
рЕцЕнзIrI
на дисертацiйну роботу

поповоi Тетяпи Валерiiвни lra Teпty <розробка складу та технологii

гелIо для лitсування iHceKTHoi алергiЬ>,

представлену до спецiалiзованоi B,teHoT ради ДФ 64.605.06З

у Нацiонапьному фармацевтичному унiверситетi для розгляду

та гIроведення офiчiйного захисту для злобуття ступеня доктора

фiлософiт з галузi знань <охорона здоров,я>) за спецiа,цьнiстю

226 <<Ф армацiя, промислова фармацiяr>

ОбгрунтуваtIня вибору теми дослiджеttця. Сьогоднi алергiя - це

глобальна медико-Соцiа,rьна проблема для сучасноТ лIодини. Алергiчнi

реакцiТ, що виникають у разi контакту лtодини зi слиною, отрутою або

продуктами життедiяльностi комах це iHceKTHa алергiя, проблема

фармакотерапiТ якоТ с актуальною у зв'язку iз великим рiзноманiттяМ виДiв

комах та частото}о розвитку запальноТ реакцiТ на укуси.

Аналiз фармацевтичного ринку шодо препаратiв для лiкування

iHceKTHoT алергiТ, згiдно Протоколу надання медичноТ допомоги, покаЗаВ, ЩО

ринок антигiстамiнних засобiв для мiсцевого застосування Мае 5

найменувань, лише 1 з яких - вiтчизняного виробництва. Тому розробка

вiтчизняного препарату У формi гелю з комбiнацiею антигiстамiнноi

речовини диметиндену малеат та репаративноi декспантенолу для

фармакотерапii iHceKTHoT алергii е актуаль}lим для промисловоТ фармаuiТ.

Зв'язок роботи з науковими програмами, пла}Iами, темами,

гран1,ами. Щисертацiйна робота виконана вiдповiдно до плану проблемнОТ

KoMiciT <Фармацiя> МОЗ та НАМН УкраТни i с фрагментом комплекснОТ

науково-дослiдноТ роботи Нацiонального фармацевтичного унiверситету

<Розробка складу, технологiТ та бiофармацевтичнi дослiдтtення лiкарських

засобiв на ocHoBi природноТ та синтетичноi сировини) (J\Г9 державноТ

реестрацii НЩР: 01 14U000945).
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Наукова новизна одержаних результатiв. Уперше розроблено м'який

лiкарський засiб у формi гелю з комбiнацiею дiючих речовин диметиндену

мчLлеату та декспантенолу.

На пiдставi отриманих резулътатiв фiзико-хiмiчних, реологiчних,

бiофармацевтичних, фuрrакологiчних, мiкробiологiчних дослiджень

обцрунтовано скJIад i технологiю виготовлення гелю з диметиндену малеатом

та декспантенолом.

Фармакологiчними дослiдженнllми доведено, що комбiнацiя

диметиндену мzrлеату з декспантенолом е бiльш терапевтично ефективною,

нiж iх монопрепарати.

Новизна дослiджень пiдтверджена патентом УкраiЪи на корисну

модель J'(b 143211 вiд |0.07.2020 та патентом УкраiЪи на винахiд J\b 122319

вiд 13.10.2020 <ФармацевтиtIна композицi" у формi геJIю для лiкування

алергiчних реакцiй шкiри на подр€вники).

Практичне значення одержаних результатiв. Проведено комплекс

дослiджень, на пiдставi яких розроблено та запропоновано для застосуваннrI

у практичнiй медицинi оригiна-гrьний комбiнований лiкарський препарат у

формi гедю пiд умовною нЕlзвою кПокусiл>.

За результатами дисертацiйного дослiдження розробленi проекти МКЯ

та проект технологiчного регламенту, що пройшли апробацiю на ПАТ (ХФЗ

Червона зiрка>.

Фрагменти роботи впровадженi у наукову-дослiдну робоý
спорiднених кафедр вищих навч€Iлъних закладiв - 9 aKTiB впровадження.

