
рЕцЕнзIя
на дисертацiйну робоry Боднар Любовi Анатолiiвни <<,,Щослiдження з

розробки самоемульгувапъних композицiй важкорозчинних лiкарських

речовин на прикладi симвастатину)>, подану до спецiалiзованоi вченоi ради

ДФ 64.605.089 при Нацiональному фармацевтичному унiверситетi, rцо

утворена для розгJuIду та проведення р:вового захисту дисертацii на

здобуття сryпеня доктора фiлософiТ з галузi знань 22 кОхорона здоров'я>>

за спецiальнiстю 226 <<Фармацiя, промислова фармацiл>

Дкryальнiсть теми дисертацii. Вiдомо, що наразi велика кiлъкiсть

препарzптiв для перорального застосування мають низьку бiодосryпнiсть, що

пов'язано з важкою розчиннiстю активних фармацевтичних iнгредiентiв,

нzulвних у ix складi. Це зумовлю€ aKryzrлbHicTb проведення дослiджень з

поIrryку нових та удосконалqннrl iснуючих методiв покращеннrI цього

покz}зника.

Щисертантом було проведено огJIяд су{асних методiв покращення

розчинностi субстанцiй. За результатами контент-аналiзу був обраний метод

самоем)шьгування. IHTepec до зzвначеного методу, який постiйно зростас в

ocTaHHi роки, зумовлений декiлькома основними тенденцiями: переходом до

((зелених> технологiй та покращеннJIм бiодоступностi активних

фармацевтичних iнгредiснтiв при пероральному rrрийомi. Завдяки

спрощенiй процедурi виробництва та необмеженим можливостям

масштабування ця технологiя е дуже привабливою для виробництва твердих

лiкарських форr. Однак розробка самоемульгуючоТ фармацевтичноi

композицiТ залежить виключно вiд правiльного вибору допомiжних речовин,

що € предметом наукових дослiдженъ. Саме вирiшенню цiсi пробо.iо"

присвячена дисертацiйна робота, що рецензуеться.

Зв'язок з науковими програмами, планами,

виконано згiдно з планом науково-дослiдних робiт НФаУ.

темами. Робоry

Шифр державноi

технологii таресстрацii 0114U000945, тема <Розробка складу,



вступу та п'яти основних роздiлiв,

i додаткiв.

В сmуп мiстить обГрунryвання

поставлених завдань. KpiM того

актуальностi дослiдження, його мети та

автором окреслено особистий внесок,

бiофармацевтичнi дослiдження лiкарських засобiв на ocнoBi природноi та

синтетичноТ сировини)).

Струкryра i змiсТ основниХ положень дисертацiйноi роботи.

структура i змiст дисертацii Боднар л.А. вiдповiдають вимогам, що

висуваються до дисертацiйних робiт. Загалъний обсяг дисертачii - |94

сторiнки, в т. ч. основного тексту - |46 cTopiHoK. Робота МiсТИТЪ 2З ТабЛИЦi,

41 рпсунок, з додаткiв, список використаних джерел скJIадастъся з 1б9

найменувань.

струr.тура скJIадаеться З анотацiт, змiсry, перелiку умовних позначень,

висновкiв, списку використаних джерел

сформульовано об'скт i предмет дослiдженнrl, наведено вичерпнl дан1 щодо

науковоi новизни, практичного значеннrI одержаних результатiв i апробацii

результатiв дис ертацii.

Першuй

лiтераryрних

акryальнiсть

розdiл присвячено аналiзу та узагалъненню даних

джерел за темою дослiдження. У роздiлi пок€вано ix

та доцiлънiстъ вибору симвастатину як активного

фармацевтичного iнгредiента у самоемульгувztlrьнl системи доставки лlкlв.

у dруzопtу розdiлi наведено розроблену методологiю розробки складу

самоемульгуваJIьних композицiй та характеристику об'сктiв та методiв

дослiдження.

треmiй рсlзdi;t присвячений власне розробцi складу та технологiт

самоемуЛьгувальних композицiй iз симвастатрIном. Був проведений аналiз

ринкУ препараТiв на ocHoBi самоемуЛьгувальНих коN,{позицiЙ та Тх склdду.

Проведено дослiдження розчинностi дiючот речовини з метою вибору

розаIинника, обгрунтовано вибiр поверхнево-активних речовин, та Тх

спiввiдношIення. Проведено дослiдженrтя основних показникiв якостi

СаN,rОеТ\{УЛьгуваJlьtlиХ cllcTeNI. ЗапропоНованО технологi,tтлу cxeN{y



бiофармацевтичнi дослiдження лiкарських засобiв на ocнoBi природноi та

синтетичноi сировини).

Струкryра i змiст основних положень дисертацiйноi роботи.

