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доктора фармацевтичних наук, професора кафедри промисловоТ

фармацii та економiки IПКСФ НФаУ Яковенка Володимира Костянтиновича

на дисертацiйну роботу Поповоi Тетяни ВалерiiвIIи IIа тему <Розробка

складу та технологii гелIо для лilсування iHceKTHoi алергiЬ>,

представлену до спецiалiзованоТ вченоТ радlI ДФ 64.605"063

у Нацi ональному фармацевтичному yHiBepc итетi для розгляду

та проведення офiцiйного захисту для здобуття ступеня доктора

фiлософiТ з галузi знань <Охорона здоров'я>> за сгlецiальнiстю

226 <Фармацiяt, промислова фармацiя>

Актуальнiсть обраrrоi теми дисертацii.

Алергiя займас одне з провiдних мiсць соред хронiчних захворювань в

краiЪах Свропи. Одним iз розповсюджених видiв алергii с iHceKTHa алергiя,

що представляс собою алергiчну реакцiю на контакт з комахами та

продуктами ix життедiяльностi.

Мiсцевi алергiчнi peaKrriT на шкiрi супроводжуються набряком,

почервонiнням, висипанням i свербiжом. Особливо гостро cToilb питання

терапiТ наслiдкiв yKyciB комах у дiтей. Постiйне розчiсування мiсць 1rKyciB с

загрозою iнфiкування ран та затримки загосння.

Зовнiшня терапiя а,rергiчних реакцiй шкiри на подразники е

обов'язковою частиноIо лiкування IA та вiдiграе провiдну роль. Упродовж

ocTaHHix десятилiть для лiкування мiсцевих алергiчних реакцiй актучlJIьним с

використання м'яких лiкарських форr.

Таким чином, забезпечення населення лiкарськими засобами для

фармакотерапiТ алергiчних реакцiй шкiри на подразники, що включас в себе

питання розроблення вiтчизняFIих комбiнованих препаратiв антигiстамiнноТ

та протизапальноТ дiТ с актуальним напрямком наукових дослiдrкень.

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

грантами. Щисертацiйна робота виконана вiдповiдно до lrлану проблемноТ
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KoMicii <<ФаРмацiр МОЗ та НАМН УкраiЪи i е фрагментом комплексноi

НаУКОВО-ДОСЛiДНОi роботи Нацiонального фармацевтичного унiверситету
<<розробка скJIаду, технологii та бiофармацевтичнi дослiдження лiкарських

ЗаСОбiВ На ocHoBi природноi та синтетичноi сировини> (ЛЬ державноi

РееСТРаЦiТ НЩР: 0114U000945). Тема дисертацiйноi роботи затверджена на

засiданнi Вченоi ради НФаУ (протокол Ns2 вiд 30.10.2017 р.)

Наукова новизI|а одержаних результатiв. Уперше розроблено м'який

ЛiКаРСЬКий Засiб У формi геJIю з комбiнацiею активних речовин диметиндеЕу

М€rлеату та дексп€штеноJý/. Розроблений препарат вiдповiдно до кJlасифiкацii

ЛiКаРСЬКИх Засобiв на пiдставi ix еквiвалентностi н€lлежить до групи А.3 -
Оригiналъний лiкарський засiб iз фiксованою комбiнацiею. Уперше

ПРОВеДеНО КОМПЛеКС фiЗико-хiмiчних, реологiчних, бiофармацевтичнlD(,

мiкробiологiчних дослiджень гелевlD( основ та гелiв на пiдставi яких

обlрунтовано скJIад, технолоГiю виготовленнrI геJIю з диметиндену малеатом

Та ДеКСПаНТеНОЛОМ, ВиЗнаЧено критичнi стадii та параметри технологiчного

ПРОЦеСУ, РОЗРОбленi методики контролю якостi. Фармакологiчними

дослiдженнями доведено терапевтичIry антиалергiчну та протизапальну

аКТИВНiСть.та безпечнiсть гелю з диметиндену малеатом та декспантенолом.

НаУКОва ноВиЗна дослiдженъ пiдтверджена патентом УкраiЪи на

КОРИСНУ МОДеЛЬ NЬ 143211 вiд L0.07.2020 та патентом УкраiЪи на винахiд Ns

l223l9 вiд 13.10.2020 кФармацевтиIIна композицiя у формi геJIю для

лiкування алергiчних реакцiй шкiри на подр€lзники>.

ПРакгичне Значення одержаних результатiв. На пiдставi проведених

ДослiДжень розроблено та запропоновано дJuI застосування у практичнiй

Медицинi оригiна-пьниЙ комбiнованпй лiкарсъкий препарат у формi гелю,

призначений для лiкування iHceKTHoT алергiI.

