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Двошнекові екструдери Thermo ScientificTM Pharma: 
постійне вдосконалення процесу  
розробки лікарських засобів

Останнім часом дедалі більшої 
популярності набуває роз
робка рецептур нових лікар

ських засобів із використанням 
слаборозчинних сполук. Оптималь
не рішення для цього – екструзія 
гарячого розплаву (HME). Оскільки 
екструзія з розплаву є доволі но
вим процесом для фармацевтичної 
промисловості, необхідно удоско
налити процес розробки лікарських 
препаратів, а також визначити 
можливості його масштабування 
від етапу розробки до створення 
промислових виробничих ліній.

Процес HME полягає в отри
манні твердих дисперсій через по
єднання активних фармацевтич
них інгредієнтів (АФІ) із біоактив
ними полімерами. У такій твердій 
дисперсії активна речовина може 
бути диспергована до кристалічно
го чи аморфного стану або ж її 
можна диспергувати на молеку
лярному рівні в полімері, що дає 
змогу підвищити ступінь її розчин
ності й біодоступності. 

HME застосовують для виробни
цтва широкого спектра фармацев
тичних лікарських форм, таких як 
таблетки, капсули, льодяники, ім
плантати, оральні плівки, трансдер
мальні пластирі тощо. Екструдери 
також призначені для виготовлен
ня кишковорозчинних і дозованих 
форм пролонгованого вивільнення.

Переваги використання 
технології HME:

• Поліпшення характеристик пре
парату включно з покращанням 
розчинності та стабільності AФI. 
За необхідності можна зама
скувати смак, розробляти і про
водити серійний випуск спеці
альних дозованих форм.

• Скорочення шляху від стадії 
розробки до промислового без
перервного виробництва.

• Забезпечення простого впро
вадження поточного моніторин
гу та скорочення кількості від
бору проб.

Д в о ш н е к о в і  е к с т р у д е р и 
Thermo ScientificTM відкривають 
багато можливостей у галузі про
ведення досліджень R&D, сприя
ють швидкій і надійній розробці 
технології та запуску виробництва.

Перед початком розробки но
вого препарату дослідники стика
ються з проблемою, що для про
ведення експериментів доступна 
лише невелика кількість АФІ. Під
вищити ефективність своїх дослі
джень, проводячи численні експе
рименти й використовуючи лише 
невелику кількість зразка, а вод
ночас зберігати економічну ефек
тивність і дорогоцінний лабо
раторний простір допоможуть ла
бораторні екструдери Pharma 11 
та Pharma 16. 
• Усі моделі зазначених екструде

рів сконструйовані відповідно 

до вимог GMP і супроводжують
ся пакетами валідаційних доку
ментів (FAT, SAT, IQ/OQ). 

• Матеріал виконання частин об
ладнання, що безпосередньо 
контактують із продуктом, – 
сталь марки AISI 316L.

Двошнековий екструдер  
Thermo ScientificTM Pharma 11
Компактний екструдер із пара
лельними подвійними шнеками 
діаметром 11 мм рекомендова
ний для проведення досліджень 
R&D і виготовлення зразків лікар
ських засобів у лабораторних 
кількостях. Підходить для виготов
лення валідаційних серій лікар
ських засобів, препаратів для клі
нічних випробувань і невеликого 
виробництва із продуктивністю до 
2,5 кг/год.

Особливості:
• Використання невеликої кіль

кості матеріалу (пропускна 
здатність – до 20 г/год). 

Двошнековий екструдер Pharma 11
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• Легкість переходу від процесу 
HME до двошнекового гранулю
вання (TSG).

• Ідеально підходить для застосу
вання в рукавичному боксі або 
ізоляторі.

• Простота управління завдяки 
зручному з'ємному сенсорному 
дисплею та інтегрованому керу
ванню механізмом подавання.

Двошнековий екструдер  
Thermo ScientificTM Pharma 16
Екструдер із паралельними шнека
ми діаметром 16 мм рекомендова
ний для виготовлення лікарських 
засобів у досліднопромислових і 
промислових кількостях. Забезпе
чує надійні й відтворювані резуль
тати за допомогою системи PLC, 
яка архівує дані рецептури відпо
відно до конкретних параметрів 
процесу. 

Особливості:
• Легкість переходу від процесу 

HME до TSG за допомогою лише 
одного інструмента.

• На лініях HME можна випускати 
продукт у формі гранул або плас
тівців.

• Мінімальне використання доро
гих AФI та допоміжних речовин 
(пропускна здатність HME: 0,5 – 
5 кг/год , TSG: 1 – 15 кг/год).

Високомодульні гнучкі екстру
зійні системи Pharma 11 і Pharma 
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Двошнековий екструдер Pharma 16

16 дають змогу вивчати й оптимізу
вати процес, розглядати підходи до 
масштабування технології HME, до
помагають у процесах формування 
складу нової лікарської форми, а 
також технології поєднання АФІ та 
решти необхідних компонентів для 
безпечної, своєчасної та ефектив
ної доставки до терапевтичної цілі. 
Параметри процесу, розроблені з 
використанням одного з екструде
рів лінійки Pharma, безпосередньо 
масштабуються між усією лінійкою 

двошнекових екструдерів Pharma 
11, Pharma 16  і Pharma 24. 

Досягніть своїх цілей у розроб
ленні лікарських засобів за мен
ший час із використанням техно
логії HME! Лідер із постачання ла
бораторного обладнання, компа
нія «ХІМЛАБОРРЕАКТИВ» разом зі 
своїм партнером Thermo Fisher 
Scientific готова допомогти вам пе
рейти від серійного до безперерв
ного процесу за допомогою техно
логії двошнекової екструзії. 

Thermo Scientific Pharma 11 ідеально підходить для ізоляторів