Структура i змiст дисертацii Боднар Л.А. вiдповiдають вимогам, що

висуваються до дисертацiйних робiт, Загальний обсяг дисертацii - |94

сторlнки, в т. ч. основного тексry - |46 cTopiHoK. Робота мiстить 2З таблицi,

41 ри.сунок, 3 додаткiв, список використаних джерел складаетъся з 169

найменувань.

Сrру*rура складаеться з анотацii, змiсry, перелiку умовних позначень,

встулу та п'яти основних роздiлiв, висновкiв, списку використаних джерел

i додаткiв.

Всmуп мiститъ обrрунryвання aKTyz}JIbHocTi дослiдження, його MеTLI та

поставлених завдань. KpiM того автором окреслено особистий внесок,

сформульовано об'скт i предмет дослiдження, наведено вичерпнi данi щодо

науковоi новизни, практичного значення одержаних результатiв i апробацiТ

узагаль}Iенню даних

результатiв дисертацii.

Першuй розdiл присвяIIено аналiзу та

лiтераryрних джерел за темою дослiдження. У роздiлi показано Тх

акryалънiстъ та доцiльнiстъ вибору симвастатину як активного

фармацевтичного iнгредiснта у самоемульryвальнi системи до cTaBKpI лiкiв.

У dруzому розdiлi наведено розроблену методоrrогiю розробки скJIаду

самоемульгуваJtьних композицiй та характеристику об'сктiв та методiв

дослiдження.

Треmiй розdiл присвячений власне розробцi скJIаду та технологii

самоемулъгувальних композицiй iз симвастатином. Був провелений аналiз

ринку препаратiв на ocHoBi самоемульгувальних композицiй та Тх складу.

Проведено дослiдженнll розчинностi дiючоТ речовини з метою вибору

розчинника, обrрунтовано вибiр поверхнево-активних речовин,

спiввiдношення. Проведено дослiдження основних показникiв

систеNI. Запропоноват{о технологiчну

та Тх

якостi

cxeNryс ап,,I о еN,Iул ьгуRальн и х



виготовлення самоем)цьгувальноi системи iз симвастатином

лабораторних }мовах.

Чеmверmuй розdiл присвячений бiофармацевтичним дослiдженням.

Проведено розробку методики кiлькiсного визначеннrI симвастатину

методом, встановлено особливостi визначенняспектрофотометричним

дiючоi речовини - у дослiджуваних зразках та препаратi порiвняння.

проведено власнi бiофармацевтичнi дослiдження з вивчення кiнетики

вивiльнення симвастатину з дослiджlваних зразкiв та црепараry порiвIuIншI

у середовище 0,1 М розчину хлоридноi кислоти.

п'яmuй розdiл присвячений проведеним фармакологiчним

дослiдженням. ПоказанО, що терапевтична активнiсть симвастатину у складi

самоемульгуючоi системи мае статистично значущi вiдмiнностi у зниженнi

рlвня триацилглiцеролiв, порiвняно з комерцiйним препаратом. Встановлено

мiнiмальний ризик виникнення MioпaTii, якi е небажаними побiчними

ефеrстами, та пiдтверджено нешкiдливiстъ розробленого препарату.

наведенi резуlьтати i висновки дослiджень деталiзованi та логiчно

витiкаютъ iз поставлених завданъ

Ступiнь обrрунтованостi i достовiрностi наукових положень,

висновКiв та рекомеНдацiй, сфорпrуЛьованиХ у дисертацiйнiй роботi.

,щисертант провела аналiз та узагалънення лiтературних джерел даних

за темою дослiдження. ,Щослiдження проведенi з використаннrIм комплексу

с)л{асних фiзико-хiмiчних, математичних, технологiчних та

бiофармацевтичних методiв. На пiдставi аналiзу теоретичних положенъ та

проведених експериментальних дослiджень обцрунтовано склад

самоемульгувальних композицiй важкорозчинних лiкарсъких речовин на

прикладi симвастатину. Описанi результати теоретично та

с актуалъною дляексперименталъно обrрунтованi. Тематика роботи

сlпrасноi медицини й фармацiТ. Висновки наведенi чiтко, логiчно, вiдповiдно

холi дослiдження, а тако}к вiдповiдають MeTi

завданIIяN{.

до результатiв,

дослliд;ке}{ня та

одержаних в

гIоставлениN{



Наукова новизна отриманих результатiв.

Запроваджено нову методологiю розробки складу

самоемульгувiulьних систем. Запропоновано скJIад самоемульгувttльних

композицiй iз симвастатином iз сировини, дост)дIноТ на вiтчизняномуринку.

Вперше у складi самоемульгрztльних композицiй використано моностеарат

глiцерину, моноглiцериди дистильованi та полiетиленглiколь 100 стеарат.