РОЗроблеНо проекти МКЯ та проект технологiчного регламенту, що

пройшли апробацiю на IIАТ (ХФЗ Червона зiрка>.

Результати дослiджень упроваджено в навч€шьний процес та наукову-

дОслiднУ роботу профiлъних кафедр медичних та фармацевтиtIних вищI,D(
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навч€LIIьних закJIадiв.

Повнота викладення матерiалiв дослiдження в опублiкованих

роботах, а також ik апробацiя. За матерiа.пами дисертацiТ огryблiковано 27

наукових робiт, у Tol"ry числi б статеЙ у наукових фаховlD( виданнях (з них З

iндексуються науко метричними базами даних Scopus /web of science), 19 тез

доповiдей, 1 патент УкраiЪи та корисну моделъ, 1 патент УкраiЪи на винахiд.

Публiкацii повною мiрою вiдображають результати дисертацiйного

дослiдження.

.Щисертацiйна робота апробована на 19 конференцiях (вiтчизняних та

закордонних).

Аналiз дисертацiйноi роботи.

.Щисертацiйна робота викJIадена на 2t9 cTopiHKax друкованого тексту,

скJIадаеться зi вступу, п'яти роздiлiв, висновкiв, списку використаних

джерел, додаткiв.

Результати експеримент€lльних дослiджень пiдтвердженi значним

iлюстративним матерiалом - 36 таблицями та 32 рисунками. Список
i

використаних джерел вкJIючае 166 джерел лiтераryри,72 з яких - iноземнi.

Всmуп дисертацiйноi роботи мiститъ данi щодо акту€rльностi, мети та

завдань роботи, науковоi новизни, практичноi значимостi, особистого внеску

дисертанта та апробацii отриманих результатiв. Мета роботи добре

сформульовано та обЦрунтовано. Завдання, що поставленi для Гi досягнення -
KoHKpeTHi та чiткi.

Перtмuй розdiл присвячений аналiзу даних науковоi лiтераryри щодо

питань фармакотерапii iHceKTHoi алергiТ та медико-бiологiчних вимог до

засобiв що застосовуються. Також в даному роздiлi представленi результати

аналiзу фармацевтичного ринку УкраiЪи щодо лiкарських засобiв, що

застосовуються для лiкування iHceKTHoi алергii згiдно з АТС класифiкацiею

DO4A А Антигiстамiннi засоби для мiсцевого лiкування алергiчних

захворювань на пiдставi яких обrрунтовано доцiльнiстъ розробки лiкарського

засобу iз комбiнацiею речовин антигiстаrrлiнноТ та протизапальноi дiТ. .
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У dруzол,tу розdiлi наведено об'екти, методи i методики дослiджень, якi

використовув€tJIися при виконаннi дисертацiйноi роботи. Матерiал,

викладениЙ в роздiлi, дае уяву про об'ем, структуру та послiдовнiсть

дослiджень.

треmiй розdiл мiститъ результати фiзико-хiмiчних, структурно-

механiчних, мiкробiологiчних та бiофармацевтичних експериментЕtльнlD(

дослiджень, щодо обЦрунryвання скJIаду допомiжних речовин i технологii

виготовленнrI гелю з комбiнованим скJIадом для лiкуваншI iHceKTHoi алергii.

ФармацевтиIIна розробка гелю iз диметиндеIry маlrеатом та декспантенолом

базуеться на теоретичних засадах розробки вiдповiдно до класифiкацii

пiкарських засобiв на пiдставi ix еквiвалентностi. Ще поясЕюе вибiр

концентрацiй дiючих речовин, а саме диметиндену малеату 0,|уо,

ДеКСпанТеноJry З,OУо Та доЗволяе вiднести розроблениЙ гель <Покусiш> до

групи А.3 - Оригiнальний лiкарський засiб iз фiксованою комбiнацiею.

У роздiлi детально наведено експеримент€uIьне обцрунц/вання вибору

допомiжних речовин, якi увiЙшли до кiнцевого скJIаду геJIю <<Покусiл>:
i

карбомер марки CarbopolTМ Polymers Ultrez l0 М - 0,75Уо, Euxyl 9010 *

0,75ОА, пропiленглiколь - I\Yo, динатрiю ЕДТА - 0,|Уо, трометамол (30%) -
до рН 6,5+0,3, води очищеноI до 100%.

Чеmверmuй розDiл мiстить результати дослiджень iз розробки методик

iдентифiкацii та кiлькiсного визначеннrt диметиндену м€rлеату, декспантеноJry

та феноксiетаноJrу. Наведено результати дослiджень стабiльностi гелю

кПокусiл>>, обЦрунтовано первинне паковання, умови та TepMiH придатностi.

