
вIдгук
офiцiйного опонента, завiдувача кафелри фармацевтичноi технологiТ i

бiофармацii Нацiонального унiверситеry охорони здоров'я Украiни iMeHi П. Л.

Шупика, доктора фармацевтичних наук, професора Щавтян Лени Левонiвни на

дисертацiйну робоry Боднар Любовi Анатолiiвни <Щослiдження з розробки

самоемульl,увальн их KoMI Iозицiй важкорозчи нн их l I i карсьl<их реttови н на

прикладi симвас,гагину)), tlo/{aнy до спеrцiа.;tiзовансlТ вченсlТ ра;ци ДФ 64.605.089

rrри НацiонаJIьному фармаrцев,гиtIному уrriверси,t,е,t,i, It(o y,гBopeнa /(JIII розl]lrllцу

та прове/\еннrl разовоI,о захисту дисертаIцii на з:tобу,г,гя cTyIleнrl lloк,l,opa

фiлософiТ з галузi зIIаIIь 22 <Охорона здоров'я)) за спецiалылiстло

226 <<Ф армацiя, промислова фармацiя>

А KTyalt bHicl,b,l,eм и llисертацiТ.

Вiдомо, що у препаратах для перорального застосуванI]я icHyr<lTb

труднощi використаI-IFIя важкорозчинI-Iих у водi аI(тивних фарп,rацевтиrII-1их

iнгредiснтiв. Низьttа рсlзчиннiсть у водноN{у середовишi шлунково-кишковогo

тракту обумовлюс пtlвiльну i tlеповlrу абсорбчiкl дilочоТ речовиrIи, знижеrri

показники бiодосryпностi та ефективностi. I_{e пiдтверджус актуальнiсть

пошуку шляхiв покращення розчинностi субстанцiй. З метою покраrцення

розчинностi використовують рiзнi методи фiзичноТ, хiмiчноТ мо2lифirtацiТ а

,гакож iHtlri,t,ехнологiчнi методи.

Серед методiв фiзичноi модифiкацii дисертантом обГрунтовано

актуальнiсть створення самосмульгувалыIих композиrtiй для субстаlrцiй ll L,a IV

класу бiофармацевтичноТ класифiкацiйrrоТ системи. Зва;каючи IIа вiдсуr,ttiс,гt,

дослiджень у даного напряму в Украiнi, вiдсутнiсть на фармацевтичному ринку

прсгlаратiв 1з с амосN,Iуль I,y I]aJI ьFI и м и вl,гltизняноIо виробrrйц,гвапрспаратlв 1з самосN,IульI,уI]аJIьFIими сис,I,емами вl,гltизняноIо вироОttиц,гва та

обмежений асортимент таких преrrаратiв iltоземногсl вироблtицтва, розробrtа

складу самоемульгувальних комлозицiй с актуаJIьною та мас перспектиI]и як

новий напрям дослiджень серед утtраiнських tlауковцiв.



ЗвОязок з науковими програмами, планами, темами.

Щисертацiйна робота Боднар Л. А. виконана вiдповiдно до плану науково-

дослiдних робiт Нацiонального фармацевтичного унiверситету, шифр державноТ

ресстрацii 0114U000945, тема <<Розробка складу, технологiТ та бiофармацевтичнi

дослiдження лiкарських засобiв на ocнoBi природноТ та синтетичноТ сировини>>.

Сryпiнь обГрунтованостi i достовiрностi наукових положешь,

висновкiв та рекомендацiй, сформульоваIlих у дисертацiйнiй роботi.

Розроблена методологiя /lос.lliltження ,l,a обранi меl,оllики, якi с сучасниN,Iи

,га вiдrrовiдаюr,ь Kt.lHtletlttiT розробки caN,loeN,lyjlbl,yI]aJIbHиx комttозицiй,

/lозволили IlовIIою Miporo виконаI,и IIocl,aI]JIetIi зав,цаtlIrя. Bci еl,аllи 21ос.1,1iдrrtення

виконанi послiдовно, з викорис,ганням загаJIыIоIlаукових i спсцiалыIих ме,годiв

дослiдження.

