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Лікування дерматозів набуває особливої важливості в зв’язку зі збільшенням 
частоти їх виявлення, а також зі збільшенням важких форм цих захворювань, що 
ускладнені різною інфекцією. На дерматози страждає до 15 % населення планети, 
саме це визначає актуальність та соціально-економічну значущість проблеми.

У лікуванні хронічних дерматозів значне місце належить раціонально піді-
браній зовнішній терапії (мазі, креми, гелі, розчини для зовнішнього застосу-
вання), що є невід’ємною частиною комплексного лікування шкірних захво-
рювань [1, 2].

Нині фармацевтичний ринок дерматологічних препаратів налічує до 300 наймену-
вань (з урахуванням всіх форм випуску), які виготовляють понад 50 іноземних фірм, 
із них – 10 виробників з Росії, Білорусії, Естонії та 12 вітчизняних підприємств. Од-
нак більшу частину асортименту представляють імпортні лікарські засоби (ЛЗ) (май-
же 75 % всієї номенклатури протигрибкових засобів) [5].

Таким чином, одним із завдань наших досліджень є методологічне обгрунтування 
критеріїв розробки лікарських форм на основі офіцінальних речовин з комплексною 
антимікробною, протигрибковою, кератолітичною активністю, що дозволить створи-
ти на їх основі м’які лікарські засоби (МЛЗ) місцевої дії.

Метою роботи є методологія створення раціональних ЛЗ на основі науково об-
грунтованих і цілеспрямовано організованих послідовних дій зі створення адекват-
ної лікарської форми. 

М а т е р і а л и   і   м е т о д и   д о с л і д ж е н н я
Методологічна концепція розробки дерматологічних МЛЗ місцевої дії з комбі-

нованою антимікробною, протигрибковою та кератолітичною дією, що обрані як 
об’єкти дослідження, базується на виконанні комплексів маркетингових, фармако-
технологічних, фізико-хімічних і біофармацевтичних досліджень, що забезпечують 
відповідність опрацьованих засобів медико-біологічним вимогам з позиції оцінки їх 
конкурентоспроможності в умовах сучасного ринку.

Р е з у л ь т а т и   д о с л і д ж е н н я   т а   ї х   о б г о в о р е н н я
Методологія розробки дерматологічних ЛЗ складається з групи досліджень, які 

становлять три блоки: інформаційно-пошуковий, дослідницький та біологічний. 
Кожний блок, який закінчується отриманням проміжного результату, забезпечує по-
становку завдання для наступного етапу дослідження. Кожний блок складається з 
кількох підблоків.

Перший блок – інформаційно-пошуковий – включає маркетингові дослідження і 
виконується в три етапи: аналіз даних літератури і вивчення стану фармацевтичного 
ринку за аналогами ЛЗ, що проектується до розробки (аналіз конкурентного середо-
вища). Завданням першого етапу дослідження є виявлення сучасних пріоритетних 
підходів при застосуванні дерматологічних засобів місцевої дії. Незважаючи на те, 
що нині пріоритетним напрямом є використання дерматологічних МЛЗ місцевої дії, 
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існує і ряд недоліків (з точки зору біодоступності ЛЗ), які необхідно було піддати 
ретельному аналізу і обгрунтувати необхідність розробки місцевих дерматологічних 
засобів комплексної дії. 

Крім того, велика й частота дерматологічних захворюваннь, що потребує розроб-
ки нових засобів комплексної дії. В зв’язку з цим виникла необхідність включення 
до дерматологічних МЛЗ субстанцій антимікробної, протигрибкової, кератолітичної 
та протизапальної дії, що передбачають цілеспрямованість розгляду питання щодо 
розробки дерматологічних засобів для місцевої дії. Разом з цим проблема поширення 
дерматологічних захворювань є соціальною і потребує її швидкого вирішення, а для 
впровадження нових субстанцій комбінованої дії потрібно багато років. Тому важ-
ливо проводити пошук субстанцій серед уже відомих, що давно використовуються 
в медичній практиці, тим самим забезпечуючи розширення показань до їх застосу-
вання.

Наступним етапом першого блоку дослідження є вивчення стану фармацев-
тичного ринку ЛЗ, які можна розглядати як аналоги за складом і фармакотерапев-
тичним ефектом, що планується для дослідження. Отримані результати дозволяють 
оцінити ступінь заповнення і прибавливості ринку для нових лікарських препа-
ратів, обрати стратегію їх розробки та скласти проект характеристик для нових 
препаратів.

Третім етапом першого блоку доліджень є вивчення літературних даних щодо по-
шуку препаратів з комплексною антимікробною, протизапальною, протигрибковою 
та кератолітичною дією, розробка критеріїв відбору речовин серед протимікробних, 
протигрибкових, кератолітичних та протизапальних засобів. 

Критерієм вибору субстанцій для використання в дерматологічній практиці може 
бути прийнята протигрибкова, протизапальна, антимікробна активність речовин, зо-
крема стрептоцид, клотримазол, бетаметазон та сечовина.