Також цредставлено розроблений проект методик контролю якостi готового

лiкарського засобу.

У п'яmому розdiлi показано результати доклiнiчних дослiджень

розробленого гелю <<Покусiл>, а саме протизапальноТ активностi зразкiв гелю

на моделi гострого термiчного запаленнrI у мишей та проти€шергiчноТ

активнiсть геJIю на,моделi агlергiчного контактного дерматиту, викJIиканого

2,4 динiтрохлорбензолом. У роздiлi також представленi результати
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дослiджень iз вивчення гостроi токсиЕIностi розробленого гелю.

особистий внесок здобувача. .Щисертантом самостiйно вивченi,

проана-гriзованi та узагальненi данi лiтератури з питань, Що стосуються теми

дисертацii, виконана експериМент€tльна частина дисертацiйноi роботи,
проведена графiчна та статистиtIна обробка одержаних результатiв, а також

сформульованi висновки. Постановка мети та завдань, обговорення

результатiв дослiджень проведенi з науковим керiвником.

У роботi вiдсугнi порушеншt академiчноi доброчесностi.

Зауваження i пропозицii'.

Оцiнюючи дисертацiйrrу робоry Поповоi Тетяни ВалерiiЪни у цiлому

позитивно, вiдзначаючи ii акryшrьнiсть, наукову та практичну знач5пцiсть,

необхiдно висловити деякi зауваження i пропозицiТ:

1. В Дисертацiйнiй роботi наведенi результати фармакологiчних

дОСлiдЖень iз вивченшI антиЕulергiчноi та протизапальноi активностi гелю,

ЩО ЛОГiЧНО витiкае iз поставленоi мети та завдань наукових дослiджень.

ПРОТе ДеКсПантенол с вiдомою речовиною з репаративними властивостями,

ToInIy бУло б доцiльно додатково провести фармакологiчнi дослiдження iз

ВИВЧеНЕЯ РаНОЗагОюВztпьноi дii гелю, так як очевидним е факт наявностi такоi

активностi гелю.

У порядку проведеншI науковоi дискусii вважаю доцiльним, щоб

дисертантка вiдповiла на TaKi запитаншI:

1. В дисертацiйнiй роботi представлено дослiдження кiнетики

вивiльнення диметиндену малеату iз модельних зразкiв гелiв, проте не

ВКаЗанi Данi щодо вивiльнення декспантеноJý/, що викJIикае питанIuI так як

За з€UIвлену фармакологiчну активнiсть препарату вiдповiдае двi активнi

речовини.

2. Кiлькiсне визначеннrI диметиндену малеату при дослiдженнi

кiнетики вивiлънення здiйснюеться за допомогою спектрофотометричного

МеТОДУ, а дJuI Проекту МКЯ запропоновано методо високоефективноi

рiдиннот хроматоtрафii. Вiдомо що метод ВЕрх е бiльш скJIадним i
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дороговартiсним у використаннi, чи можJIиво було б доцiльно запропонувати

метод спектрофотометричного кiлькiсного визначенЕя дJuI аналiзу хiмiчного

скJIаду геJIю.

ЗауваженнrI, що виникJIи при аналiзi дисертацii, не стос).ються cyTi

роботи та наукових положень, що виносяться на захист, i мають

рекомендацiйний характер.

Висновок

На пiдставi викJIаденого вище вважаю, що дисертацiйна робота

Поповоi Тетяни Ва_шерiiЪни на тему: <<Розробка скJIаду та технологii гелю для

лiкування iHceKTHoT алергii>>, е самостiйною працею, завершеним науковим

дослiдженIuIм, в якому отримано HoBi науково обцрунтованi

експериментальнi результати зi створеншI лiкарського засобу для лiкуваншI

iнсектноi апергiТ з поеднанням диметиндену малеату та.декспантенолу у

якостi дiючих речовин. За своею новизною, об'смом проведенш< дослiджень

та за piBHeM виконаннrI i впровадження, повнотою публiкацiй представлена

дисертацiйна робота вiдповiдас вимогам Порядку присудження ступешI

доктора фiлософii та скасування рiшення разовоi спецiалiзованоТ вченоi ради

закJIаду вищоТ освiти, науковоi установи про присудженшI ступенrI доктора

фiлософii, затвердженого постановою КМУ вiд 12 сiчня 2022 року J,,lb44, а ii
автор, Попова Тетяна ВалерiТвна, засJý/говуе на присудженнrI наукового

ступеня доктора фiлософiТ з гаlryзi знань <<Охорона здоров'я> за

спецiальнiстrо 226 <<Фармацiя, промислова фармацiл>. I
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