости обеих ло-
паток должны отличаться, их следует 
тщательно подбирать в зависимо-
сти от скорости производства. 

Высокая скорость прессования 
таблеток негативно сказывается на 
сегрегации, поскольку образуемые 
центробежные силы могут привести 
к возникновению сегрегации вну-
три матриц.

Рис. 5. Питатель высоких матриц

Рис. 4. График зависимости концентрации гранул от формы лопаток
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Таблица 4.  
Верхняя и нижняя поверхности таблетки в зависимости от типа питателя

Тип питателя
Верхняя поверхность 
таблетки

Нижняя поверхность 
таблетки

Питатель высоких 
матриц (HDF)

Стандартный питатель 
матриц (SDF)

Питатель матриц  
с двумя лопатками 
(2PDF)

Таблица 5.  
Нижняя и верхняя поверхности таблетки в зависимости от профиля лопаток

Профиль лопаток
Верхняя поверхность 
таблетки

Нижняя поверхность 
таблетки

Плоская 

Круглая 

Рис. 6. Круглый и плоский профиль лопаток

Выводы
Производство MUPS представляет 
большой интерес для поставщиков 
оборудования, несмотря на то что 
на рынке существует незначитель-
ное количество TMUPS. 

При производстве TMUPS важ-
но исключить риски возникнове-
ния сегрегации – процессы до и во 
время прессования, а также пода-
чи продукта должны быть отлаже-
ны соответствующим образом.

Увеличенный питатель матриц с 
лопатками с плоским профилем 
является отличным решением, по-
скольку порошок бережно подает-
ся в матрицу без нарушения его 
гомогенности.

Для соответствия требованиям, 
предъявляемым к производству 
TMUPS, необходимо принять во 
внимание следующие рекоменда-
ции: установить низкое значение 
усилия прессования, что не нару-
шит целостности функционально-
го покрытия пеллет, а также про-
верить, чтобы нагрузочный копир 
находился в нескольких миллиме-
трах от выбранной камеры дози-
рования. 

Контактная информация:

Украина: Зоран Бубало
Zoran@bubalo.rs
+380 (63) 442–56–48

Россия: «IMA Эст Москва»
РФ, 121248, г. Москва,
Кутузовский просп., 7/4 – 5, офис 20
+7 (495) 287–96–09
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PREXIMA – ВСЕ НАШИ УМЕНИЯ, СОБРАННЫЕ ВОЕДИНО
Созданный на основе обширных знаний сотрудников компании IMA Active в данном секторе и с использованием 
уникальной итальянской «изюминки», таблетпресс PREXIMA призван показать высочайшие результаты и выве-
сти производство заказчика на новый уровень эффективности. PREXIMA обеспечивает оптимальную произво-
дительность даже при работе с самыми сложными в обработке порошками, гарантируя однообразность табле-
ток с точки зрения их массы и твердости.

Доступный в трех моделях, таблетпресс 
PREXIMA является лучшим решением для 
всех производственных объемов:
•	 �PREXIMA 80. Предназначен для работы с ма-

лыми производственными объемами и НИОКР 
(R&D). Машина в конфигурации для R&D обла-
дает широким набором инструментов для 
определения характеристик таблеток. Помимо 
этого обеспечена гибкость при работе с таб-	
летками различных размеров, поскольку ту-
рель MIX подходит для четырех станций типа B 
и четырех станций типа D. Использование ма-
шины с опциональным программным обеспе-
чением IMAGO R&D делает ее идеальным обо-
рудованием для отделов НИОКР (R&D).	
Подобная комплектация машины доступна та 
же в исполнении OEB5.

•	 �PREXIMA 300. Разработан для средних произ-
водственных объемов. Помимо легкого досту-
па продуманная конструкция таблетпресса по-
зволяет быстро снимать турель с помощью по-
воротного рычага, расположенного в механи-
ческой зоне. В то же время встроенный шкаф 
для электроники упрощает установку машины. 
Прочный, эффективный и универсальный 	
таблетпресс также доступен в конфигурации 
для производства больших таблеток (диаме-
тром до 39 мм).

•	 �PREXIMA 800. Это двусторонний таблетпресс, 
имеющий высокую производительность, кото-

рый также подходит для выпуска двухслойных 
таблеток. Возможность легкого доступа, прису-
щая всей серии таблетпрессов PREXIMA, обес-	
печивает открытый доступ к производственной 
зоне со всех сторон машины. Таблетпресс со-
стоит из четырех колонн, соединенных между 
собой двумя чугунными конструкциями, кото-
рые непосредственно поддерживают с обеих 
сторон четыре компрессионных ролика. Это 
обеспечивает передачу на продукт максималь-
ного усилия прессования и стабильности ха-
рактеристик таблеток, произведенных на наи-
более высокой скорости.

Больше информации представлено на сайте  
https://ima.it/pharma/machine/prexima/
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Таблетирование пеллет с покрытием:
современные технологии и новые вызовы

Цель
Путем представления основных ха-
рактеристик пеллет, технологии про-
изводства и анализа потенциаль-
ных проблем, связанных с различ-
ными типами пеллет, доказать, что 
таблетированная форма лекар-
ственного средства, в состав кото-
рого входят пеллеты, является про-
дуктом более высокой технической 
сложности.

Предисловие
Пероральные препараты в различ-
ных вариациях и исполнениях – 
важная составляющая фармацев-
тического рынка. Условно их можно 
разделить на две большие группы: 
цельный, единичный продукт и про-
дукт, в который входит ряд единич-
ных функциональных компонентов, 
образующих многокомпонентную 
систему. К такой многокомпонент-
ной системе принадлежат таблети-
рованные пеллеты – Multiple-Unit-
Pellet System (MUPS), или же много-
компонентная система пеллет. Дан-
ная форма лекарственного сред-
ства имеет множество преиму-
ществ:
•	 �Равномерно распределяется в 

пищеварительном тракте.
•	 �Улучшает биодоступность препа-

рата.
•	 �Уменьшает выраженность побоч-

ных реакций.
•	 �Недостатки при производстве от-

дельных гранул практически не 
влияют на общий терапевтиче-
ский эффект.

•	 �Опорожнение желудка оказыва-
ет меньшее воздействие, что сни-
жает влияние индивидуальных 
различий, обусловленных прие-
мом пищи.
С учетом вышеупомянутых пре-	

имуществ на рынок выходит все 
больше и больше MUPS-продуктов. 
Учитывая сложности их производ-
ства, в большинстве случаев MUPS 
выпускают в форме капсул. Таблети-
рованные формы являются менее 

популярными и сегодня на рынке 
представлены: 

ном слое). Технология загрузки (на-
несения) АФИ на пустые ядра-грану-
лы также является распространен-
ной техникой для производства 
пеллет. Ее основные характеристи-
ки: 
•	 �Простое производственное обо-

рудование – достаточно одного 
гранулятора с псевдоожиженным 
слоем.

•	 �Удобство для производства раз-
личных пеллет с разной скоро-
стью высвобождения.

•	 �Хорошая воспроизводимость.
•	 �Наличие многих типов и разме-

ров пустых ядер.
Данная технология является, по-

жалуй, самой популярной на сегод-
ня, так как процесс хорошо воспро-
изводим и соответственно возника-
ет гораздо меньше проблем в отно-
шении контроля качества конечного 
продукта. Однако у этой технологии 
также есть некоторые недостатки, 
такие как относительно небольшая 
загрузка сырья и длительный техно-
логический цикл. 

2. Потенциальные проблемы, 
возникающие при производстве 
пеллет
2.1. Проблемы, связанные с со-
ставляющими продукта. 

Зачастую проблемы при произ-
водстве пеллет заключаются либо в 
выборе ядра пеллеты, либо в осо-
бенностях самой субстанции. 
2.1.1. Ядро пеллеты. Основные мо-
менты: 

Наименование Владелец МНН

Nexium AstraZeneca AB
Esomeprazole 
Magnesium

Losec MUPS AstraZeneca AB Omeprazole

Prevacid SoluTab Takeda Lansoprazole

Betaloc AstraZeneca AB Metoprolol Succinate

В статье на практическом приме-
ре рассмотрена технология прессо-
вания пеллет в разрезе основных 
этапов: типы ядер гранул и их приго-
товление, технология нанесения по-
крытия на гранулы, технология прес-
сования гранул. 

Основная часть
1. Представление технологии 
производства пеллет
1.1. Технология экструзионной сфе-
ронизации. Экструзионная сферо-
низация – довольно распростра-
ненная технология производства 
пеллет. Ее преимуществами являют-
ся большая разовая загрузка суб-
станций и высокая эффективность 
производства, однако данной техно-
логии присущи и недостатки: 
•	 �Большое количество этапов: 

влажное гранулирование, экстру-
зия полос, разрезание на мелкие 
сегменты, сферонизация, сушка, 
просеивание, нанесение покры-
тия.

•	 �Плохая повторяемость.
•	 �Низкая доходность.
•	 �Неправильная форма пеллет. 
•	 �Высокая температура, что исклю-

чает возможность использования 
для термолабильных субстанций. 
Примером продукта, изготавлива-

емого путем экструзионной сферони-
зации, является Losec – энтеросолю-
бильные капсулы омепразола.
1.2. Загрузка субстанции по техно-
логии пустых гранул (технология на-
несения покрытия в псевдоожижен-
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•	 �Чем больше размер частиц, тем 
ниже риск негативного влияния 
статического электричества и ад-
гезии, а также более плавный ход 
процесса.

•	 �Чем больше размер частиц, тем 
меньше удельная поверхность и 
меньше требуется материала по-
крытия.

•	 �Чем уже гранулометрический со-
став, тем лучше однородность и 
воспроизводимость покрытия.

2.1.2. АФИ. Микронизированные 
субстанции (менее 10 мк) либо же 
субстанции с большим размером 
частиц могут сделать поверхность 
пеллет шероховатой, что будет нега-
тивно влиять на последующее по-
крытие для обеспечения модифици-
рованного высвобождения. 
2.2. Проблемы, связанные с обо-
рудованием.

Из-за длительного производ-
ственного цикла к оборудованию 
предъявляются чрезвычайно высо-
кие требования, в основном в сле-
дующих аспектах:
•	 �Точная система контроля влажно-

сти: осушение и увлажнение.
•	 �Стабильность при длительной 

эксплуатации: например, воз-
можность поддерживать беспе-
ребойный расход подаваемой 
жидкости.

•	 �Взрывобезопасность: в состав 
большинства покрытий входят 
органические растворители.

•	 �Колебание параметров оборудо-
вания должно быть минимальным.

2.3. Часто задаваемые вопросы 
и популярные решения.
2.3.1. Что делать при наличии элек-
тростатики или адгезии? Предлагае-
мое решение: 
•	 �Адаптировать к покрытию систе-

му(ы) органических растворителей.
•	 �Повысить контроль влажности 

приточного воздуха, подобрав 
оптимальные показатели.

•	 �Уменьшить процент нераствори-
мых частиц жидкого покрытия.

•	 �Добавить лубрикант.
2.3.2. Засорение пистолета-распы-
лителя.
•	 �Перед использованием отфиль-

тровать материалы через сито с 
80 меш.

•	 �Использовать сопло большего 
размера.

•	 �Хорошо очистить распылитель-
ные трубки до перехода на другую 
смесь после завершения исполь-
зования текущего раствора.

2.3.3. Плохая флюидизация:
•	 �Заменить нижнюю пластину рас-

пределения воздуха.
•	 �При наличии адгезии материала 

уменьшить скорость распыления.
•	 �Недостаточный объем воздуха 

или засорение рукавного филь-
тра.

2.3.4. Значительные вариации от 
партии к партии (недостаточная вос-
производимость производственно-
го цикла):
•	 �Большая разница в размере ча-

стиц AФИ или пустого ядра гранул.
•	 �Разница в составах материалов 

для покрытия.
•	 �Нестабильное состояние процес-

са распыления или пульсирую-
щее распыление.

3. Проблемы процесса таблетиро-
вания пеллет с покрытием
3.1. Рекомендации в отношении 	
таблетирования неактивных ингре-
диентов. Основное внимание следу-
ет уделить равномерности смешива-
ния с пеллетами и уменьшению их 
повреждения, поэтому неактивные 
ингредиенты должны обладать таки-
ми свойствами:
•	 �Хорошая сыпучесть.
•	 �Правильный размер частиц, низ-

кий риск расслоения после сме-
шивания с пеллетами. 

•	 �Отличная сжимаемость.
•	 �Отсутствие влияния на высвобо-

ждение пеллет после прессова-
ния.
Самыми распостраненными на-

полнителями являются микрокри-
сталлическая целлюлоза, низкоза-
мещенная гидроксипропилцел-
люлоза, а дезинтеграторами – крос-	
повидон и натрия кроскармеллоза.
3.2. Проблемы и решения при сжа-
тии таблеток. Поскольку свойства 
пеллет и наполнителей для таблети-
рования различаются, повторное 
наслоение материалов и разруше-
ние гранул являются проблемами, 
которые требуют особого внимания 

в процессе таблетирования. Чтобы 
снизить или избежать этого риска, 
важно оптимизировать и улучшить 
следующие аспекты:
3.2.1. Стратегии улучшения одно-
родности: 
•	 �Использовать буферные матери-

алы с высокой пористостью.
•	 �Уменьшать высоту падения мате-

риалов.
•	 �Поддерживать стабильное коли-

чество материалов в бункере для 
таблетирования.

•	 �После смешивания переходить к 
этапам процесса таблетирова-
ния.

•	 �Избегать избыточной вибрации в 
процессе таблетирования.

3.2.2. Стратегии уменьшения по-
вреждения пеллет:
•	 �Уменьшить размер пеллет.
•	 �Увеличить долю буферных ингре-

диентов.
•	 �Заложить защитный слой пеллет.
•	 �Полировать трубки для транспор-

тировки материалов и поверхно-
стей контейнеров, а также греб-
ные колеса питателя (или исполь-
зовать неметаллические гребные 
колеса).

•	 �Нанести покрытие после процес-
са таблетирования.

4. Тематическое исследование 
(конкретный пример)
В исследовании в качестве примера 
использованы таблетки эзомепра-
зола с энтеросолюбильным покры-
тием, чтобы проиллюстрировать ис-
следовательские идеи и техниче-
ские нюансы продуктов в форме 
прессованных пеллет.
4.1. Референтный препарат: 
Бренд: Нексиум (Nexium).

Физические характеристики: розо-
вая, продолговатая, двояковыпук-	
лая таблетка, покрытая пленочной 
оболочкой, с гравировкой 40 мг на 
одной стороне и «A E1» – на другой.

Масса таблетки: 603 мг.
Размер пеллет: 0,45 – 0,50 мм.
Список вспомогательных ве-

ществ: глицерина моностеарат 40 – 
55, гипролоза, гипромеллоза, желе-
за оксид, магния стеарат, этилакри-
латный сополимер метакриловой 
кислоты (1:1) с дисперсией 30%, 
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микрокристаллическая целлюлоза, 
синтетический парафин, макрогол, 
полисорбат 80, кросповидон, на-
трия стеарилфумарат, сахарные ша-
рики, тальк, триэтилцитрат титана 
диоксида.
4.2. Дизайн непатентованного ле-
карственного препарата.
4.2.1. Разработка рецептуры пел-
лет:
•	 �Выбор ядра пеллет: сахарное 

ядро размером 0,250 – 0,355 мм 
(45 – 60 меш).

•	 �Ламинированная загрузка ле-
карственного средства: с исполь-
зованием вязких материалов для 
покрытия, в основном гидрокси-
пропилметилцеллюлозы (Opadry).

•	 �Изоляционный слой: материал 
покрытия, в основном гидрокси-
пропилцеллюлоза (Opadry).

•	 �Защитный слой с использовани-
ем энтеросолюбильного покры-
тия Eudragit L30D-55.

4.2.2. Дизайн таблеточного состава.
4.3. Содержание исследования.
4.3.1. Исследование слоя загрузки 
лекарственного средства.

Основные цели исследования – 
изучить влияние соотношения АФИ 
и материала покрытия, а также 
определить содержание твердых ве-
ществ в различных смесях для по-
крытия на выход материала:

Чем выше соотношение субстан-
ции к материалу покрытия, тем 
больше коэффициент использова-
ния АФИ и меньше адгезионных ма-
териалов; чем выше содержание 
твердых веществ, тем ниже коэффи-
циент использования АФИ.
4.3.2. Исследование изоляционного 
слоя. Эффекты изоляционного слоя:
•	 �Модификация поверхности пеллет, 

содержащих лекарственное сред-
ство, и уменьшение количества эн-
теросолюбильных покрытий.

• Предотвращение контакта между 
АФИ и материалами с энтеросолю-
бильным покрытием – защита АФИ 
от деградации. 

В исследовании изучено влияние 
массы изоляционного слоя на про-
фили высвобождения: 

ется, а растворение в среде с pH 6,8 
составляет менее 100%.

При достижении массы 50% и 
более скорость растворения в сре-
де с pH 6,8 замедляется по мере 
увеличения массы.
4.3.4. Исследование состава табле-
ток. Основным объектом изучения 
было влияние соотношения пеллет к 

Компонент Функция

Покрытые оболочкой пеллеты

Микрокристаллическая целлюлоза Буфер, наполнитель

Кросповидон Дезинтегрант

Магния стеарат Лубрикант

Opadry Покрытие

Соотношение 
АФИ к покрытию

Твердые веще-
ства, %

Выход, %
Доля слипшегося 
материала  
(30 меш), %

1:1 20 85,4 3,6

2:1 20 90,1 1,0

3:1 20 90,4 0,9

2:1 15 90,5 0,8

2:1 25 88,6 0,9

Установлено, что увеличение мас-
сы изоляционного слоя на 30% и 
больше не влияет на высвобожде-
ние в кислой среде, но замедляет 
высвобождение в среде с рН 6,8.
4.3.3. Исследование защитного (га-
строрезистентного) слоя. Основным 
объектом исследований было влия-
ние коэффициента увеличения мас-

сы энтеросолюбильного слоя на 
профиль растворения.

Энтеросолюбильный слой не мо-
жет обеспечить хорошую защиту от 
среды соляной кислоты (HCl) при 
значении массы менее 40%: раство-
рение в среде 0,1Н HCl увеличива-

вспомогательным веществам на 
разрушение и расслоение гранул во 
время прессования таблеток:

По мере уменьшения соотноше-
ния наполнителей для таблетиро-
вания степень разрушения пеллет 
во время прессования возрастает 
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По мере повышения давления в 
процессе таблетирования хрупкость 
таблетки уменьшается, но при до-
стижении определенного порога 
дальнейшее возрастание давления 
увеличивает степень измельчения 
гранул (степень высвобождения в 
0,1Н HCl повышается).

Выводы
На выпуск конечного продукта в ос-
новном влияет состав покрытия 
пеллет. Если пеллеты не поврежде-
ны, то рецептура и способ таблети-
рования не оказывают существен-
ного влияния на процесс высвобо-
ждения.

Резюме
Несмотря на то что процесс таблети-
рования пеллет более трудоемкий, 
нежели изготовление капсульной 
формы, он имеет ряд преимуществ: 
1.	�Капсулы могут вызывать пробле-

мы при проглатывании, прили-
пать к дыхательным путям. 

2.	�Желатин в составе капсулы мо-
жет вызывать аллергические ре-
акции. 

3.	�Таблетированную форму можно 
делить на несколько приемов. 
С учетом потребностей клиниче-

ского использования и развития 
технологий на рынке будет появ-
ляться все больше продуктов, техно-
логии которых базируются на про-
цессе таблетирования. 