Другий блок досліджень – дослідницький – включає такі основні етапи дослі-
джень:

– вибір адекватної сфери застосування лікарської форми;
– вибір оптимальної технології;
– створення лікарської форми та її біофармацевтична оцінка.
Метою другого блоку дослідження є розробка лікарських форм місцевої дії з ком-

бінованою активністю. При виконанні етапів другого блоку забезпечуються необхід-
ні показники якості опрацьованих препаратів: технологічність, ефективність. Кож-
ний із етапів другого блоку представляє собою багатоступеневу систему досліджень, 
результати яких взаємопов’язані і визначають послідовність їх виконання. Для кож-
ного засобу виявлені «проблемні» характерні особливості та запропоновані шляхи їх 
вирішення. Результатами другого блоку досліджень є створення ЛЗ, що відповідають 
вимогам НТД, а також визначення норм якості опрацьованих та створення норматив-
них документів на них.

Завершальний блок дослідження – третій – біологічний – включає оцінку специ-
фічної активності опрацьованих лікарських форм на доклінічному етапі їх створення 
[3, 4].

Таким чином, запропонований методологічний підхід дозволяє на основі алгорит-
мічного принципу розробити раціональні, стабільні при зберіганні дерматологічні 
МЛЗ, виявити специфічну активність, підтвердити її в експериментах in vitro та in 
vivo.
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С х е м а
Методологічні підходи до розробки дерматологічних лікарських препаратів ком-

бінованої дії
І блок

Інформаційно-пошуковий
Маркетингові дослідження

І етап ІІ етап ІІІ етап
Аналіз даних літера-
тури щодо вивчення 
стану фармацевтич-
ного ринку України за 
аналогами лікарсько-
го засобу

Вивчення стану фармацевтич-
ного ринку щодо лікарських 
засобів, які можна розглянути 
як аналоги за складом і фарма-
котерапевтичним ефектом, що 
планується до дослідження

Вивчення літературних даних у зв’язку з по-
шуком лікарських засобів з комплексною 
антимікробною, протизапальною, проти-
грибковою та кератолітичною дією, розроб-
ка критеріїв відбору речовин серед протимі-
кробних, протигрибкових, кератолітичних та 
протизапальних засобів

Мета
Виявлення сучасних 
пріоритетних підходів 
при застосуванні дер-
матологічних засобів 
місцевої дії

Оцінка ступеня заповнення і 
прибавливості ринку для нових 
лікарських препаратів, обрання 
стратегії їх розробки та скла-
дання проекту характеристик 
для нових лікарських засобів

Розробка критеріїв відбору речовин серед 
протимікробних, протигрибкових, кератолі-
тичних та протизапальних засобів

Результат І блоку
Вирішення питання щодо розробки, вибору об’єкта дослідження;

стратегія розробки; формування характеристик лікарського засобу, що планується до розробки
І І блок

Дослідницький
Розробка лікарських форм місцевої дії з комбінованою активністю

І етап ІІ етап ІІІ етап
Вибір адекватної сфе-
ри застосування лі-
карської форми: крем, 
мазь, гель

Вибір оптимальної технології 
виготовлення

Створення лікарської форми та її біофарма-
цевтична оцінка

Мета
Вибір мазевих основ: 
вибір композиції, що 
забезпечує оптималь-
ні технологічні ха-
рактеристики крему, 
гелю, мазі

Змішування компонентів за-
лежно від фізико-хімічних ха-
рактеристик субстанцій

Комплексна оцінка якості опрацьованих лі-
карських препаратів

Дослідження
Фармако-технологічні, фізико-хімічні та біофармацевтичні

Результат ІІ блоку
Створення лікарських засобів, що відповідають вимогам НТД, а також визначення показників якості 
опрацьованих засобів і створення нормативних документів на них

ІІІ  блок
Біологічний

Доклінічні дослідження опрацьованих лікарських засобів
Токсикологічна характеристика Специфічна активність

В и с н о в к и
Таким чином, запропонований методологічний підхід дозволяє на основі алгорит-

мічного принципу розробити раціональні, стабільні при зберіганні дерматологічні 
МЛЗ, виявити специфічну активність та підтвердити її в експериментах in vitro та in 
vivo.
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Разработана методология создания дерматологических мягких лекарственных 
средств, которая позволяет на основе алгоритмического принципа создать 
рациональные, стабильные при хранении дерматологические препараты, выявить 
специфическую активность, подтвердить ее в экспериментах in vitro и in vivo.

V. V. Rudenko

METHODOLOGICAL APPROACHES OF DEVELOPMENT 
OF DERMATOLOGICAL SOFT MEDICATIONS

Key words: pharmaceutical market, medicine, methodology, dosage form

Methodology of creation of dermatological soft of medications is developed, which allows 
on the basis of algorithmic principle to create rational, stable at storage of dermatological 
medications, to expose specifi c activity, confi rm it by the experiments  in vitro and in vivo.