Висttовки, навсдсIIi в роботi, обГруrrтованi одер}каними рсзуJlы,атами, at Тх

достовiрнiсть пiдтверлжена проведеною FIа кожLtому з етапiв дсlслiд;кеttttя

статистичноrо обробколо отриманих результатiв.

Струкryра i змiст основIIих поJIожень лисертацiйllоТ рtlбот-и.

Структура дисертацiйноТ роботи Боднаrр J[, А. складLlсться з atttlTatIiT.

змiсту, перелiку умовIIих по:]паLIегIь, вступу та It'яти роздi.lliв: огляду лiтератури

за ,l,ематикою /lос-ltiдlження, роз2li;lу з меl,оllологiсю досlti7дrкення, оlIисом

об'сктiв та ме,I,о/]ик лослiдхtення, ,Ipbox 
роз.rцi.lliв з експеримен,l,альними

/цос:ri/]женнями, висновкiв, списку викорисl,аних /lжереJI ],& llozltaTкiB.

У всmупi наведенi актуальнiст,ь 21осlli2lженняt, його ме,га та завлання. Чi,гl<о

сформуrьоваlli об'скт i trредlмет дослiджсtлня, обr,рулt,гованi наукова новизIIа ,га

практичне значенFIrI отримаIIих результатiв, вiдзrtачсttо особист,ий вIIесок

лисертаIIта.

У перlлlолlу розdiлi провеllеIIо ошя/ц мст,сlдliв tlокраш{енIIя

важкорозчинних субстаrIцiй. oкpecJletto lIерспективу

самоемульгувальЕIих систем доставки лiкiв, пiдтвердженсl

розробки

розробки самоемульгувальних систем iз симвастатином.

аlктуальLIlсть



У dpyzoMy рсlзdi.,Li детаJIыIо oгlLlcalio методсlлсlг,itо llроRеl(енIIrl

дослiдження, дано характеристиItу об'сктам дослiдrкеF{t-lя, IIаведен() методики

дослiдrкень, використаtних пiд час розробки складу та пiд,r-вердяtсlлI-Iя

ефективностi самоемульгувальних систем i:з симвастатиI-1ом.

У mреmьому рсlзdlлi надано результати аналiзу фармацевтичного ришку

препаратiв iз самоемулъгувальними системами. Описано процес розробки

скJIа/цу самоемуJIьI,уваJIьних комttозицiй з виI]ченням розчиннос,гi субс,r,анrliТ

симвастатину з метою вибору розчинника, обгрунтовано вибiр поверхнево-

актиI]них речовин та спiввi/]ноulення розчинник : основна IIоверхнеt]о-активна

речовина : спiвповерх}Iсво-акl,иt]на речовиIIа. I [аведеIIо резуJIь,гати I]ивI{еIIIIя

осI]овних показtIикiв якостi саМоемуJlы,уI]аJIьIIих сис,гем, а також оttрttllIоt]a1lIIIя

технологiчного процесу в лабораторних умовах.

У чеmверmому розdi,пi IIадано рсзультати проведсння пiдготов.tого етапу

та власне бiофармацевтичних дослiджень. Розроблено методику кiлькiсного

ВИЗначення сИМВасТаТину у лослiлЖуваних самоемульгувальFIих системах Til

референтному препаратi. Проведено порiвняльне дослiдження кiнетики

вивiльнення симвастатину з розроблених систем та референтного препаратч zл

vitrcl.

У п'япlо-му 1эозdiлi наведено харак,l,ерисl,ику та резуIьта,I,и l]роI]е/lених

фармакологiчних дослiджень з tri/1,I,1]ep/]жeHHя ефект,ивнос,r,i

СаМОеМУЛЬГУВаЛЬНИХ СИСТеМ На МОдеlri гiпep:riпi.lteMiT у сирiЙських хом'якiв.