,Щоведено доцiльнiсть та ефективнiсть введення важкорозчинних субстанцiй

до складу самоемулъгувчtJIьних композицiй. KpiM того, вперше в ходi

фармакологiчних дослiджень отримано результати, якi пiдтвердхý.Ють

перевагу емулъгатора першого роду, порiвняно з емульгатором другого

роду, як допомiжноi поверхнево-активноi речовини.

Наукова новизна отриманих результатiв пiдтверджена Свiдоцтвами

.Щержавноi служби iнтелекryальноТ BлacнocTi Украiни на HayKoBi твори:

Jф117816 вiд 05.04,202З р. <<.Щослiдження з розробки складу

самоемульгуваJIьних композицiй з симвастатином)), автори: Боднар Л. А.,

Половко Н. П. ; Ns 12469'7 вiд 1 3.03 .2024р. <HayKoBi методичнi рекомендацii.

Покращення розчинностi важкорозчинних у водi субстанцiй:

самоемулъгрz}льнi системи доставки лiкiв>> автори: Боднар Л. А., Половко

н. п.

Практичне значення отриманих результатiв.

Практичне значення отриманих рез}дIьтz}тiв пiдтверджено 8 актами

впровадження у освiтньо-науковий процес закладiв вищоТ освiти УкраiЪи

медичного та фармацевтичного профiлю основних наукових положенъ

проведеного до слiдження.

KpiM того було розроблено та впроваджено у освiтньо-науковий

процес закладiв вищоТ освiти Украiни медичного та фармацевтичнбiо

профiлю HayKoBi методичнi рекомендацiТ <ПокращеннrI розчинностi

важкорозчинних у водi субстанцiй: самоемульгувальнi системи лоставки

лiкiв>> (6 aKTiB Rпровадження).



Розробленi самоемуJIьгувапьнi системи доставки лiкiв 1з

симвастатином у формi капсул твердих желатинових - лiкарський препарат,

перспективний для впровадження у виробничий процес вiтчизняних

фармацевтичних пiдприсмств.

Повнота викладу основних наукових положень, висновкiв в

опублiкованих працях.

Отриманi резулътати повною мiрою викладенi у наукових публiкацiях,

де представленi результати лише власних дослiдженъ дисертанта. За

резулътатами дисертацii опублiковано 2t робоry: З cTaTTi у фахових

виданшtх, серед них2:у виданнi, що iндексусться Scopus; 15 тез-доповiдей,

HayKoBi методичнi рекомендацii, 2 свiдоцтва про реестрацiю авторського

права.

Академiчна доброчеснiсть. Щисертацiйна робота Боднар Л.А. с

самостiйною завершеною працею. В ходi аналiзу роботи проявiв

академiчноi недоброчесностi не виявлено.,Щисертантом дотримано норМ

законодавства щодо авторського права. Iнформацiя та iдеi iнших aBTopiB

маютъ вiдповiднi посилання на джерела лiтератури.

.Щискусiйнi положення та зауваження до змiсry дисертацiйноi

роботи.

Робота безумовно засJIугову€ на позитивну оцiнку, написана с)цасною

науковою мовою, логiчно викладена та добре структурована. Однак у

процесi ознайомлення виникJIо зауваження, яке не вплива€ на загалЬнУ

оцiнку роботи:

та характеристику

дослiджуються.

,Щля повноТ характеристики математичного планрання доцiльно у

роздiлi 3 надати план експерименту, piBHi факторiв, обrрlтrryвання ix вибору

ступеня впливу кожного з них на фактори, fiдо

У порядку провелення науковоТ лискусiТ вважаю доtliльним, шоб

дtIсертант вlдповlв на наступнl запитання:



1. За якими критерiями було обрано рослиннi олii для вивчення

розчинностi симвастатину?

2. У роботi описанi

самоемульгувалъних систем. В чому

необхiднiсть iх проведення?

загальний висновок.

дослiдження, xapaKTepHi дJuI

ix особливiсть? Чим пояснюеться

.Отже, дисертацiйна робота Боднар Л.А. на тему <lослiдження з

розробки самоемульгув.rлъних композицiй важкорозчинних лiкарських

речовин на прикладi симвастатину>) е самостiйною працею, завершеним

науковим дослiдженням. За акryальнiстю, обсягом дослiджень, piBHeM

упровадження одержаних резуrьтатiв, iх новизною та практичною

значимiстю дисертацiйна робота вiдповiдас вимогам <Порядку присудження

сryленя доктора фiлософii та скасlвання рiшення разовоi спецiалiзованОi

вченоi ради закладу вищоi оgвiти, науковоi установи про присудженнrI

сц.пеня доктора фiлософii>>, затвердженого постановою КМУ вiд 12 сiчня

2022 року J\Ъ 44, а iT автор, а Боднар Любов Анатолiiвна засJýтовус на

присудження наукового ступеня доктора фiпософiт з галузi знань <охорона

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