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Прискорення розробки продукту для скорочення часу виходу на ринок 
без шкоди для надійності таблетованої форми досягається шляхом 
підвищення надійності масштабних процесів таблетування 
і спрощення виробництва лікарських засобів, що дозволяє одночасно 
оптимізувати виробництво та витрати. Цілі виробників рецептур 
ніколи не були такими складними, як сьогодні, а сучасні 
багатокомпонентні допоміжні речовини та комп’ютерна розробка 
рецептур є ефективними інструментами для вирішення багатьох 
складних завдань.

Традиційно активний фарма-
цевтичний інгредієнт (АФІ) ви-
готовляють у формі таблетки 

негайного вивільнення шляхом по-
єднання різних допоміжних речо-
вин. Кожна окрема допоміжна ре-
човина відповідає конкретній по-
требі в загальній концепції рецеп-
тури. Типовими вимогами є: збіль-
шення об’єму таблетки за допомо-

Цілісний підхід, створений компанією BASF 
для розробників рецептур:  
використання переваг універсального засобу 
для таблетування Kollitab DC 87 L  
із досвідом комп’ютеризованого віртуального 
фармацевтичного помічника ZoomLab

Торстен Цех із BASF SE
Сітембісо Длаліса з BASF у Південній Африці
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гою наповнювача, посилення її 
міцності шляхом використання 
сполучної речовини, регулювання 
характеристик дезінтеграції завдя-
ки застосуванню дезінтегратора та 
зниженню сили виштовхування че-
рез вибір ефективного лубрикан-
та. Крім того, можуть знадобитися 
інші компоненти рецептури, такі як 
зволожувальні агенти або ковзаю-
чі речовини, щоб полегшити плин-
ність порошку суміші для таблету-
вання.

Розробник може вибрати вели-
чезну кількість допоміжних речо-
вин. Аби створити необхідний про-
філь цільового продукту, всі інгре-
дієнти необхідно оцінити, вміло 
поєднати, врахувати їхні особли-
вості та перевірити відповідні спів-
відношення. Наявність таких пара-
метрів зазвичай є бажаною функ-
цією та ключовим фактором для 
оптимізації формулювання склад-
них АФІ. Однак щодо низьких і се-
редніх доз АФІ, які не потребують 
особливої уваги, коли їх виготов-
ляють у формі таблеток із негай-
ним вивільненням, ситуація зовсім 
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інша. Варіанти вимагають досвіду, 
знань, величезного запасу допо-
міжних речовин, численних випро-
бувань, фінансових ресурсів і 
значних витрат часу. Час, який є 
найціннішим аспектом із усіх, мож-
на витратити на інші проєкти, котрі 
можуть бути складнішими, проте 
більш вигідними фінансово.

Розробники рецептур повинні 
збалансувати свої зусилля. Час до-
цільно витратити на розробку стан-
дартної таблетки або складнішого 
продукту, проте він матиме більший 
комерційний інтерес. Це та зона 
конфлікту, де стають у пригоді як 
універсальний допоміжний засіб із 
виготовлення таблеток, так і вірту-
альний фармацевтичний помічник. 
Загалом обидва інструменти спро-
щують розробку рецептури та звіль-
няють необхідні час і ресурси.

Kollitab DC 87 L – універсальний 
засіб для таблетування
Багатокомпонентні ексципієнти 
добре зарекомендували себе у 
фармацевтичному співтоваристві. 
Поєднуючи продуктивність і синер-

гію вміло підібраних допоміжних 
речовин і переваги спеціального 
виробничого процесу, спільно об-
роблені допоміжні речовини забез-
печують ефективність, якої позбав-
лені окремі компоненти. Універ-
сальні допоміжні речовини еволю-
ційно розвинулися з цієї концепції 
(таблиця). Отже, додаючи відсутні 
атрибути, вони пропонують повні-
стю готові концепції формулюван-
ня, задовольняючи всі потреби 
профілю цільового продукту швид-
кого випуску. Загалом, комплексні 
компоненти поєднують у собі всі 
функціональні можливості, необхід-
ні для створення таблетки швидко-
го випуску, – простоту застосуван-
ня готового до використання ком-
понента та надійність в обробці ка-
стомізованої рецептури.