проведено оlцiнку ризику виникнення мiоrrагiт lIри rriдвипценнi ак.гивнос.t.i

симвастатину, а l,aКoIt l]ивчеIIня госr,роТ токсичностi преIIарату. I]с,гаttов.ltсttо

безпечнiстъ розроблюваних самоемульгувальних систем доставки лiкiв.

BttcHclBKu корслIоють з мстою та завдаIIFIrIми дослiляtсгlttя, llогi.лttо

витiкають з результатiв, отримаIIих в ходi дослiджеtlь та описаних у поirсредrriх

роздiлах.

Структура ,I]a оформлеllrtЯ вiдповiдаt<lтЬ вимогам, шIо висувак)ться до

дисертацiйних робiц матерiал викладено системно. Загальний обсяг дисертацiТ



|g4 сторiIIки, ocнoвIlol-o тсксту - 146 cTopiпoк. У роботi 2З,rаблиrli, 4l

рисунок, додаткiв А-IJ, список виItористаних д}кереJI мiстить l69 rlайменувапь.

Наукова новизIла отримаIIих резуJIь,га,I,iв.

IJayKoBa новизна отриN{аI{их резулЬтатiв у ходi проведення дослiджень

пiдтверджена Свiдоцтвами про ресстрацiю авторського права FIа HayKoBi твори:

ль117816 </]ос-lriдя<ення з розробки скла/lу самоемуJIьl,увальних комlIозиltiй з

симваста.гином)), ав,[ори: Боднар л. А., По:lовко н. [l., tsи/lане 05.04.202З р.; tYu

|2469] <ПокраrЩеннЯ розчинност,i важкорозчинних у воlцi субстанrliй:

самоемуJIьгуваJlьнi сис,геми лостаI]ки .lIiKiB. HayKoBi ме,гоllичнi peKoMeHl(artiT>

автори: Бодrrар JI. А., IIоловко Il. Il., видаIIс 1з.03 ,2024 р.

Розроблеrrо мстодологiчrrий Пiдtхi.,t до розробки самоемульгуI]аJILIIих

сис.гем. Розроблеttо самоемуJrьгувалыIi комtгtозицiТ /IJIя сиIvIваста,гиIiу,

пiдтверджено ik ефективнiсть.

Уперrше використаI{О MoFIocTeapaT глiцериtlу, п,tсlноглiцсрид[l

дистильованi та полiетилегtглittоль 100 стеарат в якостi д<lпомirкttих

поверхнево-активних речови}l у складi самоемульгувальних композиlIiй.

уперше отримано результати, яr<i пiдтверлжують перевагу емульгатора

першого роду, порiвtrяно з емульгаторOм другого роду, як дсrпомiжttоТ

lIоверхнево-акl,ивноТ речови ни.

Практи.Iпе значення отриманих результатiв.

РозроблеLlо caмoeMyJlbгyBaJIbнy комlIозицiю з ltокраII{еною розчингtiсl,tо

ак,I.ивноt.о фармаrцеrз,гич}Iого iнt,редцiсн,га, якиЙ ttiс:tя Ilрове/lення /1олаl,кових

дослiджснь з впроI]алжеIIFIя у виробгlиtдтво лiкарського пpellapa[y з

самоемульгуваль[Iою комгtозиtliсIо симвастатину може зайняти rriпry серед

препаратiв вiт.lизняIIого tзиробttицтва.

ПiдготовлеIIо IIауково методичtti рскомеrtдацiТ, якi вIIроваДжеLlо у

освiтньо_науковий процес закладiв вищсli освiти Украiни медичного Tlt

фармацевтичного профiлю, шо пiдтверджено б актами впровадження. Крiпl

того, впровадЖено У освiтгtьо-науковиЙ процеС закладiв вишоТ освiти УкраТни



медичного та фармацевтичного профiлю iншi фрагменти проведеного

дослiдження, що пiдтверджено 8 актами впровадження.

повнота викладу основних наукових положець, висновкiв в

опублiкованих працях.

