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Актуальність теми. Сьогодні у зв’язку з різними негативними 

екологічними та соціальними чинниками відзначається погіршення 

популяційного здоров’я як серед жіночого, так і серед чоловічого населення. До 

найпоширеніших урологічних патологій чоловічої статевої сфери належать 

простатит та доброякісна гіперплазія передміхурової залози (ДГПЗ). При чому 

прослідковується тенденція до виявлення даних захворювань не лише у людей 

похилого віку, а й серед молодих чоловіків. 

Дані патологічні стани становлять важливу проблему сучасної урології, 

що зумовлено їх значною поширеністю і вираженим негативним впливом на 

якість життя чоловіків. Так, щороку у світі амбулаторно виявляється понад 8 

млн. нових випадків хронічного простатиту (ХП), приблизно стільки ж пацієнтів 

за рік звертаються до уролога з приводу доброякісної гіперплазії простати. У 

цілому у світі на ХП хворіють 30-45% чоловіків, в Україні цей діагноз має кожен 

третій чоловік. Серед ускладнень простатиту серйозну медичну та соціальну 

проблему являє погіршення репродуктивного здоров’я чоловіків: приблизно у 

40 % пацієнтів виявляються порушення генеративної функції, сексуальні 

розлади спостерігаються більш ніж у 45 % хворих.  

ДГПЗ поширена серед 49,4 % чоловічого населення Європи віком старше 

50 років з тенденцією до вікового зростання. У середньому у 25 % хворих 

розвиваються клінічні симптоми, що вимагають лікування. Особливу медичну 

проблему становить поєднання ДГПЗ з ХП (частота ХП при ДГПЗ складає 73 %). 



Пов’язані з ДГПЗ симптоми порушення функції нижніх сечовивідних шляхів 

погіршують якість життя й асоціюються з високим ризиком розвитку інфекцій, 

гострої затримки сечі і необхідності хірургічного втручання. Зважаючи на 

тенденцію старіння населення планети, можна передбачити, що соціальна 

значущість і актуальність проблеми ДГПЗ буде постійно зростати. 

Для лікування вищезгаданих захворювань широко застосовуються різні 

фармакологічні групи речовин, при чому актуальним є застосування біологічно 

активних сполук природного походження не лише для лікування, а й для 

профілактики доброякісних захворювань передміхурової залози. Серед 

біологічно активних речовин рослинного походження широке використання у 

медицині та фармації знайшов індол-3-карбінол, що чинить комплексну 

фармакологічну дію та застосовується для лікування та профілактики хвороб 

статевої системи як у вигляді моно-, так і комплексних препаратів. 

Для лікування ДГПЗ, в основному, традиційно застосовуються лікарські 

засоби для перорального прийому (таблетки, капсули). Проте також 

використовуються лікарські форми у вигляді ректальних супозиторіїв. 

Ректальний шлях введення має ряд переваг у порівнянні з пероральним: 

уникнення впливу на шлунково-кишковий тракт, відсутність небажаних 

побічних реакцій та швидке потрапляння діючих речовин у органи-мішені. 

Отже, дисертаційна робота Зайченка В. С. присв’ячена розробці 

комбінованого лікарського засобу для лікування доброякісних захворювань 

передміхурової залози у формі ректальних супозиторіїв є актуальною, адже, 

такий препарат має комплексну фармакологічну дію та мінімум побічних 

реакцій.  

Зв'язок роботи з науковими програмами, планами, темами, 

грантами. Дисертаційна робота виконана відповідно до планів проблемної 

комісії «Фармація» МОЗ та НАМН України і є фрагментом науково-дослідної 

роботи Національного фармацевтичного університету (НФаУ) «Розробка 

складу, технології та біофармацевтичні дослідження лікарських засобів на 

основі природної та синтетичної сировини» (№ державної реєстрації 



0114U000945). Тема дисертаційної роботи затверджена на засіданні вченої ради 

НФаУ (протокол № 6 від 26.02.2016 р.), тема дисертаційної роботи з 

уточненнями затверджена на засіданні вченої ради НФаУ (протокол № 12 від 

28.09.2018 р.). 