Покрытые оболочкой 
пеллеты: МКЦ

Высвобождение в 0,1Н HCL, %

1 ч 2 ч

1:2,5 0,0 0,4

1:2 0,0 0,5

1:1,5 1,2 3,5

Сила  
прессования, 
KN

Твердость, N Рыхлость, % Высвобождение в 0,1 HCl, %

1 ч 2 ч

7 80 0,6 0,0 0,5

10 120 0,3 0,0 0,4

12 140 0,1 0,5 1,5

15 160 0,1 1,8 4,3

Контактная информация:

Tianjin Holder Pharmaceutical 
Technology Co., Ltd.
КНР, Тяньцзинь, Hengze Industrial 
Park, строение 6,
Тел.: +86 222 821 9283
http://holder-pharm.com/

Генеральный директор:
Domy Wang
domywang@holder-pharm.com

Коммерческий директор:
Диана Сальникова
Тел.: +86 134 2625 5153
diana@holder-pharm.com

(повышается степень высвобо-
ждения в HCl).

По соотношению гранулы:	
МКЦ=1:2 в процессе непрерывно-
го таблетирования в течение 2 ч 

изменение содержания продукта 
в объеме введения расслоения от-
сутствует.
4.3.5. Исследование процесса 	
таблетирования.
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Сферы из МКЦ VIVAPUR® MCC производства 
компании JRS Pharma для современных 
мультипартикулярных лекарственных форм (MUPS)

При разработке новых рецеп-
тур и таблеток технологи ча-
сто сталкиваются с необхо-

димостью модифицированного 
высвобождения активных фарма-
цевтических ингредиентов (АФИ), 
что достигается с помощью специ-
альных пленочных покрытий, на-
пример, кишечнорастворимых по-
крытий VIVACOAT® Protect E и 
VIVACOAT® Seal (рис. 1) производ-
ства компании JRS Pharma. Одна-
ко подбор покрытия является до-
вольно трудоемким и энергоза-
тратным процессом. В настоящее 
время большую популярность при-
обретает технология мультипарти-
кулярных систем доставки 
(Multiple-Unit Pellet/Particle System 
– MUPS), благодаря которой мож-
но создавать таблетки с АФИ-со-
держащими частицами (≈100 – 
1000 мкм) с модифицированным 
высвобождением: быстрым, за-
медленным или отсроченным во 
времени. 

Мультипартикулярные системы 
(рис. 2) имеют ряд преимуществ 
(фармакокинетических, фармако-
динамических, потребительских и 

технологических) в сравнении с 
одиночными таблетками с моди-
фицированным высвобождением. 
Уже есть примеры использования 
данной технологии для создания 
быстро дезинтегрируемых рецеп-
тур (предварительная подготовка, 
дезинтеграция в ротовой полости 
или в желудке) и медленно дезин-
тегрируемых таблеток. В отличие 
от одиночных таблеток в быстро 
дезинтегрируемых мультипартику-
лярных системах высвобождение 
АФИ зависит от каждой микроча-
стицы по отдельности, а в медлен-
но дезинтегрируемых – еще и от 
скорости эрозии таблетки.

Быстрый транзит микрочастиц 
из желудка в тонкий кишечник 
(при сравнении с одиночными 	
таблетками с замедленным высво-
бождением) из-за малого размера 
частиц в ряде случаев позволяет 
снизить вероятность возникнове-
ния местного раздражения и раз-
вития побочных эффектов, а также 
повысить биодоступность АФИ. В 
случае с гастрорезистентными 	
таблетками мультипартикулярные 
системы снижают риск прежде-	

временного высвобождения всей 
дозы, а ускоренный транзит обес-	
печивает более быстрое высвобож-	
дение АФИ и соответственно до-
стижение пиковой концентрации 
(Cmax), а также наступление фар-
макологического эффекта.

Компания JRS Pharma является 
мировым лидером по производ-
ству вспомогательных веществ и 
готовых пленочных покрытий для 
создания таблеток, вспомогатель-
ных веществ для работы с техноло-
гией MUPS. В портфеле JRS Pharma 
представлены два типа продуктов 
– сферы на основе микрокристал-
лической целлюлозы (МКЦ) 
VIVAPUR® MCC Spheres и на осно-
ве сахарных пеллет – VIVAPHARM® 
Sugar Spheres (рис. 3). 

Одним из самых сложных АФИ, 
для работы с которым применяют 
технологию MUPS, является оме-
празол. Технологи JRS Pharma по-
добрали оптимальное решение с 
использованием продуктов из 
портфеля компании. В качестве 
исходных носителей были выбра-
ны сферы из МКЦ с размером ча-
стиц 355 – 500 мкм VIVAPUR® 

Рис. 1. Модифицированное высвобождение АФИ Рис. 2. Мультипартикулярные системы
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Рис. 3. Сферы VIVAPUR® MCC Spheres и VIVAPHARM® Sugar 
Spheres для мультипартикулярной лекарственной формы 
омепразола

MCC Spheres 350, с размером частиц 710 – 1000 
мкм VIVAPUR® MCC Spheres 700 и сферы из сахара 
VIVAPHARM® Sugar Spheres 20 – 25 с размером ча-
стиц 710 – 850 мкм (рис. 4). Процесс нанесения АФИ 
на сферы чаще всего осуществляется в псевдоожи-
женном слое. Поэтому главная задача заключалась в 
проверке устойчивости сфер к условиям дальнейшей 
работы. Сферы были помещены на 60 мин в сушку в 
псевдоожиженном слое. Необработанные сферы по-
казали высокую степень сферичности независимо от 
сырья, однако после воздействия тепла и физических 

Рис. 4. В качестве исходных носителей были выбраны 
сферы из МКЦ с размером частиц 355 – 500 мкм 
VIVAPUR® MCC Spheres 350, с размером частиц 710 – 
1000 мкм VIVAPUR® MCC Spheres 700 и сферы из сахара 
VIVAPHARM® Sugar Spheres 20 – 25 с размером частиц 
710 – 850 мкм

Рис. 5. Сферы были помещены на 60 мин в сушку в 
псевдоожиженном слое при 60о С
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Мультипартикулярные системы

Рис. 6. Дополнительная стадия по нанесению специального влагозащитного 
барьера на поверхность сахарных сфер

Таблица 1. 

Сфера

Нанесение 
покрытия: 
защита от 

влаги

АФИ, 
мин

Нанесение 
покрытия: 
защита от 
влаги, мин

Нанесение 
кишечно- 

растворимого 
покрытия, мин

Общее 
время, 

мин

VIVAPUR® 
MCC Spheres 
350

- 405 285 195 885 

VIVAPUR® 
MCC Spheres 
700 

- 165 85 135 385 

VIVAPHARM® 
Sugar 
Spheres 20-
25 (710 – 
850 мкм)

115 мин 120 75 180 490 

Таблица 2.  
Необходимые размеры капсул для каждого препарата

Сфера Размер 4, мг Размер 3, мг Размер 2, мг

Vivapur® MCC Spheres 350 175 230 315 

Vivapur® MCC Spheres 700 155 225 300 

VIVAPHARM® Sugar Spheres 20 
– 25 (710 – 850 мкм)

150 215 290

нагрузок сферы из МКЦ не изме-
нились, тогда как сферы на основе 
сахара показали значительную 
эрозию (рис. 5). Чтобы избежать 
возникновения эрозии при работе 
с АФИ, было решено ввести допол-
нительную стадию по нанесению 
специального влагозащитного ба-
рьера на поверхность сахарных 
сфер (рис. 6).

Дополнительная стадия по нане-
сению влагозащитного покрытия не 
внесла большого вклада в общее 
время процесса. Однако при ис-
пользовании частиц с небольшим 
размером VIVAPUR® MCC Spheres 
350 общее время работы составило 
практически 15 ч (табл. 1).

Целевая доза омепразола 20 мг 
содержится в 222 мг гранул в слу-
чае сфер VIVAPUR® MCC Spheres и 
в 225 мг сфер VIVAPHARM® (710 – 
850 мкм) соответственно. В табл. 2 
указаны необходимые размеры 
капсул для каждого препарата.

Дальнейшие исследования 
были направлены на изучение 
профиля растворимости получен-
ных гранул. Оба состава на основе 
МКЦ VIVAPUR® MCC показали 
устойчивость в пищеварительном 
тракте с последующим быстрым и 
полным растворением при рН 6,8. 
К сожалению, пеллеты на основе 
VIVAPHARM® Sugar Spheres не 
соответствовали требованиям, 
предъявляемым к гастроустойчи-
вости (рис. 7, 8).

Выводы
Технология MUPS позволяет улуч-
шить такие потребительские каче-
ства препаратов, как удобство 
проглатывания, улучшение и ма-
скировка вкуса, возможность мо-
дифицировать высвобождение 
АФИ в нужном отделе пищевари-
тельного тракта и обеспечить 
меньшую фармакодинамическую 
вариабельность за счет более бы-
строго и предсказуемого транзита 
из желудка в кишечник. 

В ходе экспериментов с исполь-
зованием продуктов производства 
компании JRS Pharma было уста-
новлено, что изначально все испы-
танные сферы имели гладкую по-

верхность и высокую сферичность. 
При этом сферы на основе сахара 
показали эрозию после механиче-
ского воздействия, поэтому перед 
нанесением АФИ необходимо на-
нести дополнительное покрытие. 
При сравнении сфер из МКЦ и са-
хара одного и того же размера ча-
стиц общая продолжительность 
процесса была больше для сахар-
ных сфер (дополнительное нанесе-
ние влагозащитного покрытия). 
Небольшие сферы требовали го-
раздо большего времени покры-
тия из-за большей площади их по-

верхности. Целевая доза омепра-
зола 20 мг помещалась в капсулы 
размера № 3 (меньшего размера) 
для МКЦ, в то время как при рабо-
те с сахарными сферами требова-
лись капсулы № 2 (большего раз-
мера). Состав сахарных сфер не 
соответствовал гастрорезистент-
ности согласно требованиям Фар-
макопеи, поэтому потребовалось 
большее количество кишечнорас-
творимого покрытия. Использова-
ние сфер Vivapur® MCC Spheres 
350 заняло больше времени, но у 
них отмечено более быстрое рас-
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Рис. 7. Сравнение профиля растворения пеллет 
омепразола на основе Vivapur® MCC Spheres 350 и 
Vivapur® MCC Spheres 700

Рис. 9. Узкое распределение размеров  
частиц для сфер на основе МКЦ Vivapur®  
MCC Spheres

Рис. 8. Сравнение профиля растворения пеллет 
омепразола на основе Vivapur® MCC Spheres 350 и 
VIVAPHARM® Sugar Spheres 20-25 mesh

Рис. 10. Структурированная поверхность в сочетании с 
узким PSD – идеальная основа для таблетирования и 
нанесения покрытий

творение АФИ, чем у Vivapur® MCC 
spheres 700, из-за увеличенной 
площади поверхности.

Причины выбрать сферы на 
основе МКЦ Vivapur® MCC 
spheres:
•	 �Сферы на 100% состоят из МКЦ
•	 �Нерастворимы в воде и в боль-

шинстве органических раство-
рителей

•	 �Химически стабильны – совме-
стимы с АФИ

•	 �Подходят для больных сахарным 
диабетом (не содержат сахар)

•	 �Узкий PSD (рис. 9)
•	 �Высокая степень сферичности 

(рис. 10)

В офисах «Реттенмайер Рус» и 
«Реттенмайер Украина» можно 
получить дополнительную инфор-
мацию обо всех традиционных 
продуктах производства компа-
нии JRS® Pharma, таких как МКЦ 
и продукты на ее основе: связую-

щие – VIVAPUR® и EMCOCEL®; 
загустители и стабилизаторы – 
VIVAPUR® MCG; высокофункцио-
нальные вспомогательные веще-
ства – PROSOLV® SMCC, 
PROSOLV® EASY tab и PROSOLV® 
ODT; функциональные наполни-
тели – ARBOCEL® (порошко-
образная целлюлоза); кальция 
фосфаты – EMCOMPRESS® и 
COMPREZ®; смазывающие веще-
ства – PRUV®; дезинтеграторы – 
EXPLOTAB ®,  VIVASTAR ®, 
VIVASOL® и VIVAPHARM® 
PPVPXL/XL-10; пленочные по-
крытия – VIVACOAT®; декстраты 
– EMDEX®; носители – VIVAPUR® 
MCC Spheres и VIVAPHARM® 
Sugar Spheres. Также представ-
лены новинки: VIVACOAT® –   го-
товые к применению функцио-
нальные системы пленочных по-
крытий; гипромелоза – 
VIVAPHARM® HPMC; поливинило-
вый спирт – VIVAPHARM® PVA 05 
fine; альгиновая кислота и соли 

Контактная информация:

OOO «Реттенмайер Рус» 
РФ, 115280, г. Москва, 	
ул. Ленинская Слобода, 	
д. 19 стр. 1, 
Тел.: +7 (495) 276–06–40
Факс: +7 (495) 276–06–41
www.rettenmaier.ru
www.jrspharma.com

OOO «Реттенмайер Украина»
Украина, 04112, г. Киев, 	
ул. Дорогожицкая, 3,	
Инновационный парк 	
«Юнит. Сити»
Тел.: +38 (044) 299 0 277 
E-mail: info.ua@jrs.eu                                                
www.jrs.eu
www.jrspharma.com

на ее основе – VIVAPHARM® 
Alginate; семейство повидонов – 
VIVAPHARM® Povidone Family. 
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GalenIQ™ – сочетание отличного 
вкуса и функциональности

Фармацевтический наполнитель 
ИЗОМАЛЬТ производства 
компании BENEO – galenIQ™ – 
оптимален для использования 
при производстве мини-таблеток
Таблетки по-прежнему являются 
наиболее популярной лекар-
ственной формой доставки пре-
паратов. Однако некоторые груп-
пы пациентов, включая лиц по-
жилого возраста, людей с дисфа-
гией и детей, могут столкнуться с 
трудностями при проглатывании 
обычных таблеток из-за их раз-
мера и формы. Учитывая это, раз-
работчики рецептур стремятся 
разработать новые виды табле-
ток, которые смогут улучшить со-
блюдение пациентом режима 
приема лекарственных препара-
тов. К ним относятся таблетки, 
диспергируемые во рту (OДT), ми-
ни-таблетки и орально-дисперги-
руемые мини-таблетки (OДMT). 
Особую популярность сейчас при-
обретают мини-таблетки1.

Мини-таблетки и рецепты 
будущего
Мини-таблетки легко использо-
вать, поскольку они имеют диаметр 
от 1 до 4 мм, обеспечивают точное 
дозирование, на них удобно нано-
сить покрытие, а также они снижа-
ют риск слишком высокой локаль-
ной концентрации лекарственного 
средства и обеспечивают высокую 
степень диспергирования в пище-
варительном тракте.

Производство мини-таблеток тре-
бует наполнителя-связующего, об-
ладающего отличной сыпучестью. 
Наполнитель также должен обеспе-
чивать производство таблеток с вы-
сокой твердостью при низких силах 
прессования, чтобы избежать по-
вреждения пуансонов с нескольки-
ми наконечниками. Кроме того, хо-
роший вкус и растворимость в воде 
также являются важными характе-
ристиками, особенно когда речь 
идет об OДMT, которые предназна-
чены для быстрого высвобождения 

лекарственного вещества. Изо-
мальт galenIQ™ 721 – это инноваци-
онный водорастворимый наполни-
тель-связующее от BENEO, отвечаю-
щий всем этим требованиям.

Технологические преимущества
galenIQ™ – это фармацевтический 
сорт изомальта от BENEO, дисаха-
рид спирта, полученный из свеколь-
ного сахара, вкус которого очень 
похож на сахарозу. Этот инноваци-
онный наполнитель уменьшает го-
речь АФИ и создает приятные ощу-
щения во рту в конечном фармацев-
тическом или нутрицевтическом 
продукте. Кроме того, galenIQ™ об-
ладает отличной сыпучестью, хоро-
шей прессуемостью и обеспечивает 
однородность готовой смеси. Эти 
свойства позволяют изготовить 	
таблетки с высокой твердостью при 
низкой силе прессования. Благода-
ря сладкому вкусу и превосходным 
техническим свойствам galenIQ™ 
является отличным наполнителем 
для производства твердых лекар-
ственных форм. Также его предпо-
читают производители, которые 
стремятся расширить свой ассорти-
мент и поддержать растущую тен-
денцию к выпуску мини-таблеток.

Пример исследования ОДМТ на 
основе эналаприла малеата для 
детей
Известно, что galenIQ™ 721 отлич-
но подходит для разработки OДMT 
с низкой нагрузкой АФИ2. 

В настоящее время наблюдает-
ся высокая терапевтическая по-
требность в препарате на основе 
эналаприла малеата для детей. Он 
и послужил в качестве АФИ при 
исследовании мини-таблеток для 
детей. В эксперименте оценивали 
способность изомальта поддержи-
вать однородность таблеточной 
смеси, определяли время распада 
лекарственной формы, время 
высвобождения АФИ, прочность 
на истирание и стабильность3.

Необходимыми условиями для 
удовлетворения терапевтических 
требований, предъявляемых к низ-
кодозированным лекарственным 
формам, являются высокая одно-

1 An Updated Review Of Commercially Available Pediatric Oral Formulations Since 2007. Journal of Pharmaceutical Sciences 108 (April 2019), 1335 – 1365.
2 ArdLura et al. Orodispersible Mini-tablets based on galenIQ™ 721. Institute of Pharmaceutics and Biopharmaceutics, Heinrich Heine University, Düsseldorf, Germany.
3 Peter Kleinebudde, Pharmazeutische Pellets durch Extrudieren/Sphäronisieren: Herstellung, Eigenschaften, Modifizierung, Habilitation thesis, University of Kiel (1997).
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Д-р Майкл Блэк 
Руководитель отдела продаж 
фармацевтики, BENEO

родность готовой смеси и незначи-
тельное изменение массы препара-
та. При проверке OДMT на однород-
ность результаты показали значе-
ние ≤15, что соответствует требова-
ниям спецификации. Изменение 
массы препарата соответствовало 
требованиям Европейской Фарма-
копеи. Результаты свидетельствуют, 
что достаточно твердые ОДМТ эна-
лаприла малеата можно получить 
при низкой силе прессования.

Во время исследования было 
установлено, что время дезинтегра-
ции полученных мини-таблеток со-
ответствует критериям Европей-
ской Фармакопеи (таблетки дезин-
тегрируются в течение 180 с) и даже 
более строгим критериям FDA США 
(30 с), при этом профили растворе-
ния демонстрируют немедленное 
высвобождение лекарственного 
вещества. Кроме того, свойства 
диспергируемости в ротовой поло-
сти сохранялись в течение 7 мес 
при стандартных условиях хранения 
в окружающей среде. 

Результаты данного исследова-
ния четко демонстрируют, что OДMT 
с низкими дозами эналаприла ма-
леата могут быть успешно получены 
методом прямого прессования с ис-
пользованием агломерированного 
изомальта galenIQ™ 721 производ-
ства компании BENEO в качестве 
связующего наполнителя.

Многофункциональный 
ассортимент
В настоящее время на рынке пред-
ставлен широкий ассортимент 
вспомогательных веществ, но тем 
не менее бывает сложно найти 

многофункциональную платформу, 
которая сочетает в себе несколько 
свойств, таких как отличная сыпу-
честь, низкая гигроскопичность и 
химическая стабильность. Кроме 
того, приятные на вкус лекарства 
могут стать более привлекательны-
ми для пациентов определенных 
групп. 