OcHoBHi HayKoBi положення проведеного дослiдження викладенi у 19

гrублiкацiях: З cTaT,t,i у фахових наукових I]иданнях (з них ? - у виllаннi, rцо

iн2цексустьсяt наукоме,l,ричноЮ базою Scopus), 15 тез лоtlовiлей, 1 HayKoBi

методичнi рекомен,,tацiт. Публiкацiт llовнiс,гю вiдцобраrкають резуль,l,ати

лос"lti/lження.

Академiчна лоброчеснiс,l,ь.

Щисертацiя Бодrrар JI. А. мiстить рсзуJrьтати власних дослiджсFIь автора,

ВикористаIIFIя iдей, рсзуJIы,атiв i вiдомос,гей iгtших aBTopiB Malo,l,b llосиJIаIIIIrI IIа

вiдповiдrrе джсрсло irrформацiТ. ознак поруlшень норм академiчttоТ

доброчесностi не виявлено. Дисертантом дотримано вимог законодавства про

авторсъке право. Вiдомостi про результати наукових дослlджень та використан1

методики подано достовiрно та в повному обсязi.

Щискусiйнi положення та зауваження до змiсry дисертацiЙноi РОбОТИ.

Загалом робота Боднар л. А. заслуговус на цозитивну оцiнку, однак при

ознайомленнi виник.;rо /lекiлька зауважень,[а заtIи,гань.

Зауваження:

1. С,г. 74,,габll. З.l;сr,.76,табл, З.З; cr:.90, r,абл. З.10: ,габ.llицi заЙмакl'гь

бiльшtе однiсТ сторiнки,,l,ож Тх бi.llьш llot{i:rbHo бу:rо б винести ts /цодагки.

2. У роздirri 4 вказаIIо, що як рефсрентrrий ltрспараг буrо обрано

Симвастатин-Саttдоз, бу:rо б доцiлыIо IIавсс,ги декiлька аргумснтiв tta корИС'ГL

його вибору.

3. В роботi зустрiчаються описки, HeKopeKTHi вислови та орфОграфiчнi

помилки.

Запитання:

1. Якими с перспективи впровадження, у виробництво в YкpaТrri

препаратiв на ocHoBi самоемульгувальних систеп,t?



2. Роздiл 5 присtзяt.лсIIий пiдтвердженню ефективностi

самоемульгуваJlьних систем iп уivо, однак, чому це було здiйснено на моделi

вивчення тераIIевтичнот активностi симвастатину? Чи не с бi.гlьш логiчttим

дослiдження бiодоступностi?

загальний висновок.

З усього виll1ескаЗаного можна зроби,ги висновок, ltio дисерт,аrliйна робо,l,а

БодцнаР л.А. маС ак,l,уальнУ ,гемагикУ, виltонана з виItорис'l'аНнrtN"I сучасн!lх

ме.го,lцiв дослiлженнrl, ма€ наукоtsу новизну ,га llpaк,l,иLlнe значенFIrI о,I,риN4аIIих

резупьтатiв, виконана з дотриманням академiчноi доброчесностi.

Щисертацiя Боднар Л. А. <.Щослiдження з розробки самоемулъГуВаJIЬнИХ

композицiй важкорозчиIIних :riкарських речоl]иII на прикlrадi симваста,гиIIу) с

закiгtченоIо ElayкoBoto робоТою, цi.ltкОм опису€] вирiшеннrI поставJIених завлаIIь

.га /lосяпIенIlя мети дослiджсtlltя. !,исертацiя вiдгrовiдас вимогам lIорядцку

присудженнrI сryпеня доктора фiлософii та скасування рiшення рzLзовот

спецiалiЗованоТ вчеlтоТ РадИ закладУ вип]оТ освiти, ttayKclBoT ус,ганови пр()

присуджен[Iя с,l,упенrl доI(тора фirrософiТ, зL}тверджеIIого постановокl KN4Y вiд

12 сiчня 2022 року лЪ 44, а Боднар JIюбов АнатолiТвна заслуговус I-Ial

присудження наукового сryпеня доктора фiлософiт з галузi знань <охорона

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