Наукова новизна одержаних результатів. Автором вперше теоретично 

та експериментально обґрунтовано оптимальний склад, раціональну технологію 

та методи контролю якості лікарського препарату у формі ректальних 

супозиторіїв із комбінацією індол-3-карбінолу та мелоксикаму на підставі 

фізико-хімічних, фармакотехнологічних, структурно-механічних, 

біофармацевтичних, мікробіологічних та фармакологічних досліджень. 

Обґрунтовано спосіб уведення індол-3-карбінолу та мелоксикаму в 

поліетиленоксидну основу. Визначено умови проведення технологічного 

процесу. 

Розроблено методики ідентифікації та визначення кількісного вмісту АФІ 

в готовій лікарській формі методом високоефективної рідинної хроматографії 

(ВЕРХ). Установлено показники якості ГЛЗ, які внесені до проекту МКЯ.  

Визначено термін і умови зберігання препарату – 2 роки при температурі 

5 ± 3 ºС у первинному пакованні (плівка полівінілхлоридна світлозахисна з 

фольгою алюмінієвою).  

Для супозиторіїв «Індоксам» вперше установлено простатопротекторну та 

антимікробну активність.  

За результатами проведених досліджень отримано патент України на 

корисну модель № 134165 від 10.05.2019 р. «Фармацевтична композиція у формі 

супозиторіїв для лікування доброякісних захворювань передміхурової залози» та 

подано заявку на отримання патенту України на винахід № а 2018 10112 від 

10.10.2018 р. 

Практичне значення отриманих результатів полягає у розробці 

нового комбінованого лікарського препарату під умовною назвою «Індоксам» у 

вигляді ректальних супозиторіїв.  

http://base.uipv.org/searchINV/search.php?action=viewdetails&IdClaim=258246
http://base.uipv.org/searchINV/search.php?action=viewdetails&IdClaim=258246


Технологію розробленого ЛЗ апробовано у промислових умовах на базі 

ПрАТ «Лекхім-Харків» (акт від 24.09.2018 р.). Розроблено проекти МКЯ і ТР на 

виробництво супозиторіїв під умовною назвою «Індоксам». 

Окремі фрагменти наукових досліджень упроваджено у навчальний 

процес кафедр: аптечної технології ліків Національного фармацевтичного 

університету (акт впровадження від 14.05.2018 р.); технології ліків і біофармації 

Львівського національного медичного університету імені Данила Галицького 

(акт впровадження від 07.09.2018 р.); управління та економіки фармації з 

технологією ліків ДВНЗ «Тернопільський державний медичний університет 

імені І.Я. Горбачевського МОЗ України» (акт впровадження від 12.09.2018 р.); 

аптечної та промислової технології ліків Національного медичного університету 

імені О.О. Богомольця (акт впровадження від 08.10.2018 р.); фармації Вищого 

державного навчального закладу України «Буковинський державний медичний 

університет» (акт впровадження від 28.01.2019 р.); технології ліків Одеського 

національного медичного університету (акт впровадження від 05.02.2019 р.). 

Ступінь обґрунтованості наукових положень, висновків і 

рекомендацій, що сформульовані у дисертаційній роботі та їх достовірність. 

Наукові положення, рекомендації і висновки, які викладені у дисертації 

Зайченка В. С., базуються на достатньому представленому експериментальному 

матеріалі. Усі розділи дисертаційної роботи виконані та викладені на високому 

науковому рівні із використанням сучасних фізико-хімічних, технологічних, 

мікробіологічних і фармакологічних методів. Висновки експериментально 

обґрунтовані, чітко та коректно викладені, що переконливо свідчить про 

достовірність отриманих результатів та не викликає їх сумнівів. 