Правильный выбор наполнителя-	
связующего может улучшить общий 
вкус и ощущение во рту как фарма-
цевтических, так и нутрицевтиче-
ских продуктов. Все сорта galenIQ™ 
физически и химически стабильны, 
не гигроскопичны и улучшают вку-
совые качества готовой лекар-
ственной формы. Кроме агломери-
рованного сорта galenIQ™ 721 для 
прямого прессования ассортимент 
продукции BENEO представлен раз-

личными типами изомальтов 
galenIQ™, которые можно использо-
вать для различных лекарственных 
форм. Связующие-наполнители до-
ступны с широким спектром грану-
лометрических составов, морфоло-
гий и уровней растворимости. Это 
делает его очень гибким наполните-
лем для приготовления таблеток, 
жевательных таблеток, пастилок, 
шипучих смесей, капсул и порошко-
вых смесей.

Для получения дополнитель-
ной информации о продукции и 
по вопросам предоставления 
образцов обращайтесь к офици-
альным дистрибьюторам компа-
нии BENEO GmbH в своем регио-
не по приведенной ниже кон-
тактной информации. 

Контактная информация:

Контактная информация 
производителя BENEO GmbH:
Д-р Майкл Блэк
Руководитель отдела продаж 
фармацевтики, BENEO
galeniq@beneo.com
www.galenIQ.com

Дистрибьютор Witec  
Industrial Ltd в Украине:
Тел./факс: +38 (048) 777-91-73,
777-91-75, 705-16-01
E-mail: info@witec.com.ua
www.witec.com.ua

Дистрибьютор Witec Ltd  
в Беларуси и Казахстане:
Тел.: +7 (495) 666-56-68, 	
+7 (499) 110-81-09
E-mail: office@witec.ru
www.witec.ru

Представительство в РФ:
АО «ФПКФармВИЛАР»
+7(499)3721323
info@pharmvilar.ru
www.pharmvilar.ru
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Fujicalin® как амортизирующий эксципиент  
для сохранения целостности пеллет при прессовании 
MUPS-таблеток 

Fuji Chemical Industries Co., Ltd
Fuji Chemical Industries Co., Ltd – 
японская фармацевтическая компа-
ния, занимающаяся производством 
многофункциональных вспомога-
тельных веществ для применения в 
фармацевтической отрасли. Это 
одна из ведущих компаний в мире в 
области технологии распылительной 
сушки. Кроме того, Fuji производит 
активные фармацевтические ингре-
диенты (АФИ) и натуральный аста-	
ксантин.

Знакомство с продуктом Fujicalin® 
Fujicalin® – это двухосновный без-
водный кальция фосфат (ДБКФ), 
предназначенный для использова-
ния в качестве вспомогательного 
вещества в процессе прямого 
прессования. 

Ключевым моментом уникально-
сти  Fujicalin® является узкоспециали-
зированный и запатентованный про-

изводственный процесс, с помощью 
которого получают уникальные 	
частицы. Пористые сферические гра-
нулы Fujicalin® имеют большую удель-
ную площадь поверхности. Fujicalin® 
является полностью синтетическим 
продуктом и идеально подходит для 
процесса прямого прессования, осо-
бенно труднопрессуемых АФИ и мас-
лянистых активных веществ.

Fujicalin® проявляет пластичные 
свойства во время процесса прессо-
вания, что позволяет создать твер-
дые таблетки с высокой прочностью 
при низкой силе прессования и при 
этом сохранить способность к бы-
строй дезинтеграции.

Продукт обладает отличной сыпу-
честью, его можно использовать для 
достижения однородности таблеточ-
ной смеси и уменьшения массы 	
таблетки. Удельная масса Fujicalin® 
позволяет разрабатывать таблетки 
небольшого размера. 

Преимущества 
мультипартикулярных систем 
(MUPS)
MUPS – это лекарственная форма с 
модифицированной системой высво-
бождения действующего вещества, 
включая типы с замедленным и от-
сроченным высвобождением. Эта ле-
карственная форма представляет со-
бой небольшие дискретные пеллеты, 

которые создаются с помощью шари-
ка-ядра, покрытого несколькими сло-
ями, причем внешние слои использу-
ются для изменения высвобождения 
АФИ из внутренних слоев (рис. 1). Го-
товые лекарственные формы могут 
содержать гомогенные пеллеты или 
комбинацию из различных типов пел-
лет, что дает возможность высвобо-
дить правильную терапевтическую 
дозу АФИ в течение желаемого вре-
мени. Из таких пеллет чаще всего 
создают твердые желатиновые капсу-
лы, однако очевидно, что создание 
таблеток (MUPS) имеет ряд преиму-
ществ, в том числе:
•	 �в сравнении с капсулами таблетки 

проще проглатывать благодаря 
меньшему размеру и   что более 
важно – отсутствию прилипания и 
трения о ротовую полость и горло;

•	 �возможность включения дополни-
тельных компонентов в матрицу 
таблетки;

•	 �таблеточная форма более ста-
бильна и имеет больший срок хра-
нения;

•	 �возможность уменьшить расходы 
при производстве.

Проблемы, возникающие во 
время таблетирования MUPS
При производстве MUPS-таблеток 
воздействие сил прессования часто 
приводит к разрушению пеллет 

Сферическая 	
частица

Частично спрессованная 
гранула

Поперечный 	
срез частицы

Рис. 1

Фото 1
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MUPS, что делает неэффективным 
процесс таблетирования, поэтому 
производители часто вынуждены ис-
пользовать менее желательную ле-
карственную форму – капсулы. 

Fujicalin: решение проблем при 
таблетировании MUPS
Ключом к решению проблемы 	
таблетирования MUPS-систем явля-
ется возможность создавать таблет-
ки, используя более низкую силу 
прессования. Для этого требуется 
мягкий амортизирующий наполни-
тель, который берет на себя нагрузку 
во время прессования и передает 
более низкое давление на пеллеты. 

Как видно на рисунке, представ-
ленном ниже, Fujicalin® позволяет 
сохранить целостность пеллет при 
более низкой силе давления, но при 
более высоких показателях силы 
прессования он разрушается из-за 
своей мягкой амортизирующей 
структуры, не повреждая пеллеты.

На рис. 2 изображено, как меня-
ется размер частиц в зависимости 
от приложенной силы давления. У 
Fujicalin® при повышении давления 
частицы разламываются на мелкие 
части, принимая на себя всю нагруз-
ку от давления и при этом минимизи-
руя разрушение гранул MUPS 
(Фото  1). Другие связующие, такие 
как стандартные кальция фосфаты и 
микрокристаллическая целлюлоза, 
обычно требуют гораздо более вы-
сокой силы давления, чтобы обеспе-
чить такие же свойства.

Следует отметить, что более высо-
кая пористость объемной матрицы, 
создаваемой пористым Fujicalin®, 

может сократить время дезинтегра-
ции таблетки и как следствие – 
уменьшить период высвобождения 
АФИ из пеллет MUPS-системы. Это 
свойство можно улучшить за счет 
использования дополнительных дез-	
интегрирующих агентов, которые ра-
ботают синергетически с Fujicalin®.

Кроме того, при использовании 
Fujicalin® достигается более высокая 
твердость таблеток при меньшей 
силе прессования в отличие от про-
дуктов конкурентов (вследствие это-
го хрупкость готовых таблеток на-
много ниже). Разница в твердости 
таблеток по отношению к силе прес-
сования показана на рис. 3.

Технические рекомендации
Fujicalin® позволяет свести к мини-
муму разрушение пеллет во время 
процесса прессования MUPS-табле-
ток. Таблетку можно прессовать до 
достижения желаемой твердости, 
при этом применяя силу сжатия в 5 
– 10 раз меньше. Обычно в составе 
MUPS-таблеток должно быть около 
40 – 60% Fujicalin®. Часто использу-
ют и более высокий процент ввода 
(особенно в сложных случаях), что 
позволяет сохранить целостность 
пеллет и таким образом достичь же-
лаемых свойств модифицированно-
го высвобождения. Полученные 	
таблетки могут быть покрыты обо-
лочкой или иметь другое покрытие, а 
в основную матрицу возможно 
включение дополнительных напол-
нителей и АФИ.

Фармакопея и регулирование
•	 �Fujicalin® соответствует требова-

ниям USP, EP и JP.
•	 �ДБКФ или кальция гидрогенфос-

фат также используют для пище-
вых продуктов.

•	 �Зарегистрирован американский 
DMF типа IV.

•	 �Указан как GRAS (общепризнан в 
качестве безопасного). 

Mark Plunkett, PhD MBA, 
Technical Marketing Manager, 
Excipient Business Europe, 
Fuji Chemical Industries 	
Co., Ltd. 
pharma@fujichemical.co.jp

Автор

Контактная информация:

Для получения образца и 
дополнительной информации 
обращайтесь в компанию Witec, 
которая является 
эксклюзивным дистрибьютором 
компании Fuji Chemical 
Industries Co., Ltd  
на территории СНГ:
Одесса, 65101, Украина
ул. Инглези, 6/1, офис 134
Тел./факс: +38 (048) 777-91-73, 
777-91-75, 705-16-01
E-mail: info@witec.com.ua 
www.witec.com.ua

Москва, 11739, Россия 
ул. Профсоюзная, 56, 	
офис 23 – 28, 
Деловой центр «Черри Тауэр»
Тел.: +7 (495) 666-56-68, 	
+7 (499) 110-81-09
E-mail: office@witec.ru

Рис. 3 

Рис. 2

Ротационный тестер для таблетирования. 	
Параметры таблетки: – 11,3 мм, 	

500 мг/т Mg-St – 0,5%
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Смешивание, просеивание,  
грануляция и таблетирование.
Комплексные системы герметизации 
для производства ТЛФ

Рис. 1. Компания L.B. Bohle предлагает решения по герметизации как 
погрузочно-разгрузочного, так и технологического оборудования. В дополнение 
к гибкости наши прикладные средства герметизации являются простыми в 
использовании и безопасными для пользователей и окружающей среды

В последние годы важность 
процесса герметизации 	
неуклонно повышается. Бо-

лее 60% лекарственных средств 
производятся в форме таблеток, 
капсул, таблеток, покрытых обо-
лочкой, и в других твердых фор-
мах. При создании новых препара-
тов возрастает роль активных 
фармацевтических ингредиентов 
(АФИ) в отношении эффективности 
лекарственного средства. На не-
которых рынках темпы роста сег-
мента высокоактивных (сильно-
действующих) фармацевтических 
ингредиентов (HPAPI) выражаются 
двузначными числами, в основ-
ном за счет препаратов для лече-
ния онкологических заболеваний.

Независимая технологическая 
компания L.B. Bohle – поставщик 
машин и процессов для фарма-
цевтической отрасли – предлагает 
стандартные и индивидуализиро-
ванные решения для работы с ве-
ществами всех классов токсично-
сти, а именно погрузочно-разгру-
зочные машины и технологическое 
оборудование, оснащенное уни-
версальными прикладными сред-
ствами герметизации. Все маши-
ны соответствуют высочайшим 
стандартам безопасности для 
окружающей среды, оператора и, 
конечно же, пациентов. Это в оди-
наковой мере применимо как к 
машинам для отдельных этапов 
процесса, так и к комплексным 
производственным линиям.

В конце 2020 года L.B. Bohle 
поставила международной фарма-
цевтической компании целостное 
решение для смешивания, просеи-
вания, влажной грануляции и 
прессования твердых компонен-
тов. С помощью этой комплексной 
системы, установленной в одном 
помещении, клиент смог модерни-
зировать производственный про-
цесс. В то же время использова-
ние данной системы способство-
вало улучшению персональной за-
щиты операторов и повышению 
производительности.
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Контактная информация:

Компания L.B. Bohle Maschinen 
+ Verfahren GmbH
Тобиас Боргерс (Tobias Borgers),
Маркетинг 
Тел.: +49 (0) 2524-9323-150 	
Факс: +49 (0) 2524-9323-399
t.borgers@lbbohle.de, www.lbbohle.de

ООО «Михаил Курако» – 
представитель L.B. Bohle 
Maschinen +  
Verfahren GmbH в СНГ
Россия, 107076, г. Москва
ул. Краснобогатырская 89,            
стр.1, оф.447
Тел.: +7 (495) 280-04-00
kurako@kurako.ru
www.kurako.com

Украина, 01001, г. Киев
ул. Лютеранская д.3, оф.11	
Тел.: +380 (44) 2793095 (3104), 	
факс: +380 (44) 2705617.
kurako@kurako.com

Одноемкостный гранулятор 
VMA 35 обеспечивает 
максимальную эффективность 
смешивания и грануляции
«Ключевой компонент проекта – 
одноемкостный гранулятор VMA 
35 во взрывобезопасном испол-
нении, включая питатель. Добавьте 
к этому комбинированную станцию 
для смешивания и просеивания, 
которая состоит из подъемной ко-
лонны с вращающимся ситом и 
контейнерного смесителя PM 400. 
Систему завершает третий модуль, 
состоящий из таблетпресса XL 100 
WipCon® производства компании 
KORSCH AG. Подача смеси в него 
осуществляется с помощью подъ-
емной колонны, интегрированной 
в систему автоматизации», – объ-
ясняет Торстен Вессельманн, ис-
полнительный директор компании 
L.B. Bohle. 

Благодаря использованию ак-
тивных и пассивных клапанов эти 
очень сложные системы можно 
производить в герметичном ис-
полнении. Одноемкостный грану-
лятор и станция для смешивания и 

просеивания предназначены для 
инсталляции в ЕХ-зоне 2/22.

Центральная CIP-станция (очист-
ка на месте) используется для эф-
фективной очистки всех систем. 
Кроме того, в комплект поставки 
включены MCL-контейнеры (с очи-
щаемой рамой) различной кон-
струкции и размеров. Они также 
автоматически очищаются на 
CIP-станции. Станции нагрева и 
вентиляции обеспечивают бы-
строе высушивание контейнеров.

FAT в режиме онлайн 
обеспечивает соблюдение 
графика поставок
«Заказ на эту систему был оформлен 
в конце января 2020 года, но из-за 
ограничений на поездки в связи с 
пандемией коронавируса многие 
встречи на заводской площадке не 
состоялись. Тем не менее проектная 
группа смогла провести FAT (завод-
ские приемосдаточные испытания) 
в режиме онлайн», – подчеркнул г-н 
Вессельманн. Завершающий FAT 
был успешно проведен путем видео-
конференции в конце ноября. 

Рис. 2. Одноемкостный гранулятор VMA 35 предназначен  
для установки в ЕХ-зоне 2/22 



72

Решения для борьбы с пандемией COVID-19
«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (86) 2021

Технологические решения компании TRUKING  
для производства векторной вакцины от СOVID-19 
(векторная вакцина на основе рекомбинантного аденовируса)

В условиях глобальной панде-
мии под пристальным вни-
манием всего мира находят-

ся не только темпы распростране-
ния вируса, но и усилия научного 
сообщества, направленные на 
разработку вакцины, которая по-
зволит защитить население плане-
ты от этой инфекции. Разработка и 
производство вакцин от COVID-19 
уже ведется во многих государ-
ствах. Свыше 180 стран и регио-
нов присоединились к «Программе 
вакцинации против новой корона-
вирусной инфекции», согласно ко-
торой вакцину должно получить 
более 90% населения земного 
шара. Сегодня доступно четыре 
вида вакцин от COVID-19, 	
одобренных в разных странах и 
регионах для экстренного приме-
нения. Одной из них является век-
торная вакцина на основе реком-
бинантного аденовируса. 

Процесс производства 
векторной вакцины против 
коронавируса

Аденовирусный вектор

туры клеток, внедрение вируса, 
выращивание и накопление ви-
русного материала, выделение и 
очистка полезной фармацевтиче-
ской субстанции от биомассы, не-
посредственное приготовление и 
упаковка вакцины.

Компания TRUKING предлагает 
готовые комплексные решения 
для реализации четырех вышепе-
речисленных процессов: культиви-
рования клеточной культуры, вы-
деления и очистки полезной суб-
станции, приготовления питатель-
ной среды и буферного раствора.

нальных почек человека). Данный 
выбор обусловлен тем, что выра-
щивание культуры клеток происхо-
дит в суспензии в биореакторе, а 
это достаточно простой и прямо 
масштабируемый процесс. 

Масштабирование начинается с 
биореакторов объемом 50 и 200 л, 	
достигая конечного объема 
1000  л. В биореакторах серии BR 
производства компании TRUKING 
благодаря грамотной организации 
процесса перемешивания и точно-
му контролю содержания раство-
ренного кислорода и углекислого 
газа минимизировано их физиче-
ское воздействие на клеточный 
рост (включая его скорость) и 	
обеспечена его оптимальная эф-
фективность с гарантированной 
воспроизводимостью вируса с вы-
соким титром.

К одной из наиболее сложных 
для решения проблем по оптими-
зации процесса производства 
вакцины на основе аденовирусно-
го вектора относится влияние 
плотности клеток. В векторных 
вакцинах титр вируса тесно свя-
зан с жизнеспособностью клеток, 
а количество антигена в вакцине, 
что очевидно, зависит от плотно-
сти клеток. Биореакторы серии BR 
производства компании TRUKING 
имеют более высокий выход кле-
точной популяции и вирусного ма-
териала по клеточной линии HEK 

Процесс производства вектор-
ной вакцины против коронавируса 
включает несколько последова-
тельных технологических этапов, 
схематично изображенных на ил-
люстрации, и включает следующие 
процессы: культивирование куль-

Биореактор для 
культивирования культуры 
клеток
Производство рекомбинантной 
аденовирусной вакцины осущест-
вляется на клеточной линии HEK 
293 (линия, полученная из эмбрио-
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Тест-полоски VB12

293 за счет оптимизации условий 
инфицирования, культивирования 
и времени сбора. Плотность кле-
ток после оптимизации составляет 
до 1 x 107 кл./мл, 1012 VP, IU: VP < 
100, а выход вирусного материала 
на одну HEK293 – 5000 IU/клетку.

Технологии 
высокоэффективного 
выделения и очистки 
субстанции
Полученный в процессе культиви-
рования вирусный раствор пере-
дается на следующий технологиче-
ский этап выделения и очистки, в 
котором полезная субстанция от-
деляется из общей биомассы и 
очищается от примесей и клеточ-
ного дебриса. Очистка необходима 
для обеспечения таких требова-
ний, предъявляемых к качеству 
вакцины: а) чистота вакцины бо-
лее 90% без содержания полиме-
ра; б) соответствие содержания 
ДНК и протеинов требованиям 
Фармакопеи; в) возможность хра-
нения исходного раствора в ста-
бильном состоянии без эффектов 
агрегации и деградации. Каче-
ственный процесс очистки позво-

ляет достичь высокого совокупно-
го выхода продукта при меньшем 
количестве технологических эта-
пов.

Процесс очистки вирусного рас-
твора рекомбинантных вакцин 
должен включать следующие ста-

дии: лизис (растворение), клари-
фикация (освобождение от клеточ-
ных остатков), ультрафильтрация и 
концентрирование, двухступенча-
тая хроматография, ультра- и сте-
рилизующая фильтрация, пред-
ставленные на схеме.
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ультрафильтрации, системы сте-
рилизационной фильтрации 	
и т. д.

Характеристики системы авто-
матической хроматографии 
TRUKING AutoPrep: а) стабильное 
и простое программное обеспече-
ние, разработанное на общей 
платформе с программным 	
обеспечением системы ультра-
фильтрации; б) модульная компо-
новка компонентов с направле-
нием потока снизу вверх, что спо-
собствует удалению пузырьков из 
жидкости; объем «мертвого» про-
странства трубопроводов не пре-
вышает 100 мл на 10 л; в) отсут-
ствие сварных соединений трубо-
проводов, благодаря чему исклю-
чается риск образования ржавчи-
ны и утечек в местах стыков; кла-
паны и устройства безопасности 
снабжены обратной связью;  	
г) доказанная эффективность, 
превышающая показатели миро-
вых производителей.