Повнота викладення матерiалiв дослiдження в опублiкованих

роботах, а також Тх апробацiя. За матерiалами дисертацiТ огryблiковано 27

наукових робiт, у тому числi б статей у наукових фахових виданнях (з них 3

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

доповiдей. Публiкацii повною мiрою вiдображають результати

дисертацiйного дослiдження.

,Щисертацiйна робота апробована на 19 вiтчизняних та закордонних
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конференцiях (вiтчизнrlних та закордонних).

Аналiз дисертацiйноi роботи.

щисертацiйна робота складаеться зi вступу, огляду лiтераryри, роздiлу,

якиЙ мiстить вiдомостi про об'екти дослiдження, матерiали i методи, трьох

роздiлiв, в яких наведено результати експеримент€uIьних дослiджень,

висновкiв, додаткiв i списку використаних лiтературних джерел. !исертацiя
викладена на 2t9 cTopiHkax друкованого тексту Результати

експериментагIъних дослiджень проiлюстрованi Зб таблицями та З2

рисунками. Бiблiографiчний опис мiстить 166 джерел лiтератури, з них 94

кирилицею та 72 латиницею.

В першому роздiлi проана_гriзовано та узагальнено лiтераryрнi данi

щодо сучасного стану розповсюдженостi захворюваннrI та фармакотерапiТ

iHceKTHoi алергii. Проана-гriзовано асортимент лiкарських засобiв на

украТнському фармацевтичному рицку, що застосовуються для лiкування

iHceKTHoi алергii. Узагальнюючи данi лiтературних джерел, аналiзу

фармацевтичного ринку та iнформацiйно-патентного пошуку обцрунтовано

вибiр теми дослiдження.

,^щругий роздiл мiститъ стислу iнформацiю про об'екти та методи i

МеТоДики дослiдженъ, якi використовув€tлися при виконаннi дисертацiйноi

роботи. Наведено €tлгоритм експериментЕuIьних дослiджень iз розробки

скJIаду та технологii гелю iз комбiнацiею речовин диметиндену малеату та

декспантенолу.

У третьому роздiлi наведено результати фiзико-хiмiчних, структурно-

механiчних, мiкробiологiчних та бiофармацевтичних експеримент€lлъних

ДослiДжень з обГрунтування складу допомiжних речовин гелю i технологii

ВиГОТОВлення. ,,Щисертантом дослiджув€tпись модельнi зр€вки гелiв,

виготовлених на ocнoBi ксантановоI камедi, гiдроксиропiлметилrlелюлози та

карбомеру. ,Щослiджено вплив розчинникiв (пропiленглiколь, бутиленглiколь,

гексиленглiколь, макрогол 400) на бiофармацевтичнi властивостi модельних

зразкiв гелiв. Наведенi результати мiкробiологiчнцх дослiджень iз
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обцрунтування вибору консервуючоi речовини Euxyl 9010.

Представлено технологiчнi схеми виготовлення лiкарського препарату

в умовах промислового виробництва. Описано критичнi параметри процесу.

У четвертому роздiлi наведено результати розробки методик

iдентифiкацii та кiлькiсного визначення диметиндену м€Lлеату, декспантенолу

та феноксиетаноJIу. ,Щисертанткою розроблено методику ВЕРХ для

здiйснення хiмiчного аналiзу лiкарського засобу. Наведено результати

дослiдження стабiльностi гелю. Представлено розроблений проект методик

контролю якостi готового лiкарського засобу.

У п'ятому роздiлi показано результати фармакологiчних дослiджень

розробленого гелю <Покусiл>>. Щоведено протизапаJIьну активнiсть зразкiв

гелю на моделi гострого термiчного запалення у мишей та протиалергiчну

активнiстъ гелю на моделi алергiчного контактного дерматиту, викJIиканого

2,4 динtтрохлорбензолом. З'ясовано, що комбiнацiя диметиндену MщIeaTy з

декспантенолом пок€вуе кращi результати, нiж референтнi монопрепарати.

Наведено результати токсикологiчних дослiджень iз вивчення гостроi
l

токсичностi розробленого гелю.

