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ДОВЕДЕННЯ БІОЕКВІВАЛЕНТНОСТІ ПРЕПАРАТІВ ШЛЯХОМ 

ПРОВЕДЕННЯ ТЕСТУ «РОЗЧИНЕННЯ» 

Афанасенко О.В. Кочерган В.Я. 

НМУ імені О.О.Богомольця, Київ, Україна 

 

Кожного року на світовому фармацевтичному ринку з’являється все 

більша кількість відтворених фармацевтичних препаратів – генериків, 

аналітики прогнозують зростання ринку генериків на 10,5% щорічно про-

тягом 2016-2020. . Згідно сучасних вимог, виведення генеричного препар-

ту на ринок не потребує проведення до клінічних та клінічних досліджень. 

Необхідною умовою є доведення фармацевтичної, біологічної та терапев-

тичної еквівалентності оригінального та генеричного препаратів. Для де-

яких генеричних лікарських засобів дослідження біоеквівалентності  in 

vivo можна замінити вивченням порівняльної кінетики розчинення in vitro 

за процедурою «біовейвер» згідно документів ВООЗ  і FDA. Дана робота є 

актуальною тому, що доведення біоеквівалентності in vitro спрощує про-

цедуру виведення нового лікарського засобу на ринок та зменшує його со-

бівартість. 

Було проведено  тест «Розчинення» для генеричного препарату «Ам-

броксолу гідрохлорид» таблетки виробництва ПАТ НВЦ «Борщагівський 

ХФЗ», Україна,  та референтного препарату «Лазолван», таблетки вироб-

ництва Boehringer Ingelheim, Німеччина та порівняно профілі розчинення 

досліджуваних зразків. Тест «Розчинення» проводився у трьох різних се-

редовищах (рН 1,2; рН 4,5; рН 6,8). Кількість діючої речовини, що пе-

рейшла у розчин з таблетки за певний проміжок часу, визначали спектро-

фотометрично та розраховували у відсотках від номінального вмісту.  

При проведенні тесту "Розчинення" для препаратів «Амброксолу гі-

дрохлорид» (Зразок№2) та «Лазолван»(Зразок№1) в трьох різних середо-

вищах (0,1 М розчин кислоти хлористоводневої, рН 1,2; ацетатний буфер-

ний розчин, рН 4,5 та фосфатний буферний розчин, рН 6,8) було отримано 

дані щодо кінетик розчинення. Аналіз профілів розчинення продемонст-
рували вивільнення діючої речовини понад 85 % протягом 15 хвилин., що 

свідчить про їх подібність  без подальшої статистичної оцінки. Одержані 

результати свідчать про подібність профілів розчинення для препаратів 

«Амброксолу гідрохлориду» і «Лазолван». Таким чином, при проведенні 

дослідження in vitro тесту «Розчинення» для обраних зразків було доведе-

но біоквівалентність препаратів «Лазолван» та препарату «Амброксолу гі-

дрохлорид». 