Многоступенчатая система 
приготовления среды/
буферного раствора
Многоступенчатая система приго-
товления среды/буферного рас-
твора позволяет производить точ-
но заданные объемы выбранного 
типа питательной среды с целью 
последующего этапа культивиро-
вания и выращивания клеточной 

Тест для определения эффективности колонки

Проект: система приготовления питательной среды с целью производства векторной вакцины на основе аденовируса

ции, системы автоматической 
хроматографии, автоматические 
колонки для хроматографии, ав-
томатические загрузочные стан-
ции, системы гомогенизации и 

Компания TRUKING предлагает 
комплексный набор решений для 
реализации этих этапов, который 
включает следующее оборудова-
ние: системы глубокой фильтра-
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Проект: система приготовления буферного раствора с целью производства векторной вакцины на основе аденовируса

Контактная информация:

Truking Technology Limited
www.truking.com
marketing@truking.cn

Официальное 
представительство в России, 
Украине и странах СНГ
ECI Packaging Limited
Тел.: +7 (495) 657-86-51
Тел.:  +38 (044) 490-58-03
truking@eciltdusa.com
www.ecipack.com

культуры, а также определить тип и 
объемы буферного раствора, не-
обходимые на этапе очистки.  

Каждая система индивидуально 
изготавливается и компонуется на 

основе сведений о конфигурации 
оборудования цеха производства 
исходного раствора и с учетом пла-
нируемого объема выпуска реком-
бинантной вакцины.

Заключение
Поскольку аденовирус представ-
ляет собой платформенную техно-
логию, позволяющую достичь вы-
сокой экспрессии с контролируе-
мым качеством, его широко при-
меняют в разработке и быстром 
производстве вакцин и других 	
генно-терапевтических препара-
тов. Комплексные решения компа-
нии TRUKING, разработанные 
специально для этих целей, гаран-
тированно обеспечивают произ-
водство промышленных объемов 
аденовирусных вакцин против 
COVID-19 и препаратов генной те-
рапии. 
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Новая линия компании Zellwag Pharmtech AG  
для наполнения микропробирок с навинчиваемыми 
колпачками для ПЦР-диагностики COVID или для 
наборов молекулярных реагентов для 
секвенирования

Специализированная машина 
для наполнения реагентами для 
молекулярной диагностики и 
контрольных растворов 
В настоящее время спрос на про-
дукты для диагностики in vitro и их 
использование в связи с пандеми-
ей COVID-19 заметно повысился. 
Кроме того, мы стали свидетелями 
резкого роста рыночного спроса 
на тесты ДНК/РНК и серологиче-
ские экспресс-тесты. Действитель-
но, сегодня широко распростране-
ны термины «ПЦР» и «иммунохро-
матографический анализ», а темы 
потенциальных мутаций коронави-
руса и опасности появления его 
новых вариантов, таких как бри-
танский или южноафриканский и 
др., означают, что такие диагности-
ческие тесты, как геномное секве-
нирование вируса, также, скорее 
всего, станут общепринятыми и ча-
сто используемыми.

Тест in vitro на COVID-19

Интегрированный модуль для подачи колпачков

Менее известно, однако, как 
производят реагенты и диагности-
ческие наборы для тестирования. 
Именно на это нацелена деятель-

ность швейцарского производи-
теля оборудования Zellwag 
Pharmtech AG. В тесном сотрудни-
честве со своей сестринской ком-
панией Rychiger AG, признанным 
мировым лидером по производ-
ству сборочных машин для изго-
товления приборов для диагно-
стики in vitro на месте, они осо-	
знали необходимость в создании 
совершенно нового типа линий 
наполнения, особенно для микро-
пробирок с навинчивающимися 
крышками для молекулярных диа-
гностических реагентов неболь-
шого объема. Компания Zellwag 
давно работает в сфере машино-
строения и производит целое се-
мейство линий для наполнения, 
предназначенных для наполнения 
и укупорки контейнеров с реаген-
тами для диагностики in vitro при 
сборе анализов, проведении им-
муноанализа (ИФА, твердофаз-
ный ИФА, Вестерн-блоттинг, био-
маркеры) и молекулярной диагно-
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Наполнение и укупорка пробирок для взятия образцов

Машина Z-Fill-IVD для наполнения и укупорки пробирок

стики (ПЦР, кПЦР и секвенирова-
ние).

Ожидается, что технология ПЦР 
займет наибольшую долю в миро-
вой индустрии диагностики in vitro 
для проведения тестов на выявле-
ние коронавируса во время панде-
мии и в последующий период. 
Кульминацией сотрудничества ста-
ло создание линии Z-Fill-IVD для 
наполнения, укупорки и маркиров-
ки молекулярных реагентов. Дан-
ная линия специально разработа-
на для широкого спектра микро-
пробирок, которые используются 
для небольших партий, состоящих 
из дорогостоящих реагентов для 
ПЦР, секвенирования ДНК/РНК и 
контрольных растворов для прове-
дения обычных тестов в целях об-
наружения коронавируса.

Широко распространенное 
использование различных 
микропробирок
Новая машина компании Zellwag 
Z-Fill-IVD для наполнения микро-
пробирок прошла валидацию не 
менее чем у 6 различных произво-
дителей микропробирок и соответ-
ствующих навинчивающихся кол-
пачков. Она способна обрабаты-
вать как стерильные микропро-
бирки с ДНКазой, так и микропро-
бирки без РНКазы разных постав-
щиков. Устойчивые пробирки либо 
пробирки конической формы с на-
винчивающимися колпачками вы-
бирают независимо от того, стан-
дартная ли это пробирка объемом 
2 мл или пробирка со вставкой для 
облегчения доступа к меньшему 
объему, например, такие микро-
пробирки 0,6 мл с навинчивающи-
мися колпачками, как Sarstedt, 
Nunc или Axygen.

Наблюдается тенденция ко все 
большей специализации реаген-
тов для молекулярной диагности-
ки, что обусловливает уменьшение 
размеров партий, в основном до-
рогостоящих молекулярных реа-
гентов и тест-наборов. Меньшие 
размеры партий требуют более 
высокой степени гибкости в про-
изводстве, поэтому быстрый за-
пуск и операции по очистке линии 

с минимальной сменой форматных 
частей являются стандартными 
особенностями конструкции, спо-
собствующей повышению общей 
эффективности (OEE) установлен-
ного производства и оборудова-
ния. Компактная, модульная кон-
струкция с легкодоступным защит-
ным ограждением и боковыми 
дверцами гарантирует быстроту и 
безопасность операций по смене 
формата и очистке.

Полностью 
автоматизированный контроль 
качества ценных реагентов 
заказчика для молекулярной 
диагностики в процессе 
производства
Сердцем машины Z-Fill-IVD явля-
ется валидированный поворот-
ный стол, вокруг которого разме-
щены различные устройства по-
дачи и сортировки для пробирок 
и колпачков, а также станции для 
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наполнения и укупорки. Машина 
для наполнения спроектирована 
с учетом снижения потенциаль-
ного загрязнения из внешних 
источников как во время загруз-
ки расходных материалов, так и в 
процессе наполнения. Системы 
подачи спроектированы таким 
образом, чтобы уменьшить за-
грязнение за счет улучшенного 
контролируемого воздушного по-
тока и крышек. Вся машина мо-
жет быть укомплектована лами-

нарным потоком, расположен-
ным над машиной, чтобы повы-
сить безопасность продукта и ми-
нимизировать попадание экзо-
генной ДНК в машину или откры-
тые пробирки в зависимости от 
класса «чистого помещения» и 
производственных потребностей 
заказчика. Дополнительные за-
щитные устройства, такие как 
производственные системы тех-
нического зрения для проверки 
уплотнительных колец навинчи-

вающихся колпачков, а также 
цветных колпачков, предлагают-
ся в виде опции. 

Все оси наполнения и приводы 
управляются синхронно с помо-
щью серводвигателей для обеспе-
чения эффективной кинематики 
движений и высокоточного дози-
рования в низком микролитровом 
диапазоне. В зависимости от по-
требностей, в линию могут быть 
встроены как малообъемные пе-
ристальтические, так и роторно-	
поршневые насосы. Дополнитель-
ные функции для точной обработ-
ки и дозирования ценных молеку-
лярных реагентов включают регу-
лировку высоты дозирования, что-
бы избежать образования аэро-	
золя концентрированной реакци-
онной смеси «мастер-микс», поли-
мераз или флуоресцентных образ-
цов, и могут содержать как водные 
суспензии, суспензии с магнитны-
ми микроносителями, так и более 
вязкие реагенты, которые препят-
ствуют оседанию микроносителей 
и пенообразованию. Крутящий мо-
мент при завинчивании каждого 
колпачка полностью контролиру-
ется и регистрируется в протоко-
лах партии и может быть настроен 
в соответствии с точными требо-
ваниями, предъявляемыми к кру-

Интегрированный этикетировочный модуль

Наполнение и укупорка набора реагентов для иммунологического анализа ДИВ и ПЦР
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тящему моменту, различных произ-
водителей, но обычно его диапа-
зон составляет 10 – 20 Нсм. Как 
специалисты по производству на-
боров для диагностики in vitro на 
протяжении многих лет, мы пони-
маем потребности заказчиков и 
знаем требования, предъявляе-
мые к продукту, будь то иммунная, 
клиническая химия или молеку-
лярная диагностика.

Производительность 
Типичная производительность со-
ставляет до 40 – 80 микропроби-
рок в 1 мин в зависимости от 
конфигурации, количества игл 
наполнения и параметров дози-
рования. После успешных кон-
тролируемых процессов по на-
полнению и укупорке на пробир-
ки могут быть нанесены этикетки 
вне линии с помощью этикетиро-
вочной машины, печать на кото-
рой производится с видеоконтро-
лем качества печати и нанесени-
ем деталей номера партии, чтобы 
пополнить линию и ускорить вы-
пуск партии ценных реагентов 
для диагностики коронавируса. 

Обеспечение качества
Гарантия качества обеспечива-
ется валидированной, полностью 
автоматизированной системой 
швейцарского производства, 
имеющей значок качества «Swiss 
made», которому доверяют во 
всем мире. Новая линия для на-
полнения Z-Fill IVD полностью от-
вечает требованиям cGMP и до-
кументации IQ/OQ, установлен-
ных для производителей наборов 
in vitro по всему миру. Все ре-
зультаты и данные статистики 
могут быть отображены на экра-
не, а конечный отчет о партии 
создается для постоянной запи-
си операций.

От лабораторных до 
производственных масштабов
Если вы планируете создание но-
вого производства или дальней-
шую автоматизацию производ-
ства наборов для молекулярной 
диагностики коронавируса и вам 
требуется все – от настольного 
оборудования наполнения и уку-
порки для мелкосерийного про-
изводства до машин промышлен-

ных масштабов, то швейцарский 
производитель оборудования 
Zellwag Pharmtech AG – к вашим 
услугам. 

Контактная информация:

Наше представительство  
в странах СНГ:
PEC Project Engineering + 
Consulting AG	
CH-9413 Oberegg 	
Швейцария 	
T +41 71 898 82 10	
www.pec-switzerland.com	
info@pec-switzerland.com

О КОМПАНИИ ZELLWAG PHARMTECH AG
Zellwag Pharmtech AG специализируется на раз-
работке и производстве систем для наполнения и 
укупорки в сегменте средней производительно-
сти, применяемых в фармацевтической, меди-
цинской и косметической отраслях. Наполнение 
контейнеров разных форматов на одной машине 
является отличительной чертой компании. «Made 
in Switzerland» служит подтверждением не только 
высокого качества и надежности, но и постоянно-
го стремления к умному проектированию. Пред-
почитая простые и эффективные решения, Zellwag 
Pharmtech AG уже реализовала множество про-
ектов по всему миру. Начиная с первых испыта-
ний в лаборатории и заканчивая передачей уста-
новки, компания проектирует и создает для своих 
клиентов индивидуализированные, умные и ре-
сурсосберегающие системы, разработка, про-
граммирование и сборка которых производятся в 
г. Фрауэнфельд (кантон Санкт-Галлен, Швейца-
рия). 

Фармацевтические продукты наполняются во 
флаконы, бутылочки, шприцы и картриджи в 

асептических и неасептических условиях. Продук-
ты медицинского назначения помещаются во фла-
коны с пульверизаторами, флаконы с капельница-
ми-дозаторами, бутылочки и разного размера кон-
тейнеры с различными системами укупорки. Кон-
тейнеры разных форматов наиболее часто исполь-
зуют для упаковки таких косметических продуктов, 
как кремы, парфюмерные изделия, гели или лаки 
для ногтей. Благодаря комплектам форматных ча-
стей, конвейеров со специальными лотками в 
виде шайб и в комбинации с продвинутой робото-
техникой на одной машине можно обрабатывать 
разные виды контейнеров.

Наши системы имеют модульную и компактную 
конструкцию. Как дочерняя компания Rychiger AG 
мы ориентированы на сотрудничество внутри на-
шей группы компаний со специализированными 
партнерами и на использование технологичных 
компонентов. Сегодня в сегменте «Медицина» бо-
лее 500 машин производства Zellwag Pharmtech 
AG и Rychiger используются для наполнения высо-
кокачественными продуктами согласно проверен-
ным технологическим спецификациям.
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«Создавая лекарства, сохраняем жизни»

Группа компаний «Фармасин-
тез» специализируется на раз-
работке и производстве про-

тивотуберкулезных, противоопухо-
левых, антиретровирусных, саха-
роснижающих препаратов и анти-
биотиков. В ближайшем будущем 
планируется запуск широкой ли-
нейки гормональных, орфанных и 
кардиологических лекарственных 
средств.

ГК «Фармасинтез» не нуждается 
в особом представлении. Это на-
звание знакомо не только жите-
лям постсоветского пространства, 
но и многих стран мира. Пять за-
водов, построенных «с нуля» ме-
нее чем за 25 лет существования 
компании, – если не рекорд, то 
определенно масштаб, заслужи-
вающий отдельной статьи в на-

ГК «Фармасинтез» в цифрах:
•	 �Продуктовый портфель – свыше 180 лекарственных препаратов
•	 �Годовой оборот компании – RUB 32,6 млрд 
•	 �Годовая мощность – более 76 млн упаковок
•	 �Численность сотрудников компании – более 3,5 тыс. человек
•	 �Производственные площадки: Иркутск, Тюмень, Уссурийск, 

Санкт-Петербург, Братск

шем журнале. А если к этому при-
бавить, что за последний год дан-
ный производитель зарегистриро-
вал и начал выпуск двух новых 
препаратов для лечения COVID-19, 
то становится понятно, что журнал 
Forbes имел все основания для 
включения ГК «Фармасинтез» в 
ТОП-10 лучших фармкомпаний 
России.

Президент ГК «Фармасинтез»  
Викрам Пуния

ГК «Фармасинтез» является одним из крупнейших инвесторов в рос-
сийскую фармацевтическую промышленность. Совокупный объем инве-
стиций по стартовавшим и находящимся в реализации проектам за 
2018 – 2024 гг. составляет более RUB 23 млрд.
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«Фармасинтез», Иркутск

«БратскХимСинтез», Братск

«БратскХимСинтез» в цифрах:
•	 �Объем инвестиций в проект – 

RUB 2 млрд
•	 �На данный момент производит-

ся 45 наименований фармсуб-
станций. В планах компании – 
расширить их выпуск до 60 наи-
менований и более

•	 �Производственная мощность – 
100 т/год

«Фармасинтез», Иркутск
История ГК «Фармасинтез» нача-
лась в 1997 г. со строительства в 
Иркутске фармацевтического за-
вода по производству противоту-
беркулезных препаратов. Именно 
там были выпущены первые ле-
карственные средства компании. 

Сегодня завод «Фармасинтез» в 
Иркутске включает пять производ-
ственных площадок, десять линий 
по производству противотуберку-
лезных, противоопухолевых, анти-
ретровирусных препаратов, инъек-
ционных растворов и госпитальных 
антибиотиков; дополнительно рас-
ширяется площадь складского ком-
плекса на 8500 м2.

Производственные мощности 
только цеха твердых, лиофилизи-
рованных и инъекционных форм 
лекарственных препаратов, запу-
щенного в эксплуатацию в начале 
2021 г., позволяют выпускать в год 
более 4 млрд таблеток и 18 млн 
флаконов, из которых свыше 13 
млн – это растворы, концентраты 
и эмульсии; 5 млн лиофилизатов 
для приготовления растворов для 
инфузий: именно в этой форме 

здесь уже выпускается «Ремде-
форм» (МНН Ремдесивир).  

На производственных площад-
ках установлено оборудование от 
ведущих международных постав-
щиков: Cos.mec, Glatt, Rommelag, 
ROLSTECH, Rota, SYNTEGON и др.

Иркутский «Фармасинтез» явля-
ется не только крупной производ-
ственной площадкой, но и мощным 
исследовательским центром – на 
предприятии расположен крупней-
ший R&D-центр  ГК «Фармасинтез». 

На территории завода располо-
жена физико-химическая лабора-
тория отдела контроля качества, 
которая контролирует качество 
производимой продукции, а также 
поступающего сырья и промежу-
точных продуктов. Площадь лабо-
ратории составляет почти 800 м2, 
она оснащена оборудованием та-
ких мировых производителей, как 
Agilent, AND, Erweka, Mettler Toledo, 
Shimadzu. В приборном парке ла-
боратории насчитывается свыше 
30 хроматографов с разными ви-
дами детекторов, что позволяет 
применять уникальные методы 
анализа лекарственных средств.

«БратскХимСинтез», Братск
Завод специализируется на про-
изводстве активных фармацевти-
ческих субстанций различных 
фармакологических групп с про-
изводственной мощностью до 	
100 т в год.

Субстанции применяются при 
выпуске лекарственных средств 
для лечения таких социально зна-
чимых заболеваний, как туберку-
лез, ВИЧ, гепатит, онкологическая 
патология, а также, что особенно 
важно, АФС для производства ле-
карственных препаратов от 
COVID-19 МНН Ремдесивир и Фа-
випиравир.
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На сегодня предприятие произ-
водит 45 наименований фармсуб-
станций, а в планах – расширить 
их выпуск до 60 наименований и 
более.

На предприятии используется 
оборудование европейского, ин-
дийского и китайского производ-
ства (Block, Buchiglas, Julabo, Swiss 
Glascoat Equipments Ltd., Zibo Taiji 
Industrial Enamel Co., Ltd. и т.д.)

«Именно сейчас, в непростой си-
туации, мы убеждаемся в том, что 
наличие производств фармацевти-
ческих субстанций по основным 
позициям крайне важно. «Братск-
ХимСинтез» обладает технологиче-
скими возможностями, позволяю-
щими производить 36 МНН фарм-
субстанций из Перечня стратегиче-
ски значимых лекарственных 
средств, а в ближайшей перспек-
тиве планируется расширение но-
менклатуры до 40 МНН», – сказал 
Денис Мантуров, министр про-
мышленности и торговли РФ, на 
открытии завода ООО «БратскХим-
Синтез» 26 ноября 2020 г.

«ИСТ-ФАРМ», Уссурийск
Это единственный на Дальнем 
Востоке производитель инфузион-
ных растворов по технологии «вы-
дув – наполнение – герметиза-
ция» в соответствии с требования-
ми GMP EU. Высококачественная 
продукция предприятия востребо-
вана на всей территории РФ и со-
ставляет достойную конкуренцию 
зарубежным производителям.

На сегодня завод интенсивно 
наращивает производственные 
мощности (более 20 млн флаконов 
в год), расширяет номенклатуру 
продукции (30 наименований), оп-
тимизирует процессы производ-
ства и контроля качества. 

Предприятие планирует постро-
ить на территории Калужской об-
ласти завод по производству про-
дуктов для парентерального пита-
ния. Лекарственные препараты, 
планируемые к производству, 
предназначены для парентераль-
ного питания в форме специаль-
ных инфузионных растворов для 
внутривенного введения при не-
возможности пациентом самосто-
ятельно принимать пищу.