Особистий внесок здобувача. Автором самостiйно проаналiзовано та

узагальнено данi джерел лiтератури за темою, виконано експериментальнi

дослiдження дисертацiйноI роботи, проведено статистичну обробку

одержаних результатiв, а також сформульованi висновки.

Постановку мети та завдань, обговорення результатiв дослiджёнь

проведено з науковим керiвником. У роботi вiдсутнi порушення академiчноТ

доброчесностi.

Зауваження i пропозицii.

Оцiнюючи дисертацiйну роботу Поповоi Тетяни Валерiiвни у цiлому

позитивно, вiдзначаючи ii актуальнiстъ, наукову та практичну значущiсть,

необхiдно висловити деякi зауваження i пропозицiТ:

,1. Розроблений гель <<Покусiш е оригiнальним лiкарським засобом iз

новою комбiнацiею активних речовин, що обумовлюе кiлькiсний
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BMicT диметиндену малеату та декспантенолу у гелi вiдповiдно До

концентрацiй у оригiналъних лiкарських засобах iз зазначениМи

речовинами. Щоречно було б надати бiльше посилань на HayKoBi

джерела щодо цього аспекту.

2. У роздiлi 3 при розробцi технологii гелю дисертантом встановлено

критичнi параметри технологiчного процесу. ,Щоцiльно було б

навести бiльш дет€tльне обгрунтування значень критиЧних

параметрiв технологiчного шроцесу (температури, часу

пермiшуваннjl, послiдовностi введення компонентiв).

У порядку проведеннrI науковоi дискусii вважаю доцiльним, щоб

дисертантка вiдповiла на TaKi запитання:

1. На першому етапi дослiджень дисертанткою було вивчено

розчиннiсть диметиндену малеату у гiдрофiльних неводних розчинниках, За

результатами яких було встановлено кращу розчинну здатнiсть

пропiленглiколю. Виникае питання чи доцiльно було у подалъшому

проводити дослiдження впливу iнших ГНР на бiофармацевтичнi властивостi

гелю.

2. Згiдно з розробленою технологiею, додавання АФI до скJIаду гелю

вiдбуваеться пiсля нейтралiзацii карбомеру. Чи дослiджувався вплив

введення дiючих речовин на рН середовища, що с критичним параметром

при виробництвi гелю?

3. При вивченнi специфiчноi активностi встановлено значне

пiдвищення рiвня протизапалъноi активностi розробленого гелю <Покусiш у

порiвняннi з монопрепаратами_порiвняння. Щiкаво дiзнатись думку

дисертанта щодо можливих причин цього явища.

Висновок

На пiдставi викладеного вище, вважаю, що дисертацiйна робота

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

лiкування iHceKTHoi а"гrергii)), е самостiйною працею, завершеним науковим

дослiдженнrlм, в якому отримано HoBi науково обlрl;нтованi
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експеримент€ulьнi результати зi створення лiкарського засобу для лiкуваНня

iHceKTHoT алергii з поеднанням диметиндену мапеату та декспантенолу У

якостi дiючих речовин. За актуаJIьнiстю, обсягом дослiджень, piBHeM

упровадження отриманих результатiв, Тх новизною та практичною

значучiстю дисертацiйна робота вiдповiдае вимогам Порядку присудження

ступеня доктора фiлософii та скасування рiшення разовоТ спецiалiзованоI

вченоi ради закJIаду вищоi освiти, науковоi установи про присудженнrI

ступеня доктора фiлософii, затвердженого постановою КМУ вiд 72 сiчня

2022 року Nч44, а ii автор, Попова Тетяна Валерiiвна, заслуговус на

присудження наукового ступеня доктора фiлософii з галузi знань <охорона

здоров'я) за спецiальнiстю 226 <<Фармацiя, промислова фармацiя>>.

Рецензент:

Завiдувачка кафедри бiотехнологii

доктор фармацевтичних наук, професор Наталя ХоХЛЕнкоВА

Пiдпис проф. Хохл

Начальник вiддiлу кадрiв Орина ПРИСIЧ
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