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

500	мг/т	Mg-St	–	0,5%