Объем инвестиций в проект 
составит RUB 2 млрд. Будет со-
здано 250 рабочих мест. Для реа-
лизации проекта компания рас-
сматривает Боровскую площадку 
ОЭЗ «Калуга».

«Фармасинтез-Норд»,  
Санкт-Петербург
На заводе производятся проти-
воопухолевые препараты и ле-
карственные средства из переч-
ня «12 высокозатратных нозоло-
гий» (перечень редких болезней, 
лекарства для лечения которых 
закупаются централизованно за 
счет федерального бюджета РФ).

Портфель компании представ-
лен 55 единицами лекарствен-
ных препаратов в различных ле-
карственных формах: таблетки, 
концентраты, лиофилизаты. В 
ближайшие 2 года перечень пре-
паратов преодолеет отметку в 
сотню наименований.

Во втором полугодии 2021 г. 
планируется ввод в эксплуата-
цию второй очереди завода, рас-
положенного на площадке ОЭЗ 
«Новоорловская». На начальном 

«ИСТ-ФАРМ», Уссурийск

«Фармасинтез-Норд», Санкт-Петербург
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Инвестпроект ГК «Фармасинтез»: строительство второй очереди 
завода «Фармасинтез-Норд»
•	 �Годы реализации: 2018 – 2021
•	 �Площадь завода: 31 000 м2

•	 �Стоимость инвестпроекта: RUB 4 млрд
•	 �Продукция: противодиабетические, противоопухолевые и биологиче-

ские препараты  
•	 �Основной серийный препарат: Гам-КОВИД-Вак («Спутник V»), разра-

ботка НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи

ГК «ФАРМАСИНТЕЗ»:
•	 �Входит в ТОП-10 ведущих произ-

водителей по объему государ-
ственных закупок.1

•	 �Включен в ТОП-5 производите-
лей в госпитальном сегменте в 
стоимостном выражении.2

•	 �Занимает 5-е место в рейтинге 
Forbes «20 лучших фармкомпа-
ний России».3

1 DSM Group: рейтинг в госпитальном сегменте, 2020 г.
2 Рейтинг Forbes: 20 лучших фармацевтических компаний России.
3 Аналитическая компания Alpha R&M: рейтинг фармкомпаний в государственном сегменте, 2020 г.

этапе она будет задействована 
преимущественно для выпуска 
российской вакцины от COVID-19 
– «Спутник V».

«Фармасинтез-Тюмень», 
Тюмень
Тюменский завод – самый «моло-
дой» в группе компаний «Фарма-
синтез». На его территории про-
изводятся инфузионные раство-
ры и препараты для лечения са-
харного диабета в твердых ле-
карственных формах. 

Компания «Фармасинтез-	
Тюмень» является держателем 
самого большого в России порт-
феля из 8 торговых наименова-
ний сахароснижающих препара-
тов для лечения сахарного диабе-
та 2-го типа. Предприятие произ-
водит инновационный препарат  
«Сатерекс» (МНН Гозоглиптин), в 
разработке которого принимала 
участие компания Pfizer.

Следует отметить, что специа-
листы тюменского завода владе-
ют технологией производства 
мягких желатиновых капсул. В 
этой лекарственной форме здесь 
выпускают препарат   «Оргаспо-
рин» (МНН Циклоспорин).

В 2020 г. в Тюмени заработал 
цех по производству рентгено-
контрастных средств, которые 
используются в диагностике и 
выявлении заболеваний при 
рентгенографии, рентгеноско-
пии и компьютерной томогра-
фии. В России эти препараты 
практически не производятся.

Одним из крупнейших и уни-
кальных инвестпроектов ГК 
«Фармасинтез» является строи-
тельство нового завода по про-
изводству широкой линейки гор-
мональных препаратов на пло-
щадке «Фармасинтез-Тюмень». 
Общий объем инвестиционных 
вложений в данный проект оце-
нивается в RUB 3,5 млрд. Произ-
водственные мощности по выпу-
ску гормональных препаратов 
составят 4,8 млн упаковок в год. 
Основными сферами примене-
ния производимых гормональ-
ных препаратов станут замести-
тельная гормонотерапия, ораль-
ная контрацепция, лечение ги-
некологических заболеваний, 
связанных с нарушением эндо-
кринного статуса, а также си-
стемных гормональных наруше-
ний.

Особо следует отметить, что но-
вое производство будет оснащено 
современным высокотехнологич-
ным оборудованием ведущих миро-
вых производителей: ACG Pharma 
Technologies, GEA Belgium, Romaсo, 
Sejong Pharmatech, Shanghai Tofflon 
Science & Technology Co. Ltd.

ГК «Фармасинтез» гарантирует 
высокое качество своей продук-
ции, поэтому выбирает постав-
щиков фармацевтического обо-
рудования с мировым именем, 
качество работы которых «про-
верено годами». Отбор ведется 
по ряду утвержденных в компа-
нии критериев, одним из глав-
ных является соответствие со-
временным требованиям GMP. 

«Фармасинтез-Тюмень», Тюмень
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Компания ROLSTECH осно-
вана в 2006 г. и уже 15 
лет производит и постав-

ляет фармацевтическое обору-
дование высокого качества.

Автоматы нанесения этике-
ток ROLS-300 и ROLS-300А 
уже давно зарекомендовали 
себя как надежное оборудова-
ние и имеют европейский сер-
тификат соответствия СЕ. Все-
го на ведущих предприятиях 
России, Украины и Беларуси 
задействовано почти полсот-
ни таких машин. В частности, 
на заводах ГК «Фармасинтез» 
в Иркутске и Санкт-Петербур-
ге с 2018 г. работают несколь-
ко высокоскоростных этикети-

ровочных машин ROLSTECH 
для флаконов и картриджей.

Автоматы нанесения этике-
ток ROLS-300 и ROLS-300А 
обеcпечивают высокую точ-
ность нанесения этикетки на 
скорости до 300 шт./мин и ос-
нащены системой автоматиче-
ской настройки, которая изме-
ряет длину этикетки и диаметр 
флаконов для синхронизации 
всех движущихся компонентов 
машины без вмешательства 
оператора. С помощью раз-
личных опций можно подо-
брать оптимальную конфигу-
рацию машины в соответствии 
с потребностями и бюджетом 
заказчика.

ROLSTECH постоянно рабо-
тает над улучшением характе-
ристик производимого обору-
дования. С момента выпуска 
первого этикетировщика спи-
сок предлагаемых опций зна-

Точное нанесение этикетки  
на флаконы, ампулы и картриджи 

Рис. 1. Автомат нанесения этикеток ROLS-300 для флаконов

Рис. 2. Автомат нанесения этикеток ROLS-300А для флаконов, ампул и 
картриджей

Контактная информация:

ООО «РОЛСТЕК»
тел.: +7 (495) 231-49-51, 	
+7 (496) 549-11-72
www.rolstech.ru	
rolstech@rolstech.ru
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чительно пополнился, чтобы 
соответствовать новейшим 
требованиям заказчиков к 
производственному процессу.

Стандартно предлагается 
несколько типовых вариантов 
для решения определенных 
задач. Например, можно вы-
брать принтер горячей печати 
производства ROLSTECH, 
струйный картриджный прин-
тер HP или термотрансферный 
принтер для печати перемен-
ных данных. 

Также одними из наиболее 
востребованных опций явля-
ются системы контроля каче-
ства кодов или переменных/
постоянных данных на этикет-
ках. Для этого используются 
камеры производства компа-
ний Cognex и BANNER, являю-
щихся лидерами в области ма-
шинного зрения.

ROLSTECH использует толь-
ко лучшие комплектующие из 
США и Европы. Тем не менее 
заказчик не ограничен при 

выборе оснащения этикетиров-
щика: если есть желание устано-
вить свою предпочитаемую мо-
дель принтера, камеры или дат-
чика, то специалисты компании 
ROLSTECH всегда готовы обсу-
дить нестандартные решения и 
помочь интегрировать их в маши-
ну. Модульная конструкция авто-

матов ROLS-300 позволяет до-
укомплектовывать их дополни-
тельными компонентами даже 
после ввода в эксплуатацию. 

На заводе ROLSTECH в Сер-
гиевом Посаде можно проте-
стировать образцы заказчика 
на работающем оборудова-
нии. 
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Компания ERWEKA GmbH 
является ведущим не-
мецким производите-

лем оборудования для кон-
троля качества и технологиче-
ских разработок на фарма-
цевтическом производстве. 

Компания ERWEKA одна из 
немногих на рынке предлага-
ет тестеры растворения 	
таблеток по всем 7 методам 
USP. Клиенты ценят простоту и 
надежность эксплуатации те-
стеров производства 
ERWEKA, поэтому для реше-

ния амбициозных задач клю-
чевые игроки, такие как АО 
«Фармасинтез», оснащают 
ими свои лаборатории фарма-
цевтической разработки и 
ОКК.

Тренд последних лет в 	
тестировании растворения – 
это повышение уровня авто-
матизации и цифровизации 
лаборатории. Для каждого 
случая подбирается свое оп-
тимальное решение, будь то 
простая система растворения 
с автоматическим отбором 
проб либо система с онлайн-	
анализом проб на спектрофо-
тометре или ВЭЖХ. Для наи-
более нагруженных площадок 
можно выбрать полностью ав-
томатическую систему 
ERWEKA RoboDis, которая 
способна провести тестиро-
вание до 40 серий лекар-
ственных средств без участия 
оператора.

В 2021 г. компания ERWEKA 
представила новое поколение 

Тестеры контроля качества  
на фармпроизводстве

Штаб-квартира ERWEKA в городе Ланген, Германия

Контактная информация:

ООО «ЭРВЕКА»  
Российское представительство 
ERWEKA GmbH
Тел.: +7 (499) 110-90-60  	
www.erweka.ru  sales@erweka.ru

ERWEKA RoboDis
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цифровых тестеров растворе-
ния DT 950. При этом основ-
ной упор был сделан на воз-
можность гибко подстраи-
ваться под динамично меняю-
щиеся требования, предъяв-
ляемые к оборудованию для 
проведения тестирования. 
Помимо проверенной време-
нем механической части при-
бора появились мощный че-
тырехядерный ARM-процес-
сор и сенсорный экран, а так-
же интеллектуальный асси-
стент TestAssist и всплываю-

щие подсказки. Тестеры се-
мейства DT 950 имеют широ-
кие возможности апгрейда 
для работы в автоматическом 
режиме, что делает прибор 
надежным решением для ла-
боратории на долгие годы.

Более чем 50-летний опыт 
компании позволяет предлагать 
клиентам широкий перечень 
продукции: тестеры контроля ка-
чества порошков и гранулятов 
на участке таблетирования и 
капсулирования, тестеры распа-
даемости таблеток с автомати-
ческим определением времени 
распадаемости каждого образ-
ца, линейка приборов для тести-
рования суппозиториев.

Тестеры геометрических 
размеров и прочности твер-
дых лекарственных форм по-
истине поражают разнообра-
зием функционала и уровнем 
автоматизации. На сегодня 
возможно проведение тести-
рования в автоматическом 
режиме круглых таблеток, об-
лонгов, капсул и даже табле-
ток неправильной формы типа 
«сердечко».

Приглашаем заказчиков 
ознакомиться с передовыми 
решениями компании ERWEKA 
во время личной встречи в 
нашей демонстрационной ла-
боратории в Москве или в ре-
жиме онлайн. 

Универсальный  
тестер прочности  
ERWEKA MultiCheck 6

Лаборатория ОКК (Отдела контроля качества) АО «Фармасинтез» (г. Иркутск)

Тестер растворения DT 950
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5 минут с ... Артемом Харченко, директором  
Merck Life Science в России и странах СНГ

– Расскажите, пожалуйста, о 
планах развития Merck Life 
Science на фармрынках стран 
СНГ. Как Вы оцениваете их 
перспективность? Существуют 
ли какие-то особенности от-
дельных фармрынков стран 
СНГ, которые Вы учитываете 
при разработке стратегии?

Фармацевтический рынок СНГ 
растет как в денежном, так и в 
производственном выражении. 
Рост промышленного производ-
ства – хороший сигнал, ведь 
разработка научных, технологи-
ческих, производственных реше-
ний и методов контроля каче-
ства является одним из ключе-
вых направлений деятельности 
Merck Life Science. В будущем мы 
рассчитываем на рост спроса на 
наши материалы и услуги. 

Разработка российской вак-
цины и ее международный успех 
– очень важное достижение, 
свидетельствующее о том, что 
залогом развития отрасли явля-
ется производство оригиналь-
ных препаратов. «Генерикиза-
ция» рынка – это путь к количе-
ственному росту, но не к каче-
ственному. Надеемся, что произ-
водство и разработка ориги-
нальных препаратов станут в 
дальнейшем главными направ-
лениями развития фармацевти-
ческой промышленности. 

Отдельно стоить отметить 
процессы интеграции рынка в 
странах ЕАЭС. В целом для от-
расли это положительное явле-
ние, так как значительно упро-
щаются логистика и оборот 
между странами-участницами 
союза. Унифицируются правила 
регистрации, стандарты GMP и 
клинической практики, созда-
ются единые реестры. Таким об-
разом, формируется единый и 
привлекательный рынок с насе-
лением более 180 млн человек, 
характеризующийся быстрыми 

темпами роста и перспективами 
расширения.

Еще одним важным фактором 
развития являются государ-
ственные программы и решения 
регуляторных органов. В России 
программа «Фарма-2020» до-
стигла значительных успехов 
именно благодаря тому, что в ее 
рамках были созданы привлека-
тельные условия как для разви-
тия российских компаний, так и 
для расширения присутствия и 
локализации производств меж-
дународных производителей. 

Основные приоритеты новой 
стратегии развития фармацевти-
ческой отрасли «Фарма-2030»: 
внедрение современных техно-
логий, обеспечение достаточно-
го уровня материально-техниче-
ского развития, улучшение ко-	

операционных связей между тех-
нологической и научной инфра-
структурой, поддержка исследо-
ваний и разработок, а также 
продуктов в ранних фазах клини-
ческих исследований, поиск но-
вых мишеней, расширение ин-
струментов создания лекар-
ственных средств и биомарке-
ров.

Подразделение Merck Life 
Science обладает достаточной 
экспертизой и продуктовым 
портфолио для того, чтобы все-
цело поддержать научные орга-
низации, стартапы и производ-
ства для достижения указанных 
приоритетов. Кроме того, особое 
внимание мы уделяем подготов-
ке профессиональных кадров.

Особо следует упомянуть тен-
денцию к цифровизации произ-
водственных процессов. Подраз-
деление Merck Life Science до-
статочно далеко продвинулось в 
этой области, предлагая реше-
ния, которые покрывают как 
процессы научной разработки, 
производства и контроля фарм-
препаратов, так и цепочки по-
ставок и обслуживания клиентов 
(B2B, e-commerce).

– Какие продукты предлагает 
Ваша компания для фармрын-
ков стран СНГ? Насколько это 
портфолио отличается от Ва-
ших предложений для стран 
Евросоюза и других развитых 
рынков?

Мы не дифференцируем наше 
портфолио в зависимости от 
страны, так как Merck является 
глобальной международной ком-
панией. Ассортимент продукции 
для стран СНГ никак не отличает-
ся от представленного нами на 
других рынках, будь то Россия, 
Западная Европа, США или дру-
гие страны. 

Merck Life Science в странах 
СНГ предлагает технологические 
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решения и услуги для проведе-
ния клинических исследований и 
диагностики, разработки новых 
лекарственных препаратов и 
развертывания промышленного 
производства. Клиентами нашей 
компании являются частные ор-
ганизации, а также научно-	
исследовательские институты и 
учреждения. 

Естественно, структура спроса 
в разных государствах может 
значительно отличаться. В стра-
нах с развитой фармацевтиче-
ской промышленностью, а также 
создавших условия для проведе-
ния научно-технологических ис-
следований в области трансля-
ционной медицины, диагностики 
заболеваний и поиска новых 
препаратов, отмечается боль-
шой спрос на решения для ис-
следований и производства. В 
других странах большей популяр-
ностью пользуются предложения 
в области прикладных решений 
по экологическому мониторингу 
и контролю качества пищевой 
продукции.

Ассортимент Merck Life 
Science включает около 300 000 
наименований – от лаборатор-
ных систем очистки воды до на-
боров для редактирования гено-
ма, антител, клеточных линий и 
комплексных систем по произ-
водству лекарственных препара-
тов. Со многими предложениями 
клиенты могут ознакомиться на 
практике в демонстрационной 
лаборатории Merck в Москве.

– Merck Life Science в 2020 г. 
получила премию выставки 
CPhI за платформу Blazar, кото-
рая позволяет на 80% сокра-
тить время проведения тести-
рования. Расскажите, пожа-
луйста, об этой платформе. Мо-
гут ли ею пользоваться фарм-
производители в странах СНГ?

Классический процесс тести-
рования – один из самых долгих 
в процессе биопроизводства, 

так как требует проведения мно-
жества тестов in vivo (до недав-
него времени его длительность 
составляла около 65 дней). Бла-
годаря нашей разработке необ-
ходимое время сократилось до 1 
недели. 

Платформа Blazar – очень 
удобный инструмент тестирова-
ния, которым мы гордимся. Если 
говорить коротко, то Blazar пре-
доставляет исследователям воз-
можность точного и высокочув-
ствительного обнаружения виру-
сов всего за несколько дней. Си-
стема автоматически извлекает 
РНК и ДНК из материала, после 
чего путем амплификации не-
скольких мишеней в консерва-
тивных последовательностях ге-
нома вирусного семейства обна-
руживает гораздо более широкий 
спектр вирусов в сравнении с 
традиционными методами ПЦР. 

Blazar позволяет добиваться 
результатов, удовлетворяющих 
нормативным требованиям без 
проведения тестов на продуци-
рование антител у мышей, хомя-
ков и крыс. Во многом благода-
ря отсутствию необходимости в 
проведении таких тестов и до-
стигается повышение скорости 
тестирования. Кроме того, тесты 
без использования подопытных 
животных являются более этич-
ными.  

– Подразделение Merck Life 
Science участвовало в проек-
тах, связанных с разработкой 
вакцины от COVID-19. Расска-
жите, пожалуйста, об этих про-
ектах.

Merck Life Science достаточно 
давно занимается совершен-
ствованием технологий разра-
ботки вакцин. Так, еще в 2018 г. 
мы начали сотрудничество со 
специалистами Оксфордского 
университета, которое способ-
ствовало достижению важных 
результатов – сокращению вре-
мени разработки процесса про-

изводства вакцин с 1 года до 2 
месяцев. Кроме того, была со-
здана масштабируемая произ-
водственная платформа. Панде-
мия показала, насколько важна 
быстрая реакция, и мы гордимся 
тем, что совместно с учеными 
смогли ускорить процесс созда-
ния вакцин.

Компания поддерживает бо-
лее 50 разработчиков по всему 
миру, то есть почти во всех про-
ектах по созданию вакцин пол-
ностью или частично использу-
ются наши технологии и матери-
алы. Эта поддержка варьирует от 
предоставления сырья и иссле-
довательских решений до разра-
ботки платформ, обеспечиваю-
щих промышленное производ-
ство. Особенно это касается про-
цессов очистки и выделения те-
рапевтических белков. Повыше-
ние качества конечной продук-
ции достигается путем устране-
ния нежелательных примесей. 
Наши материалы не содержат 
компонентов животного проис-
хождения, поэтому мы гаранти-
руем вирусную безопасность 
препаратов.