Повнота викладення матеріалів дослідження в опублікованих 

роботах і авторефераті, а також їх апробації. За матеріалами дисертації 

опубліковано 20 наукових праць, а саме: 8 статей у наукових виданнях, з них 3 – 

у наукових фахових виданнях України і 3 – у виданнях, внесених до 

наукометричної бази Scopus, 1 патент України на корисну модель, 1 заявка на 

отримання патенту України на винахід і 10 тез доповідей. Опубліковані 



результати досліджень достатньо повно відображають зміст дисертаційної 

роботи. Автореферат дисертації як за структурою, так і за змістом, відповідає 

основним положенням роботи. 

Обсяг і структура дисертації. Дисертаційна робота викладена на 187 

сторінках друкованого тексту (обсяг основного тексту 154 сторінки), 

складається зі вступу, огляду літератури (1 розділ), 4 розділів експериментальної 

частини, загальних висновків, списку використаних літературних джерел і 

додатків. Робота ілюстрована 25 таблицями та 28 рисунками. Список 

використаних джерел містить 214 найменувань, з них 121 кирилицею та 93 

латиницею. 

У першому розділі дисертації наведений огляд літератури, який 

присвячений аналізу сучасних літературних джерел з питань епідеміології, 

етіології та патогенезу ДЗПЗ, сучасному стану лікування та профілактики даних 

патологій. Доведена перспективність застосування індол-3-карбінолу для 

лікування захворювань простати та профілактики ускладнень. Запропонована 

лікарська форма у вигляді супозиторіїв для ректального введення як 

перспективній альтернативі пероральному прийому препаратів. 

Розглянуто технологічні аспекти виробництва супозиторіїв з 

урахуванням сучасних видів основ та обладнання й установлено можливі 

напрями їх удосконалення. 

У другому розділі висвітлено методологію створення комбінованого 

препарату з індол-3-карбінолом та мелоксикамом для лікування та профілактики 

ДЗПЗ. Наведено характеристику активних фармацевтичних інгредієнтів та 

допоміжних речовин, що були використані у процесі дослідження.  

Обґрунтовано вибір методик для проведення фізико-хімічних, 

фармакотехнологічних, структурно-механічних, біофармацевтичних, 

мікробіологічних та фармакологічних досліджень, що дають змогу об’єктивно 

оцінювати якість дослідних зразків та готової лікарської форми на підставі 

одержаних результатів. 



У третьому розділі наведено результати теоретичних та 

експериментальних досліджень з розробки складу та технології отримання 

препарату, представлені маркетингові дослідження сучасного стану 

вітчизняного ринку препаратів для лікування та профілактики ДЗПЗ.  

На першому етапі дисертантом було проведено мікроскопічний аналіз 

активних фармацевтичних інгредієнтів, визначення розчинності даних сполук та 

обґрунтовано спосіб введення в основу. 

На підставі фармакологічних та фармако-технологічних досліджень 

обґрунтовано вибір супозиторної основи та допоміжних речовин. А, отже, 

розроблено оптимальний склад комбінованих ректальних супозиторіїв для 

лікування та профілактики ДЗПЗ. Автором досліджено структурно-механічні 

властивості розробленої лікарської форми для ректального введення. 

Розроблено раціональну технологію отримання ректальних супозиторіїв, 

створено технологічну та апаратурну схеми виробництва. Визначено критичні 

параметри у процесі виробництва супозиторіїв для ректального застосування. 

У четвертому розділі наведена розробка методик контролю якості 

розробленої лікарської форми та вивчення її стабільності. 

Автором розроблено методику кількісного і якісного визначення 

методом високоефективної рідинної хроматографії з градієнтним режимом 

елюювання, що дозволяє не лише кількісно визначати досліджувані речовини в 

готовій лікарській формі, а й оцінювати однорідність їх розподілу. 