Чи є універсальна допоміжна 
речовина спеціально оптимізова-
ною для підтримки індивідуальних 
концепцій рецептури певного АФІ? 
Ні, це неправильне твердження. 
Допоміжні речовини «все в одно-
му» оптимізовані для спрощення 
розробки, підвищення надійності 

Таблиця. Еволюція функціональних можливостей від багатокомпонентної до універсальної допоміжної речовини

Продукт Ludipress LCE Ludipress Ludiflash Kollitab DC 87 L

Категорія Багатокомпонентний 
ексципієнт

Багатокомпонентний 
ексципієнт

Багатокомпонентний 
ексципієнт

Універсальний  
ексципієнт

Розглянуті лікарські 
форми

•	Пастилки
•	Жувальні таблетки
•	Шипучі таблетки

•	Таблетки негайного 
вивільнення

•	Таблетки, 
що розпадаються в роті

•	Таблетки негайного 
вивільнення

Компоненти •	Наповнювач
•	Зв’язувальна речовина

•	Наповнювач
•	Зв’язувальна речовина
•	Дезінтегрант

•	Наповнювач
•	Зв’язувальна речовина
•	Дезінтегрант

•	Наповнювач
•	Зв’язувальна речовина
•	Дезінтегрант
•	Лубрикант

Розглянуті функції •	Плинність порошку
•	Таблетування
•	Ущільнення
•	Усадка

•	Плинність порошку
•	Таблетування
•	Ущільнення
•	Усадка
•	Розпад

•	Плинність порошку
•	Таблетування
•	Ущільнення
•	Усадка
•	Розпад
•	Смак

•	Плинність порошку
•	Відсутність пилу
•	Таблетування
•	Ущільнення
•	Усадка
•	Розпад
•	Викидання таблетки

https://www.linkedin.com/company/10613504
https://www.facebook.com/catalogueCPHEM
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обробки і зниження загальних ви-
трат на виробництво таблеток. 
Справді, дотримання концепції та 
використання всіх її головних пе-
реваг забезпечують різноманітні 
переваги для всієї компанії.
•	 Закупівля: зменшення кілько-

сті постачальників знижує 
складність виробництва.

•	 Якість і нормативні вимоги: 
мінімізація зусиль і витрат на 
тестування сприяє зменшенню 
паперової роботи.

•	 Зберігання на складі: мінімі-
зація кількості допоміжних ре-
човин вивільняє цінну площу 
для зберігання.

•	 Дослідження та розробки: 
спрощення розробки рецепту-
ри та скорочення часу виходу 
на ринок вивільняють дорого-
цінні ресурси.

•	 Виробництво: можливість пря-
мого пресування та оптимізація 
процесів зменшують складність 
виробництва й знижують ризик 
невдачі.
Оцінка представлених на ринку 

лікарських засобів свідчить, що 
для їхнього виробництва вико-
ристовують величезну кількість 
допоміжних речовин. Для ство-
рення чотирьох лікарських засо-
бів сучасні концепції рецептур 
дуже часто вимагають більш ніж 
15 інгредієнтів (чотири АФІ та по-
над 11 допоміжних речовин). Зав-
дяки використанню можливостей 
компонента «все в одному» кіль-
кість інгредієнтів зменшується до 
п’яти! Існує ще чотири АФІ, але 
лише одна допоміжна речовина – 
Kollitab DC 87 L. 

Однак Kollitab DC 87 L замінює 
не тільки понад 11 допоміжних ре-
човин у складі, а й навіть більшу 
кількість допоміжних речовин у 
списку компонентів, перевірених 
під час розробки продукту.