Кроме того, совместно с ком-
панией BioNTech планируем зна-
чительно ускорить поставки 
срочно необходимых липидов и 
увеличить количество таких по-
ставок к концу 2021 г. Данные 
липиды будут использоваться 
для производства вакцины 
Pfizer-BioNTech COVID-19. Со-
гласно результатам клинических 
исследований III фазы вакцина 
достигла всех первичных конеч-
ных точек оценки эффективно-
сти, показав 95% эффективно-
сти в профилактике COVID-19 у 
взрослых и 94% – у людей стар-
ше 65 лет. 

– Большое спасибо за Ваши 
исчерпывающие ответы. Успе-
хов Вам в новой должности и 
процветания Вашей компа-
нии! 
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Рис. 1. Структура Kollicoat® Smartseal 
MMA и ДМАЭМА

Исследование влияния концепций рецептур  
с Kollicoat® Smartseal на маскировку вкуса 
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1 «ГЕА Процесс Инжиниринг нв», Кеербан 70, 2160, Воммельгем, Бельгия  
(GEA Process Engineering nv, Keerbaan 70, 2160, Wommelgem, Belgium).
2 «БАСФ СЕ», Карл-Бош-Штрассе, Людвигсхафен-на-Рейне, Германия  
(BASF SE, Carl-Bosch-Stra e 38, 67056, Ludwigshafen am Rhein, Germany).
Ответственный автор: nils.rottmann@basf.com

Введение
Маскировка вкуса обычно пред-
назначена для устранения горь-
кого или неприятного вкуса ак-
тивного фармацевтического ин-
гредиента, что способствует бо-
лее высокой комплаентности и 
приемлемости для пациентов. С 
этой целью применяют различ-
ные методы, наиболее эффектив-
ным из которых является нанесе-
ние функционального пленочно-
го покрытия на поверхность от-
дельной твердой пероральной 
лекарственной формы. Компо-
ненты, имеющие неприятный 
вкус, отделяются такой функцио-
нальной пленкой от языка паци-
ента, что позволяет избежать 
возникновения неблагоприятных 
вкусовых ощущений. 

Kollicoat® Smartseal – продукт, 
разработанный для маскировки 
вкуса. Катионный полимер нера-
створим в воде при нейтральных 
или основных значениях pH, что 
обеспечивает эффективную ма-
скировку вкуса в слюне. При зна-
чениях pH ниже 5,5 (например, в 
желудке) он легко растворяется, 
обеспечивая немедленное 
высвобождение действующего 
вещества [1].

В данном исследовании были 
использованы три разные стра-
тегии разработки рецептур на ос-
нове одного и того же полимера. 
Рецептуры, содержащие 
Kollicoat® Smartseal 30 D (водную 
дисперсию), Kollicoat® Smartseal 
100 P (порошок, полученный ме-
тодом распылительной сушки, по-
вторно диспергированный) и ор-
ганические растворы Kollicoat® 

Smartseal 100 P, наносили на таб-	
летки в коутере GEA ConsiGma®. 

Цель данной работы – иссле-
довать влияние концепций ре-
цептур на основе Kollicoat® 
Smartseal на способность маски-
ровать вкус. 

Материалы и методы
В испытаниях покрытия исполь-
зовали таблетки, содержащие 
Ludipress® LCE (совместно пере-
работанные лактоза и повидон) 
74,0%, Kollidon® CL-F (кроспови-
дон, тип А) 5,0%, Kollidon® VA 64 
(коповидон) 5,0% (все ингредиен-
ты производства BASF), кофеин 
безводный 0,2 – 0,5 15,5% (про-
изводства   Siegfried) и магния 
стеарат 0,5% (производства 
Baerlocher).

Маскировка вкуса обеспечи-
валась разными типами Kollicoat® 
Smartseal: Kollicoat® Smartseal 
30 D – низковязкой водной дис-

персией сополимера метилмет-	
акрилата (MMA) и диэтиламино-	
этилметакрилата (ДМАЭМА) 	
(рис. 1) и Kollicoat® Smartseal 	
100 P – порошковым типом того 
же полимера, полученным мето-
дом распылительной сушки.

Слабощелочную дисперсию 
Kollicoat® Smartseal 30 D молочно-	
белого цвета изготовили с ис-
пользованием дополнительных 
вспомогательных веществ 	
(таблица) и нанесли на таблетки 
кофеина. В то же время порошок 
Kollicoat® Smartseal 100 P по-
вторно диспергировали в воде 
путем добавления органической 
(янтарной) кислоты перед ис-
пользованием. 

Для всех рецептур на водной 
основе требовалось добавление 
пластификатора для снижения 
минимальной температуры плен-
кообразования полимера 
(~57  °C) и уменьшения хрупкости 
образующейся пленки. При выбо-
ре пластификатора следует учиты-
вать, что некоторые из них (на-
пример, эфиры лимонной кисло-
ты) склонны к гидролизу в водной 
щелочной среде и могут приво-
дить к образованию свободной 
кислоты, нарушая функциональ-
ность катионного полимера [2]. В 
связи с этим и благодаря широко-
му применению в фармацевтиче-
ской промышленности для данно-
го исследования в качестве пла-
стификатора был выбран трибу-
тил O-ацетилцитрат (АТБЦ). 

Липофильный антиоксидант бу-
тилгидрокситолуол (БГТ) был вы-
бран для стабилизации амино-	
эфирной функциональной группы 
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Рис. 2. Конструкция коутера 
ConsiGma®, использованного в 
данном исследовании

воздуха от 45 до 70 °C и объеме 
входящего воздуха от 200 до 
250  м2/ч. Были взяты образцы 	
таблеток кофеина с уровнями по-
крытия 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 и 8 мг/см2. 

Для испытания на растворе-
ние по методу Американской 
Фармакопеи (USP) использовали 
стандартный тестер растворения 
2 (с лопастью) производства 
ERWEKA, который обеспечивает 
непрерывное измерение в 
УФ-области в режиме реального 
времени (Agilent 8453). Посколь-
ку маскировка вкуса необходи-
ма в слюне, в качестве среды 
растворения использовали фос-
фатный буфер (pH 6,8) (700 мл ± 
1%, 37 °C ± 0,5 °C; n=3). Таким 
образом, критерием функцио-
нальности покрытия было отсут-
ствие высвобождения лекар-
ственного средства в течение 
более 30 мин. Буфер HCl (pH 1,1) 
использовали для тестирования 
характера немедленного высво-
бождения в таблетках с зама-
скированным вкусом (700 мл ± 
1%, 37 °C ± 0,5 °C; n=3). 

полимера и, таким образом, для 
предотвращения возможного по-
желтения пленочного покрытия на 
таблетках. Кроме того, использо-
вали дополнительные вспомога-
тельные вещества, препятствую-
щие слипанию (тальк), или краси-
тели (Понсо 4R HC) (см. таблицу).    

Органические растворы 
Kollicoat® Smartseal 100 P гото-
вили в смеси ацетона и изопро-
панола (в соотношении 1:1). По-
скольку механизмы образования 
пленки полимера, диспергиро-
ванного в воде, и растворенного 
полимера принципиально разли-
чаются, следовало проверить не-
обходимость в применении пла-
стификатора и других добавок. 
Были проведены испытания орга-
нических растворов Kollicoat® 
Smartseal в соответствующих ре-
цептурах (F5 – 7).  

Содержание твердого веще-
ства (СТВ) во всех семи рецепту-
рах составляло 20%. Рецептуры 
на водной основе дополнительно 
наносили с СТВ 30%. 

Соответствующие рецептуры 
пленочного покрытия наносили 
на таблетки в коутере ConsiGma® 
(рис. 2), который может быть как 
неотъемлемой частью линии не-
прерывного производства, так и 
использоваться в качестве авто-
номной системы, как в данном 
исследовании.

В полностью перфорирован-
ную камеру для нанесения по-
крытия загрузили 3 кг таблеток 
без покрытия. За счет центро-
бежных сил таблетки перемеща-
лись к стенке колеса при скоро-
сти вращения колеса 115 об/
мин. Два «воздушных ножа», рас-
положенных снаружи перфориро-
ванного колеса, вызвали каскад, 
в процессе которого таблетки пе-
реместились в состояние свобод-
ного падения. Внутри этого каска-
да рецептуры покрытия были на-
несены на таблетки с помощью 
распылительной форсунки, рас-
положенной в центральной части 
колеса. Благодаря уникальной 
концепции коутера ConsiGma® 
покрытие наносили на таблетки 

во время фазы свободного паде-
ния, позволяя покрывающей 
жидкости равномерно распреде-
ляться по всей поверхности от-
дельных таблеток. Благодаря 
этому было достигнуто исключи-
тельно однородное покрытие 	
таблеток, даже на критических 
краях ядер таблеток [3]. 

Применяли несколько скоро-
стей распыления (от 45 до 120 г/
мин) при температуре входящего 

воздушный 
нож 

распылительная 
форсунка

воздушный 
нож 

покрытие

Таблица.  
Состав различных рецептур покрытий

Компонент Количество, %

F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7

Kollicoat® Smartseal 30 D*1 57,8 42,0 57,8

Kollicoat® Smartseal 100 P*1 12,4 10,0 6,3 14,3

Янтарная кислота*2 0,3

Понсо 4R HC 70% E124*3 0,4 0,4 0,4 0,2

Бутилгидрокситолуол (БГТ)*4 0,3 0,3 0,3 0,2

Трибутил O-ацетилцитрат 
(АТБЦ)*5 2,3 1,6 1,6 2,3 0,8 2,1

Тальк*6 5,0 5,0 2,5

Ацетон*7 45,0 45,0 41,8

Изопропанол 45,0 45,0 41,8

Вода 39,5 50,7 80,0 39,6

*1 BASF SE, *2 Bernd Kraft, *3 FiorioColori, *4 Lanxess, *5 Jungbuzler, *6 Sigma 
Aldrich, *7 VWR Chemicals.



92

Ингредиенты для фармации
«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (86) 2021

Результаты и обсуждение
Рецептуры с Kollicoat® Smartseal 
как на водной, так и на органиче-
ской основе можно беспрепят-
ственно использовать в коутере 
ConsiGma®.

В установке всего с одной рас-
пылительной форсункой приме-
нение технологических циклов 
продолжительностью менее 10 
мин обеспечило покрытие серии 
таблеток объемом 3 кг с уровнем 
покрытия до 8 мг/см2. Такие ис-
ключительно короткие технологи-
ческие циклы нанесения покры-
тия без ущерба для его качества 
являются обязательным услови-
ем для установок непрерывного 
производства.

Все испытанные рецептуры 
обеспечили маскировку вкуса в 
соответствии с заранее опреде-
ленным критерием стабильности 
покрытия в течение более 30 мин 
в фосфатном буфере (pH 6,8). Од-
нако были отмечены различия в 
характеристиках трех рецептур, 
особенно в отношении необходи-
мого количества покрытия. 

Для обеспечения полной ма-
скировки вкуса в течение более 
30 мин при применении рецепту-
ры на основе Kollicoat® Smartseal 
30 D (например, F2) уровень по-
крытия должен превышать 	
4 мг/см2 (рис. 3). 

В то же время при применении 
редиспергированной рецептуры 
на основе Kollicoat® Smartseal 100 
P (например, F3) потребовался 
значительно более высокий уро-
вень покрытия, чтобы соответ-
ствовать тому же критерию. Этот 
эффект был ожидаемым, посколь-
ку Kollicoat® Smartseal 100 P 	
необходимо частично нейтрали-
зовать для повторного дисперги-
рования. Янтарная кислота, ис-
пользуемая с целью частичной 
нейтрализации, незначительно 
увеличила гидрофильность и со-
ответственно растворимость ка-
тионного полимера из-за образо-
вания соли с катионным полиме-
ром. 

Рис. 3. Количество лекарственного средства, высвободившееся через 30 мин 
в фосфатном буфере (pH 6,8), в зависимости от концепции рецептуры и 
уровня покрытия: Kollicoat® Smartseal 30 D (F2), редиспергированная 
рецептура Kollicoat® Smartseal 100 P на водной основе (F3) и органическая 
рецептура Kollicoat® Smartseal (F5, среднее значение (n = 3) 

Рис. 4. Задержка высвобождения лекарственного средства как показатель 
способности маскировать вкус. Результаты получены для таблеток с толщиной 
покрытия 3 мг/см2, испытанных в фосфатном буфере (pH 6,8), среднее 
значение (n = 3) 

Kollicoat Smartseal 30 D Kollicoat Smartseal 100 P, редиспергированная 
рецептура

Kollicoat Smartseal 100 P, органический раствор,
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Органические растворы на ос-
нове Kollicoat® Smartseal 100 P 
обеспечили маскировку вкуса 
при уровне покрытия даже ниже 
3 мг/см2, что превзошло показа-
тели двух других концепций ре-

цептур. Данному варианту можно 
отдать предпочтение при исполь-
зовании АФИ, чувствительных к 
влаге.

Обычно таблетки с неприят-
ным вкусом находятся в контакте 
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Рис. 5. Профили растворения таблеток с пленочным покрытием Kollicoat® Smartseal 30 D (F2),  
нанесенным при СТВ а) 20% и б) 30%. Среднее значение (n = 3), ± абс. SD

Рис. 6. Профили растворения таблеток с пленочным покрытием Kollicoat® Smartseal 100 P (F3), нанесенным при СТВ 
а) 20% и б) 30%, среднее значение (n = 3), ± SD

Рис. 7. Профили растворения таблеток, покрытых органическим раствором Kollicoat® Smartseal 100 P а) без 
пластификатора (F5) и б) с пластификатором (F7), среднее значение (n = 3), ± SD

Время, мин

Время, мин

Время, мин

Время, мин

Время, мин

Время, мин

Непокрытое 
ядро

Буфер HCI, 	
8 мг/см2 

Фосфатный 
буфер, 4 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 5 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 6 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 7 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 8 мг/см2

Непокрытое 
ядро

Буфер HCI, 	
8 мг/см2 

Фосфатный 
буфер, 	
6 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 	
7 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 	
8 мг/см2

Непокрытое 
ядро

Буфер HCI, 	
8 мг/см2 

Фосфатный 
буфер, 	
6 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 	
7 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 	
8 мг/см2

Непокрытое 
ядро

Буфер HCI, 	
8 мг/см2 

Фосфатный 
буфер, 4 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 5 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 6 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 7 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 8 мг/см2

Непокрытое 
ядро

Буфер HCI, 	
8 мг/см2 

Фосфатный 
буфер, 4 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 5 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 6 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 7 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 8 мг/см2

Непокрытое 
ядро

Буфер HCI, 	
8 мг/см2 

Фосфатный 
буфер, 4 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 5 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 6 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 7 мг/см2

Фосфатный 
буфер, 8 мг/см2

В
ы

св
об

ож
де

н
и

е 
ко

ф
еи

н
а,

 %
В

ы
св

об
ож

де
н

и
е 

ко
ф

еи
н

а,
 %

В
ы

св
об

ож
де

н
и

е 
ко

ф
еи

н
а,

 %

В
ы

св
об

ож
де

н
и

е 
ко

ф
еи

н
а,

 %
В

ы
св

об
ож

де
н

и
е 

ко
ф

еи
н

а,
 %

В
ы

св
об

ож
де

н
и

е 
ко

ф
еи

н
а,

 %



94

Ингредиенты для фармации
«Фармацевтическая отрасль», июнь № 3 (86) 2021

с языком всего несколько секунд 
до проглатывания. Это означает, 
что маскировка вкуса возможна 
на практике, хотя через 30 мин 
наблюдается некоторое высво-
бождение действующего веще-
ства. При нанесении покрытия 
толщиной всего 3 мг/см2 все ис-
пытанные рецептуры были ста-
бильны в течение не менее 8 мин 
(обнаружено <1% действующего 
вещества) (рис. 4).

Обе рецептуры на водной ос-
нове наносили с содержанием 
твердого вещества (СТВ) 20% и 
30%, что позволило сравнить два 
типа рецептур с разным СТВ. При 
сравнении каждой рецептуры на 
водной основе разница в функ-
циональности между СТВ 20% и 
30% практически отсутствовала 
(рис. 5 и 6). Соответственно про-
цесс можно было дополнительно 
оптимизировать, выбирая более 
высокое СТВ.

При сравнении профилей рас-
творения рецептур на органиче-
ской основе с пластификатором и 
без него различий не выявлено 
(рис. 7). Потенциальные разли-
чия могут возникнуть во время 
испытаний на стабильность соот-
ветствующих рецептур, которые 
не были включены в данное ис-
следование. 

1.	�Kolter K., Guth F., Angel M. Physicochemical characteristics of a new aqueous polymer; AAPS Annual 
Meeting and Exposition, November 14 – 18, 2010, New Orleans, Louisiana, U.S.A.
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plasticisers used in cationic polymerbased film-coating applications; 3rd Conference on Innovation in 
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3.	�Bogaerts Iv., Van Eckhout L., Detobel F., Bang F., Rottmann N. Comparing the performance of several 
Kollicoat® Smartseal based film-coating formulations, processed in a GEA ConsiGma® coater; 8 – 11 
February 2021 12th PBP World Meeting; Vienna, Austria.
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Контактная информация:

По вопросам сотрудничества 
или технологической поддержки 
в России и СНГ просим 
обращаться по телефону
 +7 (495) 231–72–00, 
E-mail: pharma-solutions-rus@basf.com

По вопросам сотрудничества в 
Украине просим обращаться  
к ООО ТК «АВРОРА»:
Украина, 04112, г. Киев, 	
ул. Дегтяревская, 62 
Тел. / факс: +380 (44) 594–87–77
info@tc-aurora.com

Заключение
При применении органических 
растворов Kollicoat® Smartseal 
100 P полная маскировка вкуса 
была достигнута при толщине по-
крытия менее 3 мг/см2. Следо-
вательно, органические рецеп-
туры покрытия можно рекомен-
довать в том случае, когда требу-
ется минимальный уровень по-
крытия без ущерба для способ-
ности маскировать вкус. Если 
органическое покрытие не явля-
ется подходящим вариантом (на-
пример, из соображений без-	
опасности или из-за особенно-
стей оборудования), водная дис-
персия Kollicoat® Smartseal 30 D 
является разумной альтернати-
вой, которая обеспечивает ту же 
функциональность при несколь-
ко более высокой толщине по-
крытия. Применение частично 
нейтрализованной редисперги-
рованной смеси Kollicoat® 
Smartseal 100 P требует значи-
тельно более высокой толщины 
покрытия, чтобы обеспечить та-
кие же характеристики маски-
ровки вкуса, что и у дисперсии 
или органического раствора. В 
зависимости от необходимого 
времени задержки высвобожде-
ния в слюне и количества нане-
сенного покрытия также может 

быть рассмотрено применение 
водных рецептур на основе по-
рошка.

Влияния СТВ на способность к 
маскировке вкуса не отмечено. 
СТВ может составлять 30%, что 
позволит обеспечить наиболее 
экономный процесс. 
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Полимеры Carbopol™  
в качестве функциональных гелеобразователей

На территории России и неко-
торых стран СНГ (Армения, 
Беларусь, Казахстан, Кир-

гизия, Украина) технические кон-
сультации и проведение поставок 
в адрес более чем 400 предприя-
тий осуществляют сотрудники ре-
гионального подразделения IMCD 
– ООО «ИМСД Рус». Портфель ком-
пании насчитывает широкий 
спектр высокотехнологичных про-
дуктов для различных сфер про-
мышленности – фармацевтиче-
ской, косметической, пищевой, 
нутрицевтической и химической. 
Фармацевтическое подразделе-
ние – наибольший сегмент IMCD 
Rus. Компания является офици-
альным эксклюзивным дистри-
бьютором активных и вспомога-
тельных веществ, производимых 
такими мировыми лидерами, как 
BASF (Германия), Lubrizol (США), 
FMC (США), Tereos (Франция), 
Peter Greven (Германия) и многие 
другие. 