На основі комплексу фізико-хімічних та фармако-технологічних 

досліджень вивчено основні показники якості ректальних супозиторіїв згідно 

вимог ДФУ, а саме: опис, ідентифікація, середня маса, однорідність маси, 

однорідність дозованих одиниць, розпадання або розчинення, стійкість 

супозиторіїв до руйнування, рН, мікробіологічна чистота та кількісне 

визначення, що включені до проекту методик контрою якості досліджуваного 

препарату. Також дисертантом було вивчено осмотичні властивості ректальних 

супозиторіїв та установлено їх помірну осмотичну активність. 



Досліджена стабільність супозиторіїв при двох температурних режимах 

та встановлено рекомендований термін зберігання – 2 роки. 

У п’ятому розділі наведені фармакологічні та мікробіологічні 

дослідження розробленої лікарської форми. У результаті досліджень виявлено, 

що супозиторії володіють антибактеріальною та антифунгальною активністю, 

що є перспективним для лікування не лише абактеріальних, а й бактеріальних 

форм простатиту. Доведено, що супозиторії такого складу позитивно впливають 

на стан передміхурової залози, ефективно гальмують запальний процес, чинять 

виражену простатопротекторну дію, не виявляють токсичного ефекту і придатні 

для тривалого використання. 

Зауваження щодо змісту і оформлення дисертації, завершеність 

дисертації в цілому. Дисертаційна робота оформлена згідно до вимог «Порядку 

присудження наукових степенів». Оцінюючи значимість та важливість 

дисертаційної роботи Зайченка Володимира Сергійовича в цілому, слід 

зазначити, що вона безперечно має актуальність, наукову і практичну 

значимість.  

При рецензуванні роботи виникли деякі зауваження та пропозиції: 

1. На нашу думку доцільно було б навести більш розширену характеристику 

НПЗЗ, що застосовуються при лікуванні доброякісної гіперплазії 

передміхурової залози. 

2. Стор. 85, табл. 3.4 «Рослинна лікарська сировина у складі лікарських 

засобів, гомеопатичних та біогенних препаратів для лікування 

захворювань передміхурової залози, дозволених до реалізації в Україні» 

наведена лише ЛРС у складі препаратів для лікування захворювань 

передміхурової залози. Вважаємо за доцільне навести також назви цих 

препаратів, до складу яких входять дані ЛРС. 

3. Вибір концентрацій АФІ проводився згідно даних літератури. Чи був 

проведений фармакологічний скринінг? 



4. Доцільно було б систематизувати назви допоміжних речовин, оскільки у 

роботі зустрічаються як хімічні, так і торгові назви допоміжних речовин 

(наприклад,. стор. 108 - Montanox 80, а стор. 94 – твін -80). 

В цілому робота викладена грамотно і добре ілюстрована рисунками та 

таблицями. Виявлені помилки є несуттєвими і не зменшують теоретичної та 

практичної цінності дисертаційної роботи. 

Відповідність дисертації вимогам «Порядку присудження наукових 

ступенів». 

Дисертаційна робота Зайченка Володимира Сергійовича «Розробка складу 

та технології комбінованих ректальних супозиторіїв з індол-3-карбінолом», на 

здобуття наукового ступеня кандидата фармацевтичних наук є завершеною 

науковою працею. За актуальністю обраної теми, науковою новизною, обсягом 

виконаних досліджень, достовірністю отриманих результатів, їх теоретичною та 

практичною значимістю, публікаціями у фахових виданнях дисертаційна робота 

відповідає вимогам «Порядку присудження наукових ступенів», які 

пред’являються для кандидатських дисертацій, а її автор, Зайченко Володимир 

Сергійович, заслуговує присудження ступеня кандидата фармацевтичних наук 

за спеціальністю 15.00.01 – технологія ліків, організація фармацевтичної справи 

та судова фармація. 

 

 

 