Замість тестування різних на-
повнювачів, зв’язувальних, дезін-
тегруючих речовин і лубрикантів, 
зміни їхнього співвідношення та 
все ще негативного впливу на за-
гальну ефективність фізичної по-
рошкової суміші розробка рецеп-
тури є набагато простішою з 

Kollitab DC 87 L. Єдиною змінною є 
співвідношення АФІ та універсаль-
ного ексципієнта для таблеток. Од-
нак навіть це співвідношення мож-
на передбачити за допомогою вір-
туального фармацевтичного аси
стента ZoomLab.

ZoomLab – віртуальний 
фармацевтичний помічник
ZoomLab є частиною серії вебдо-
помоги від компанії BASF, яка на-
дає експертну підтримку фахівцям 
фармацевтичної галузі. Окрім 
RegXcellence (надає документи та 
інформацію, здебільшого для нор-
мативних цілей) і MyProductWorld 
(містить інформацію про продукти 
та дозволяє надсилати запити на 
зразки), ZoomLab було створено 
для спрощення діяльності розроб-
ників рецептур. Алгоритми та мо-
дулі, надані цим сервісом, варію-
ють від засобів для місцевого за-
стосування до твердих лікарських 
форм з оболонкою для перораль-
ного прийому, що забезпечує мо-
дифіковане вивільнення, додат-
ково враховуючи розчинність 
і  біодоступність АФІ. ZoomLab є 
втіленням глибокого досвіду екс-
пертів BASF із застосування ре-
цептур і результатом десятиліт-
ньої наукової роботи над створен-
ням рецептури.

В основі ZoomLab лежить спеці-
альна програма формування ре-
цептур. Цей унікальний інструмент 
розраховує найперспективнішу 
концепцію рецептури на підставі 
результатів дуже простих тестів для 
характеристики АФІ (наприклад, 
розподіл частинок за розміром, 
плинність, здатність до таблетуван-
ня) і деяких загальних відомостей 
про його хімічну природу. Отже, 
відповідні допоміжні речовини ви-
бирають зважаючи на конкретні 
потреби АФІ та на основі їхньої хі-
мічної сумісності. Крім того, у 
ZoomLab є база даних АФІ, яка 
містить інформацію про хімічну 
природу та фізичну поведінку за-
гальних АФІ, тому перший віртуаль-
ний прототип лікарського засобу 
можна створити за лічені хвилини, 
навіть не торкаючись АФІ.

Поєднання інструментів – 
цілісний підхід
В и к о р и с т а н н я   м о ж л и в о с т е й 
ZoomLab дає змогу створити повно-
цінну та надійну концепцію рецепту-
ри без необхідності проведення 
єдиного випробування. Поєднання 
плюсів віртуального фармацевтич-
ного асистента з продуктивністю 
Kollitab DC 87 L забезпечує широ-
кий набір переваг, що сприяє знач-
ному спрощенню розробки табле-
ток негайного вивільнення. Вивіль-
нений час можна інвестувати 
в більш актуальні проєкти.

Крім того, поєднання обох ін-
струментів забезпечує максималь-
ну гнучкість і спонтанність (актуаль-
но для тендерного бізнесу). Якщо 
АФІ було охарактеризовано раніше 
або навіть зазначено серед загаль-
них АФІ у базі даних ZoomLab, мож-
на перевірити концепцію рецептури 
на основі Kollitab DC 87 L навіть без 
жодного з компонентів. Якщо пере-
вірка ZoomLab пройшла успішно, 
потрібно лише замовити два компо-
ненти (АФІ та Kollitab DC 87  L), до-
тримуючись інструкцій з виробни-
цтва, наданих ZoomLab, і перші про-
тотипи будуть готові до презентації 
в найкоротші терміни. 

Адреса для кореспонденції: 
sithembiso.dlalisa@basf.com
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