Ассортимента вспомогатель-
ных веществ, производимых вы-
шеперечисленными компаниями, 
достаточно для разработки и про-
изводства практически всех ле-
карственных форм. В данный пе-
речень входят связующие, дезин-
тегранты, лубриканты, суспенди-
рующие агенты, матрицы, солюби-
лизаторы, пластификаторы, пле-
ночные оболочки для немедлен-
ного и модифицированного 
высвобождения, гелеобразовате-
ли, эмоленты, модификаторы рео-
логии и др. Среди наиболее акту-
альных и востребованных вспо-
могательных веществ для фарма-
цевтического производства – 
кросс-сшитые акриловые полиме-
ры, именуемые карбомерами. 
Данные вспомогательные веще-
ства имеют широкий спектр функ-
циональных преимуществ, таких 
как биоадгезия, модифицирова-
ние профиля высвобождения, 

улучшение текучести полужидких и 
жидких рецептур. Специализиро-
ванные карбополимеры успешно 
применяют и в твердых формах 
(как в процессе прямого прессо-
вания, так и во влажной/сухой 
грануляции), препаратах для на-
ружного применения, перораль-
ных суспензиях и растворах, в том 
числе продуктах по уходу за поло-
стью рта. 

Carbopol™, Pemulen™ и 
Noveon™ Polycarbophil представ-
ляют собой высокомолекулярные 
полимеры акриловой кислоты, хи-
мически кросс-сшитые с полиал-
кениловыми спиртами или диви-
нилгликолем. Основное различие 
между вышеуказанными полиме-
рами связано с типом заместите-
ля и плотностью сшивки, а также 
наличием гидрофобных сомоно-
меров. Таким образом, карбоме-
ры делятся на 5 групп: 

Carbopol™ гомополимер – это 
полимер акриловой кислоты, 
кросс-сшитый с аллилсахарозой 
или аллилпентаэритролом. 

Carbopol™ полимер – это поли-
мер акриловой кислоты и С10-С30 
алкилакрилата, кросс-сшитый с 
аллилпентаэритролом. 

Carbopol™ интерполимер – это 
карбомергомополимер или сопо-
лимер, содержащий блок сополи-
мера полиэтиленгликоля и слож-
ного эфира с длинноцепочечным 
алкильным заместителем. 

Pemulen™ полимер – это поли-
мер акриловой кислоты, модифи-
цированный длинноцепочечными 
акрилатными цепочками (С10 – 
30), кросс-сшитый с аллилпента-	
эритолом. 

Noveon™ Polycarbophil AA-1 
гомополимер – это полимер акри-
ловой кислоты, кросс-сшитый с ди-
винилгликолем. Благодаря тому, 
что карбополы имеют высокую 
молекулярную массу (около 3 – 4 
млн Дальтон), они не адсорбиру-

ются и не подвергаются метабо-
лизму. Производные карбомеров 
получают путем полимеризации в 
различных растворителях.

По внешнему виду Carbopol™ 
представляет собой белый легкий 
пушистый, гигроскопичный поро-
шок, поэтому хранить данный про-
дукт нужно в плотно укупоренной 
таре. Если говорить о химической 
стабильности, то карбополы явля-
ются стабильными при нормаль-
ных условиях хранения и даже спу-
стя 5 лет значительных изменений 
параметров не происходит. Сам по 
себе порошок нерастворим в воде 
вследствие его кросс-сшитой при-
роды. Carbopol™ набухает в воде и 
в некоторых полярных растворите-
лях, образуя вязкие дисперсии, но 
для большинства типов необходи-
ма нейтрализация.

Что касается мягких форм, то в 
них полимеры Carbopol™ выступа-
ют в роли гелеобразователя. В 
этом случае его используют в не-
больших концентрациях 0,1 – 3%. 
Такого количества карбопола в 
рецептуре вполне достаточно, 
чтобы образовать гель с необхо-
димой вязкостью. Например, в 
наружных водно-спиртовых гелях 
средний уровень ввода Carbopol™ 
составляет 0,5 – 3%. В то же вре-
мя для пероральных суспензий 
достаточно использовать 0,1 – 
1% вещества.

Рассмотрим механизм дей-
ствия Carbopol™ в качестве геле-
образователя. При диспергирова-
нии в воде кросс-сшитые  алкило-
вые кислоты начинают раскручи-
ваться – это стадия набухания. 
Далее идет стадия нейтрализа-
ции, во время которой создается 
отрицательный заряд вдоль ос-
новной цепи. Возникающая сила 
отталкивания отрицательных за-
рядов превращает цепочку поли-
мера в развернутую структуру, в 
результате чего происходит геле-
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образование. После проведения 
нейтрализации частицы карбопо-
ла увеличиваются в 10 раз. 

На конечную вязкость геля влия-	
ют три параметра: концентрация 
карбопола, pH и степень образо-
вания водородных связей. Ниже 
рассмотрено, как вышеназван-
ные параметры влияют на конеч-
ную вязкость готовой лекарствен-
ной формы. 

Влияние концентрации. Вы-
сокой вязкости можно достичь 
при заданном pH путем повыше-
ния концентрации Carbopol™ в 
системе. Это особенно эффектив-
но при наличии заданных реоло-
гических свойств готового препа-
рата с pH ниже 5,0 или выше 9,0. 
Пример влияния концентрации 
при определенном значении pH 
показан на рис. 1. 

В арсенале компании Lubrizol 
имеется широкий ряд кросс-сши-
тых полимеров для получения раз-
личных реологических характери-
стик. Так, например, высоко-
кросс-сшитые полимеры 
Carbopol™ 980 NF, 5984 EP, 
974  PNF, 934 PNF, 940 NF и 934 
NF обладают высокой вязкостью. 
В свою очередь слабокросc-сши-
тые полимеры Carbopol™ 981 NF, 
971 PNF и 941 NF дают гели с 
низкой вязкостью. 

Влияние pH на свойства гелей. 
Большую роль в модификации рео-
логии в водных системах играет 
регулирование pH. Загущение по-
лимера происходит после его ней-
трализации основанием. Важно 
иметь в виду, что максимальная 
вязкость достигается в нейтраль-
ной среде при pH 6,0 – 7,0 (рис. 2). 

В качестве основания могут вы-
ступать органические, неоргани-
ческие вещества, аминокислоты и 
т.д. Выбор основания зависит от 
растворителя, который использу-
ется в рецептуре, и заданных ко-
нечных характеристик готового 
препарата. В табл. 1 представлен 
перечень часто используемых 
нейтрализаторов для водных си-
стем. В случае, если в рецептуре 

Рис. 1. Влияние типа полимера и его концентрации на вязкость

Рис. 2. Влияние рН и концентрации на вязкость Carbopol™ 980 NF

содержится спирт, то выбор ней-
трализующего агента зависит от 
содержания спирта. В табл. 2 при-
ведены рекомендации в отноше-
нии уровня нейтрализующего аген-
та в водно-спиртовых рецептурах.

Водородное связывание. Для 
безводных систем или систем, где 
невозможно регулировать pH, сте-
пень загущения рецептуры можно 
повысить посредством водородно-
го связывания с гидроксильными 
донорами других компонентов. 
Среди таких доноров часто исполь-
зуют полиолы (глицерин, ПЭГ, ППГ), 
сахарные спирты (маннитол, сор-
битол), неионогенные ПАВ, ПЭО. 

Реология.  Полимеры 
Carbopol™ обладают свойством 
потока Эллиса. Это состояние, 
близкое к псевдопластичному 
потоку, но требует достаточного 
усилия сдвига, чтобы преодолеть 
предел текучести и перевести 
дисперсию в состояние потока. 
Гели, полученные при использо-
вании карбопола, не обладают 
тиксотропией или обладают ею в 
незначительной степени. 

Основные рекомендации по 
работе с полимерами 
Carbopol™. Для того чтобы по-
лимер полностью гидратировал-
ся, необходимо достаточное вре-
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мя для набухания, а затем пере-
мешивания системы. Излишнее 
перемешивание во время дис-
пергирования может привести к 
образованию пузырьков возду-
ха, соответственно у конечной 
системы вязкость будет варьи-
роваться и рецептура станет не-
стабильной. Как только полимер 
диспергирован, встраивание 
воздуха может быть минимизи-
ровано путем изменения поло-
жения мешалки и уменьшения 
скорости перемешивания.

После этого лучше оставить 
дисперсию в состоянии покоя, 
чтобы из нее вышли пузырьки 
воздуха. Во избежание образо-
вания воздушных включений ре-
комендована умеренная ско-
рость перемешивания. Важно 
иметь в виду, что высокоскорост-
ное перемешивание системы 
должно быть завершено до про-

ведения нейтрализации, поэто-
му лучше избегать высокоско-
ростного перемешивания с ро-
торно-статорным гомогенизато-
ром. Такой механизм может раз-
рушить полимер, что приведет к 
снижению его функционально-
сти. 

В том случае, если образуется 
устойчивая пена, ее можно раз-
бить частичным разрушением 
полимера, добавив небольшое 
количество кислоты до нейтра-
лизации дисперсии. В качестве 
таких кислот подойдут соляная и 
фосфорная с уровнем ввода 
0,5% по массе или в зависимо-
сти от массы полимера. 

Введение АФС в систему зави-
сит от физической и химической 
природы самой АФС. Например, 
нерастворимые вещества могут 
быть добавлены до или после 
регулирования pH. В то же вре-

Таблица 1.  
Необходимые количества оснований для нейтрализации водных систем

Нейтрализатор/количество
Приблизительное количество на 

одну часть полимера (pH 6,0 – 7,0)

NaOH (18% р-р) 2,30

KOH (18% р-р) 3,30

NH
4
OH (28% р-р) 0,70

Триэтаноламин 1,50

Трометамин 1,30

Аминометилпропанол 0,95

Таблица 2.  
Типы нейтрализаторов для водно-спиртовых систем

Водно-спиртовые системы  
(ввод спирта до … %)

Нейтрализатор

20 – 30 Натрия гидроксид или калия гидроксид 

60 Триэтаноламин

60 Трометамин

80 Аминометилпропанол

Контактная информация:

IMCD Rus:
105318, Москва, 	
Семеновская пл., д. 1А, 	
тел.: +7 (495) 181-51-46
e-mail: info@imcd.ru
197022, Санкт-Петербург, 	
ул. Профессора Попова, д. 37, 
лит. «Щ», оф. 512, 	
тел.: +7 (812) 332-92-41

IMCD Ukraine:
01004, Киев, 	
ул. Шелковичная, д. 42 / 44, 
тел.: +38 (044) 490-12-40
Олександр Лакоза,  
e-mail: Olexander.Lakoza@imcd.ua

мя растворимые вещества могут 
быть растворены в воде для дис-
пергирования полимера. Добав-
ление некоторых растворимых 
ингредиентов в конечную рецеп-
туру поможет избежать пробле-
мы несовместимости компонен-
тов (например, электролиты ча-
сто используют на конечном эта-
пе приготовления дисперсии). 

Таким образом, полимеры 
Carbopol™ являются оптималь-
ным решением для рецептур с 
заданными параметрами реоло-
гии. Помимо этого данные про-
дукты просты в применении и 
при работе с ними нет необходи-
мости в использовании уникаль-
ного дорогостоящего оборудова-
ния. 

Детальную информацию 
можно получить по указанным 
ниже контактам. 
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Многофункциональный наполнитель,  
улучшающий текучесть порошков для саше

Пакеты-саше – это популяр-
ный на сегодня вид упаков-
ки фармацевтических про-

дуктов и нутрицевтиков как среди 
их производителей, так и среди 
потребителей. Для обеспечения 
точной дозировки порошков, ис-
пользуемых в этих системах до-
ставки, необходим высокий пока-
затель текучести. BENEO предлага-
ет использовать многофункцио-
нальный наполнитель-связующее 
galenIQ™ 721, который отвечает 
современным требованиям, 
предъявляемым к текучести, и тем 
самым помогает разработчикам 
создавать более подходящие ле-
карственные формы.

В фармацевтической и нутри-
цевтической промышленности 
саше или стик-пакеты используют-
ся для многих типов монодозовых 
и сухих порошковых рецептур – от 
обезболивающих препаратов, 
средств от простуды и гриппа до 
витаминов, минеральных смесей и 
пробиотиков. Потребители ценят 
простоту их использования и воз-

BENEO представляет galenIQ™ 721 для обеспечения хорошей текучести и стабильности порошка в пакетах-саше

можность принимать без воды. Та-
ким образом, вкус и органолепти-
ческие свойства сухих порошковых 
препаратов являются их важными 
качествами.

Для производителей саше явля-
ются привлекательным способом 
получения продукта без проблем, 
связанных с прессованием массы 
для таблетирования. Кроме того, 
саше обеспечивают превосходную 
точность дозирования и большую 
площадь поверхности упаковки 
для размещения торговой марки 
и/или образовательной информа-
ции. Благодаря упаковочному ма-
териалу, состоящему из полиэтиле-
на и алюминия, который действует 
как превосходный барьер для вла-
ги и кислорода, такой вид упаковки 
сохраняет аромат фасованного по-
рошка.

При разработке сухих смесей 
для использования в саше очень 
важно, чтобы порошковая смесь 
точно и без потерь поступала в па-
кет для точной дозировки и надле-
жащего запечатывания. Поэтому 

производителям необходим на-
полнитель, отвечающий следую-
щим требованиям:
•	 �однородное распределение раз-

мера частиц;
•	 �очень низкое содержание мел-

кодисперсных частиц;
•	 �отличная сыпучесть;
•	 �низкая гигроскопичность;
•	 �сохранение высокой физиче-

ской стабильности в процессе 
перемешивания;

•	 �хорошая растворимость;
•	 �однородность содержания.
galenIQ™ 721 – агломерирован-
ный фармацевтический сорт изо-
мальта производства компании 
BENEO – отвечает всем вышепе-
речисленным требованиям. Дан-
ное вспомогательное вещество 
получают из свекловичного саха-
ра, он не вреден для зубов, так как 
не вызывает кариеса, имеет сба-
лансированный сахарный вкус, 
обеспечивает приятные ощущения 
в ротовой полости и улучшает вку-
совые качества порошка для пер-	
орального применения.
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Этот QR-код предоставляет до-
ступ к видео с 
дополнительной 
информацией о 
производстве 
порошка в саше 
с помощью 
galenIQ™:

О galenIQ™
BENEO является частью S dzucker 
Group и членом Международного 
совета по фармацевтическим 
вспомогательным веществам 
(IPEC). Компания производит 
galenIQ™ (Isomalt Ph. Eur., BP, 
USP-NF, JP), многофункциональ-
ный ряд водорастворимых напол-
нителей-связующих в соответ-
ствии с требованиями cGMP, 
предъявляемыми к фармацевти-

Д-р Май-Бритт Чепок, руководитель отдела 
развития бизнеса (фармацевтика, BENEO), 
комментирует: «Современные потребители много 
путешествуют, поэтому они ищут продукты, которые 
бы удовлетворяли их потребности с учетом активного 
образа жизни. В таких условиях рынка саше 
становятся все более популярными. С нашим 
наполнителем-связующим galenIQ™ 721 мы можем 
помочь производителям выйти на этот рынок и 
облегчить разработку их рецептур в форме саше».

Контактная информация:

BENEO GmbH
Dr Maj-Britt Cepok
Head of Business Development 
Pharma
Maximilianstra e str. 10
68165 Mannheim 
Germany
+ 49 621 421 170
Maj-Britt.Cepok@beneo.com
www.galenIQ.com
galenIQ@beneo.com

Дистрибьютор Witec  
Industrial Ltd в Украине:
Тел./факс: +38 (048) 777-91-73,
777-91-75, 705-16-01
E-mail: info@witec.com.ua
www.witec.com.ua

Дистрибьютор Witec Ltd  
в Беларуси и Казахстане:
Тел.: +7 (495) 666-56-68, 	
+7 (499) 110-81-09
E-mail: office@witec.ru
www.witec.ru

Представительство в РФ:
АО «ФПКФармВИЛАР»
+7(499)3721323
info@pharmvilar.ru
www.pharmvilar.ru

ческим наполнителям. galenIQ™ 
характеризуется широким разно-
образием средних размеров ча-
стиц, морфологии и растворимо-
сти, поэтому его легко использо-
вать в твердых и жидких лекар-
ственных формах, таких как 	
таблетки, саше, шипучие смеси, 
пастилки и сиропы. Он физически 
и химически стабилен, не гигро-
скопичен и улучшает вкусовые 
качества конечного продукта.

Для получения дополнительной 
информации о продукции и по 
вопросам предоставления 
образцов обращайтесь к 
официальным дистрибьюторам 
компании BENEO GmbH в своем 
регионе по приведенной ниже 
контактной информации. 
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Корнута А.Ю., специалист департамента аналитического оборудования  
ОАО «АЛТ Украина Лтд.»; Петрук Л.В., руководитель направления 
спектроскопии ОАО «АЛТ Украина Лтд.»; 
Пасекова М.Л., руководитель направления хроматографии и масс-
спектрометрии ОАО «АЛТ Украина Лтд.»; Василенко А.П., специалист 
департамента аналитического оборудования, к.х.н. ОАО «АЛТ Украина Лтд.»; 
Скарвинко Т.П., специалист департамента аналитического оборудования  
ОАО «АЛТ Украина Лтд.»

Хроматографический  
и спектральный анализ 
фармацевтических образцов: 
современные решения

К контролю качества на каж-
дом этапе производства 
фармацевтической продук-

ции предъявляют повышенные 

Фото №1. Система для жидкостной хроматографии Vanquish Corе 

требования. Для объективного 
контроля необходимы современ-
ные инструментальные методы 
анализа, способные обеспечить 

одновременно его точность, каче-
ство и рентабельность. 

В этом материале эксперты 
компании «АЛТ Украина» – одного 
из лидеров украинского рынка 
поставщиков сложного аналити-
ческого оборудования – расска-
зывают о современных решениях 
для хроматографического и спек-
трального анализа фармацевти-
ческих образцов. 

Жидкостный хроматограф 
Vanquish Corе
Метод жидкостной хроматогра-
фии – один из основных в фарма-
копейном анализе. Его применя-
ют для контроля качества лекар-
ственных препаратов, определе-
ния их чистоты и количественного 
содержания. В марте 2020 г. на 
рынок вышла одна из самых эф-
фективных по состоянию на се-
годня систем для жидкостной хро-
матографии – Vanquish Corе про-
изводства компании Thermo 
Fisher Scientific. По оценкам ана-
литиков, данная система была 
признана лучшей в категории 
Separations на Virtual Analytical 
Summit-2021 во всем мире. По 
сути, это мощный универсальный 
инструмент, способный обеспе-
чить больше гибкости и свободы 
действий во время исследований. 
Vanquish Core имеет модульную 
архитектуру, которую можно 
адаптировать под конкретные 
нужды лаборатории.

В системе реализован ряд ин-
новационных технологий, кото-
рые упрощают работу аналитиков, 
а также позволяют получать точ-
ные и воспроизводимые резуль-
таты анализов:
•	 �Монитор растворителей 

Vanquish Solvent Monitor для 
всестороннего контроля уровня 
растворителей и слива. Позво-
ляет избежать работы системы 
«всухую».

•	 �Интуитивно понятный интер-
фейс с цветным дисплеем, 
установленным непосред-
ственно на хроматографе, 
контролирует состояние систе-
мы и ее основные параметры 
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(расход растворителей и давле-
ние).

•	 �Инновационные проверки 
работоспособности системы. 
Хроматограф объединяет все 
проверки, установленные еди-
ножды во время инсталляции, в 
один протокол, а затем автома-
тически запускает его по рас-
писанию во время простоя. По 
результатам проверки оборудо-
вание формирует отчет и опе-
ративно уведомляет о пробле-
мах, что обеспечивает безот-
казное функционирование 
устройства. 

•	 �Широкий спектр аналитиче-
ских детекторов, включая 
масс-спектрометрический де-
тектор (MS), диодно-матричный 
детектор (DAD), мультиволно-
вой детектор (MWD), детектор 
заряженного аэрозоля (CAD), 
детектор со сменной длиной 
волны (VWD) и флуоресцентный 
детектор (FLD).

•	 �Технология Smart Inject обес-	
печивает отличное время удер-
жания и точность инжектирова-
ния.

•	 �Настройка объема задержки 
градиента и нескольких ва-
риантов термостатирования 
колонки позволяет точно пере-
носить методы ВЭЖХ из других 
систем без смещения времени 
удержания и профиля разделе-
ния.

•	 �Фитинги Thermo Scientific™ 
Viper™ с эргономичным дизай-
ном, не требующие использо-
вания инструментов для заме-
ны.
Жидкостный хроматограф 

Vanquish Core легко интегрирует-
ся в уже существующую инфра-
структуру благодаря возможности 
управления программным обес-	
печением Thermo Scientific™ 
Chromeleon™ Chromatography 
Data System (CDS).

Газовый хроматограф Trace 
1310 + парофазный автодоза-
тор TriPlus 500
Одним из самых важных показа-
телей, которые необходимо кон-

тролировать на предприятиях 
фармацевтической отрасли, явля-
ется определение остаточных рас-
творителей. Компания Thermo 
Scientific предлагает готовое ре-
шение для этого анализа на базе 
газового хроматографа Trace 
1310 с парофазным автодозато-
ром TriPlus 500. Благодаря уни-
кальным запатентованным техно-
логиям пневматического контроля 
и прямого подключения колонки 
парофазный автодозатор TriPlus 
500 обеспечивает точные и вос-
производимые результаты, а так-
же исключает проблемы, которые 
могут возникать при переносе об-
разца через внешнюю трансфер-
ную линию в дозаторах других про-
изводителей. 

Масс-спектрометр Orbitrap 
Exploris
Новая линейка масс-спектроме-
тров Orbitrap Exploris, созданная в 
2020 г., является оптимальным 
решением для проведения био-
фармацевтических исследований 
благодаря максимально возмож-
ной на рынке разрешающей спо-
собности при компактных разме-
рах без ущерба для чувствитель-
ности. В сочетании с программ-
ным обеспечением BioPharma 
Finder Orbitrap Exploris обеспечи-
вает широкие возможности для 
определения характеристик био-
молекул, картирования пептидов, 
top-down секвенирования и ана-
лиза интактных протеинов. 
BioPharma Finder обеспечивает 
точную характеристику биопрепа-
ратов и использует возможности 
многомерного динамического по-
иска для автоматического преоб-
разования сложных данных в 
краткий и информативный отчет.

ААС Analytik Jena серии contrAА
В связи с внедрением в ДФУ тре-
бований руководства по контролю 
элементных примесей ICH Q3D для 
контроля элементного состава ис-
ходного сырья и готовых лекар-
ственных средств фармацевтиче-
ские компании все чаще оснаща-
ют лаборатории элементными 

анализаторами, работа которых 
основана на принципе атомной 
спектроскопии. Поскольку опти-
ко-эмиссионные спектрометры с 
индуктивно-связанной плазмой 
(ИСП-ОЭС) не обладают высокой 
чувствительностью по отношению 
к особенно токсичным элементам 
(Pb, Cd, Tl) и имеют высокий рас-
ход аргона, большинство украин-
ских компаний используют сегод-
ня атомно-абсорбционные спек-
трометры (ААС).

Немецкая компания Analytik 
Jena GmbH выпускает уникальные 
ААС серии contrAA, которые, с од-
ной стороны, являются экономич-
ными, а с другой – обеспечивают 
возможность определения более 
67 элементов Периодической си-
стемы Менделеева с высокой точ-
ностью, чувствительностью и ско-
ростью работы. Эти приборы со-
вмещают в себе преимущества 
ААС и ИСП-ОЭС, так как имеют 
уникальный CCD-детектор, источ-
ник сплошного спектра для опре-
деления любого элемента на лю-
бой длине волны и высочайшее 
оптическое разрешение 2 пм. Не-
сколько ведущих фармацевтиче-
ских предприятий Украины вы-
брали именно такой прибор для 
парка своего оборудования.

Если есть необходимость кон-
троля следовых количеств эле-
ментов при большом количестве 
анализов и определяемых эле-
ментов прибором выбора являет-
ся масс-спектрометр с индуктив-
но связанной плазмой (ИСП-МС). 
ИСП-МС Analytik Jena серии 
PlasmaQuant MS являются наибо-
лее чувствительными квадруполь-
ными ИСП-МС на рынке и исполь-
зуют в 1,5 – 2 раза меньше арго-
на по сравнению с обычными 
ИСП-МС.

ТОС-анализаторы Analytik Jena 
multi N/C
Важным показателем качества и 
чистоты воды в фармацевтиче-
ской отрасли признан общий ор-
ганический углерод (ТОС). ТОС-	
анализаторы Analytik Jena серии 
multi N/C® – универсальные ре-
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Контактная информация:

«АЛТ Украина Лтд»
бизнес-часть здания ТРЦ «KOMOD»
Киев, ул. митрополита Андрея 
Шептицкого (бывшая 
Луначарского), 4
Тел.: +38 044 492-72-70 
(многоканальный)

шения для контроля сверхчистой 
воды, валидации очистки и тести-
рования извлекаемых компонен-
тов из упаковочных материалов 
для лекарственных препаратов. 
Производится два типа приборов, 
основанных на методе высоко-
температурного каталитического 
окисления при 950 оС (модели 
multi N/C® pharma HT и multi N/C® 

3100 pharma) и разложения про-
бы под воздействием ультрафио-
летового излучения (multi N/C® 
pharma UV).

Основные преимущества дан-
ных приборов:
•	 �усовершенствованная система 

проточно-инжекционного дози-
рования проб;

•	 �предел обнаружения 2 ppb, что 
удовлетворяет требованиям 
USP, ЕР, JP;

•	 �гарантия производителя на 
печь сжигания составляет 10 
лет, а на УФ-реактор – 3 года; 

•	 �максимальная чувствитель-
ность и точность при работе в 
диапазоне концентраций на 
уровне ppb;

•	 �опциональная возможность 
определения общего азота в 
моделях multi N/C® pharma HT и 
multi N/C® 3100 pharma.

Инновационной разработкой 
компании Analytik Jena является 
анализатор multi N/C 2100S 
pharma – решение для анализа 
общего белка/протеина, осно-
ванное на методе высокотемпе-
ратурного каталитического сжи-
гания пробы с хемилюминесцент-
ным детектированием для эф-
фективного определения белка/
протеина при производстве вак-
цин и валидации очистки с мини-
мальным расходом образцов и 
высокой степенью автоматиза-
ции.

Особенности анализатора:
•	 �отсутствие кросс-переноса об-

разца благодаря использова-
нию прямого ввода с помощью 
микрошприца и эффективной 
процедуры промывки;

•	 �минимальный расход пробы 
при инжекции составляет 50 – 
200 мкл (максимальный пока-

Фото № 2. Атомно-абсорбционный спектрометр contrAA 800 D 

затель – 1,8 мл), что важно при 
производстве вакцин;

•	 �широкий рабочий диапазон – 
от 0 до 200 ppm TN;

•	 �высокая степень автоматиза-
ции – до 112 позиций для 
ВЭЖХ-виал;

•	 �возможность работы в режиме 
24/7 благодаря системе само-
проверки и самодиагностики.

Серия анализаторов Analytik 
Jena multi N/C® pharma – надеж-
ное решение для любой задачи по 
определению TOC/TN в фармацев-
тической промышленности. 

О компании
«АЛТ Украина Лтд» – один из 
лидеров среди поставщиков 
сложного аналитического 
оборудования на террито-
рии Украины. Мы предлага-
ем комплексные решения 
для предприятий фармацев-
тической отрасли начиная с 
2008 г. У компании – сотни 
успешно реализованных 
проектов. Благодаря накоп-	
ленному за много лет опыту 
«АЛТ Украина Лтд» поможет 
реализовать любые проек-
ты, обеспечит высококаче-
ственным оборудованием, 
окажет методическую и сер-
висную поддержку.



Аналитическое оборудование 

•	 �УФ-ВИД cпектрофотометры
•	 �ИК-Фурье спектрометры
•	 �спектрофлуориметры
•	 �атомно-абсорбционные спектрометры  
•	 �атомно-эмиссионные спектрометры 	

с искровым возбуждением  
•	 �атомно-эмиссионные спектрометры 	

с индуктивно-связанной плазмой  
•	 �масс-спектрометры 	

с индуктивно-связанной плазмой
•	 �газовые хроматографы
•	 �газовые хромато-масс-спектрометры, 	

в том числе тандемные (3Q)
•	 �жидкостные (включая ионные) хроматографы
•	 �жидкостные хромато-масс-спектрометры, 	

в том числе тандемные (3Q, Q-TOF, IT-TOF)
•	 �времяпролетные масс-спектрометры 	

с блоками МALDI
•	 �атомно-силовые микроскопы
•	 �системы аналитического электрофореза
•	 �анализаторы общего углерода и азота
•	 �рентгеновские дифрактометры 
•	 �энергодисперсионные рентгеновские флуорес-

центные спектрометры
•	 �волнодисперсионные рентгеновские флуорес-

центные спектрометры
•	 �дифференциальные сканирующие калориметры 

и DTG-анализаторы
•	 �гранулометрические анализаторы
•	 �аналитические и платформенные весы, гравиме-

трические влагомеры
•	 �твердомеры и оборудование для механических 

испытаний материалов

Генеральный дистрибьютор  
аналитического оборудования SHIMADZU  
в Украине и Республике Молдова:

ООО «ШимЮкрейн»

г. Киев, 01042, ул.Чигорина 18, 	
офис 428/429 
Телефоны/факсы:  
(044) 284–54–97; 
(044) 284–24–85; 
(044) 390–00–23.
E-mail: shimukraine@gmail.com
Website: www.shimadzu.com.ua
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Итоги конкурса «Платиновая унция» в 2021 году

22 апреля в Москве со-
стоялась торжествен-
ная церемония на-

граждения победителей XXI Все-
российского открытого конкурса 
профессионалов фармацевтиче-
ской отрасли «Платиновая ун-
ция». В мероприятии приняли 
участие собственники и топ-	
менеджеры компаний-произво-
дителей, дистрибьюторов, аптеч-
ных сетей.

Номинантов и победителей 
«Платиновой унции» определяли 
представители научной обще-
ственности, авторитетные изда-
ния рынка фармакологии, гене-
ральные директора фармацевти-
ческих компаний. При этом 
топ-менеджеры компаний не 
могли голосовать за свою компа-
нию, препарат или проект.

В производственном секторе 
вновь первенствовала компания 
Bayer. Это уже четвертая подряд 
победа немецкого производите-
ля. Первым победителем новой 
номинации «Онлайн-сервис» ста-
ла «Аптека.Ру».

На церемонии награждения 
также были объявлены победи-
тели специальных номинаций 
оргкомитета конкурса.

Организатор церемонии на-
граждения победителей – ИЗ-
ДАТЕЛЬСКИЙ ДОМ «БИОНИКА 
МЕДИА». 

Победители «Платиновой унции-2020»

Номинация Подноминация Победитель

«Компания 
года»

Производитель лекарствен-
ных средств

Bayer

Дистрибьютор лекарственных 
средств

«Пульс»

Аптечная сеть «Неофарм»

«Препарат 
года»

Рецептурный препарат Ксарелто (Bayer)

Безрецептурный препарат Аквадетрим («Акрихин»)

«Онлайн- 
сервис»

«Аптека.Ру»

«Коммуника-
ция года»

Креатив года

Литературно-художественное 
издание, посвященное 30-ле-
тию российской фарминду-
стрии и ГК «Протек» («Протек»)

Рекламная/маркетинговая 
кампания

Арбидол («Отисифарм»)

«Вектор года»

Проект года. Социальный 
проект

Социально-благотворитель-
ный проект по расширению 
регистра доноров костного 
мозга (Takeda)

Проект года. Бизнес-проект

Строительство и запуск круп-
нейшей в России производ-
ственной площадки по произ-
водству химических фарма-
цевтических субстанций 	
(«Активный компонент»)

Проект года. Digital-проект
В2В маркетплейс прямых 
контактов и контрактов 
(PharmaSpace)

Динамика года. Компания 
(поставки в коммерческий 
сектор)

«Отисифарм»

Динамика года. Компания 
(поставки в государственный 
сектор)

«Биоген Айдек Лтд»

Динамика года. Препарат 
(розничный сегмент)

Арбидол («Отисифарм»)

Динамика года. Препарат 	
(государственный сектор)

Ксарелто (Bayer)

Лонч года Велсон («Петровакс»)

«Сделка года»
«Сбербанк» и ГК «Р-Фарм» приобрели пакет акций (90%) 	
компании «Еаптека»

Специальные 
номинации

«За новый подход в лечении билиарной патологии» – 	
препарат Фосфоглив УРСО компании «Фармстандарт»

«Золотой стандарт терапии ИПП (ингибиторы протонной 
помпы)» – препарат Нексиум компании «АстраЗенека»

«Препарат выбора для медикаментозной терапии постко-
видного синдрома в качестве решения для метаболиче-
ской регуляции, нейропротекции, функциональной нейро-
модуляции и нейротрофической активности» – препарат 
Церебролизин компании «ЭверФарма»



Простота 

использования & 

быстрая установка:

Диапазон 

производительности 

от < 1 кг до 

400 кг/час

Наши разработки превзойдут ваши ожидания!

Роликовый компактор BRC обеспечивает 
высокую производительность при 
минимальных потерях материала.

www.lbbohle.com.ru

Компания «ОЛ-Украина» является одним из ведущих дистрибьюторов продуктов 
для фармацевтической промышленности, космецевтики, а также для производства БАД.
Благодаря тесному и плодотворному сотрудничеству с нашими партнерами мы предлагаем 
для удобства заказчиков поддержание остатков их основных продуктов на нашем складе, 
техническую поддержку как с нашей стороны, так и со стороны наших партнеров, 
а также образцы для разработки.

ASHLAND
ГПМЦ, ЭЦ, КМЦ, ПЦ, МЦ;

повидоны, кросповидоны, ПВП-йод;
пленочные покрытия.

SOLVAY
Натрия гидроксид 

микрогранулированный.

FREY+ LAU GMBH  GERMANY
Камфора рацемическая, эвкалиптол, 

масла: эвкалиптовое (80% и 70%), 
сосны обыкновенной, сосны 

карликовой, мятное, перечной мяты, 
розмарина, анисовое, скипидарное 
(терпентиновое), тимьяна (EGST, Ph. 

Eur.), пихтовое (EGST, DAB / FP), 
тимол ((EGST, Ph. Eur.)

CRODA EUROPE LIMITED 
Макроголя стеарат – SP-Myrj S40-M 

bal; твердые жиры – ESTARAM 
299-PA-(MV), ESTARAM H15-PA-(MV), 

ESTARAM W35-PA-(MV);  
сорбитана триолеат – 

SPAN 85-LQ-(MV) (SORBITAN 
TRIOLEATE);  цетомакрогол – 

(Cetomacrogol) 1000 PA-(RB). 

FINZELBERG GMBH & C0. KG
Экстракт плюща (Extr. Hederae helicis e 

fol. spir. sicc. (100 % nativ)).

AkzoNobel 
(NOURYON HOLDING B.V.)

Натрия хлорид Sanal P.

COREL PHARMA CHEM
• Карбомеры

• Метакриловые кополимеры
• Полиакриловые кополимеры

• Полистeaриловые кополимеры
• Производные стеаратов

• Дезинтегранты

просп. Степана Бандери, 21А
+38 (050) 69-335-69

CLARIANT AG
Мировой лидер в производстве 

фармакопейних полиэтиленгликолей 
с молекулярной массой 

от 200 до 35 000: 
ПЭГи (макроголы) 

низкомолекулярные 
Polyglykol-300 и Polyglycol-400; 

среднемолекулярные 
Polyglykol-1500, Polyglykol-4000, 

Polyglykol-6000; 
универсальная основа 

для мазей Lanogen.

MACCO ORGANIQUES S.R.O. 
Магния оксид, натрия гидрокарбонат 
(натрия бикарбонат), цинка сульфат, 

магния хлорид шестиводный, 
магния сульфат семиводный.

Greenvit
Густой экстракт 20 трав, Aronvit TM 25%; 
экстракт березовых листьев сухой 1% 
флавоноидов; сухой экстракт цветков 
ромашки 4:1; сухой экстракт цистуса 
(ладанник) 4:1; сухой экстракт корня 

одуванчика 4:1; сухой экстракт плодов 
шиповника 70% витамин C; 

сухой экстракт травы эхинацеи 4% 
полифенолов; цветки бузины BIO; 

сухой экстракт семян пажитника 4:1; 
сухой экстракт корня имбиря 2-4:1; 

сухой экстракт травы золотарника 4:1; 
сухой экстракт цветков боярышника 

BIO; сухой экстракт гибискуса BIO; 
сухой экстракт хмеля стробила 4:1; 

сухой экстракт травы хвоща 7% 
кремнезем; сухой экстракт 

исландского мха 4:1; 
цветки лаванды BIO 

и многое другое.

GLACONCHEMIE
Глицерин GLYCAMED® 

Glycamed 99,7 % (EP, USP, FCC); 
глицеринформаль 

GLYCAMAL® / GLYCERINFORMAL.

MAGNESIA GMBH
Производство и поставка 

соединений кальция и магния: 
кальция карбонат Magnesia 449®; 

кальция стеарат; 
магния стеарат; тальк.

OLEON
Производство олеохимии – жирных 

кислот и их производных, 
в том числе и основные компоненты: 

пропиленгликоль, 
олеиновая кислота, 

стеариновая кислота, глицерин.
Эмолиэнты: 

изопропилмиристат, 
изопропилпальмитат, 

каприк / каприлика триглицерид, 
пропиленгликоля дикаприлат / 

дикапрат, децила олеат.
Эмульгаторы, соэмульгаторы: 
Твин-20, Твин-60, Твин-80®, 
Спан-20, Спан-60, Спан-80, 

глицерила стерат (I, II), 
ПЭГ-7 глицерила кокоат.

Лубриканты: 
стеариновая кислота, 

пропиленгликоля дикаприлат / 
дикапрат; жирные кислоты 

С12-С18.



www.glatt.com

Glatt. Integrated Process Solutions.

Технология. оборудование. ПроеКТирование. 

      Glatt. 
    Pelletizing 
   System.

   Your solution for: 

 «MUPS» &
«High Drug Loading» Pellets

Наиболее компактная система пеллетирования от компании Glatt, объединяющая все процессы в одной установке 

для работы в периодическом и непрерывном режимах. Она идеально подходит для производства ЛФ, состоящих из 

множества компонентов, с высоким содержанием активных веществ. Пеллеты могут использоваться для заполнения 

саше или капсул, а также в системах производства таблеток из микрокапсул с активным веществом (MUPS). Линии 

пеллетирования компании Glatt, использующие барабанные экстудеры, обеспечивают более мягкую экструзию, чем 

шнековые экструдеры при стабильных низких температурах.

Система пеллетирования 

№ 3 (86)
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Биотехнологии

Стр. 40
Мультипартикулярные системы  

(MUPS)

GEA flexChange
фармацевтические сепараторы «3 в 1» 

Украина, г. Киев, ул. Павловская, 29
тел. +38 (044) 461 93 60
gea.com

Стр. 32
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