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Похідні карбоксаміду – це біологічно активні речовини із широким спектром 

біологічної дії: фунгіциди, лікарські засоби. Відомий протисудомний лікарський засіб 
карбамазепін (або бензо[b][1]бензазепін-11-карбоксамід) містить в молекулі фармакофорне 
угрупування у вигляді дібензоазепінового фрагменту. У разі передозування карбамазепіну 
можливий розвиток токсичного епідермального некролізу, Dress-синдрому, колагенозу, 
руйнування кісткової тканини; летальний наслідок. Молекула бензо[b][1]бензазепін-11-
карбоксаміду характеризується високою стабільністю «ароматичності» циклу, значною 
енергією циклічної делокалізації та іншими характеристиками (табл. 1): 

Таблиця 1.  
Структурові особливості молекули  бензо[b][1]бензазепін-11-карбоксаміду 

N

C-NH2
O

 

- ненасичена ароматична спряжена система 
- атоми Карбону ароматичного кільця в стані sp2-гібридизації 
- атом Нітрогену у складі аміно-групи має неподілену пару 

електронів 
- амідна група спряжена із кето групою із складу попередньої 

карбоксильної групи 
Можна зробити висновок, що саме дібензоазепіновий фрагмент молекули відповідаю за 

фармакологічну та токсикологічну активності  бензо[b][1]бензазепін-11-карбоксаміду. 
Імплементація високотехнологічних інструментальних методів у аналіз карбамазепіну та його 
аналогів є актуальною, оскільки вказані лікарські речовини можуть небезпечно впливати на 
організм людини. Згідно вимог Державної Фармакопеї України та Європейської Фармакопеї 
супровідні домішки визначають методом рідинної хроматографії з УФ-детектуванням при 230 
нм. Допускається присутність специфікованих домішок A, E та домішок у субстанціях для 
фармацевтичного застосування B, C, D, F, G. Нами розроблена методика виявлення 
супровідних домішок субстанції карбамазепіну (виробник: Індія) методом ВЕРХ.  
Для проведення інструментальних досліджень використовували хроматограф Agilent 1260 
Infinity II з УФ детектором при 230 нм. У якості стандартного зразку використовували 
фармакопейні стандартні зразки Державної фармакопеї України карбамазепіна, карбамазепіну 
домішки А та імінодибензил R (домішка Е). Знайдено, що досліджувана субстанція крім 
домішок А та Е містить неідентифіковані недопустимі домішки: Imp 1 (Rt 3,831), Imp 2  
(Rt 9,596) та Imp 3 (Rt 23,623), що свідчить про недостатню ступінь очищення субстанції та 
дозволяє виявити неприпустимі домішки більш сучасним високочутливим методом ВЕРХ 
(табл.2): 

Таблиця 2.  
Результати хроматографування субстанції карбамазепіну методом ВЕРХ. 
Imp 1 Imp 2 Карбадіазепін Imp 3 

RT Area RT Area RT Area RT Area 
3,829 0,534 9,581 1,229 13,626 41548,384 23,613 5,553 
3,835 0,528 9,602 1,235 13,640 41595,537 23,633 5,426 
3,829 0,552 9,606 1,266 13,631 41532,359 23,622 5,364 
3,831 0,538 9,596 1,243 13,632 41558,760 23,623 5,448 

 
Однак, дослідження має перспективу розвитку у разі залучення у якості детектора мас-

спектрометрію з метою ідентифікації неприпустимих домішок в субстанції карбамазепіну. 
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Вступ. Одним з важливих аспектів впровадження Програми імпортозаміщення ліків в 

Україні є моделювання етапів формування списку лікарських засобів (лікарських препаратів), які 
їй підлягають. Воєнний стан в країні, який триває як наслідок повномасштабного вторгнення 
російської федерації на нашу територію, призвели до ввезення в Україну великої кількості ліків в 
якості гуманітарної допомоги з різних країн світу. Часто ця гуманітарна допомога має невеликий 
залишковий термін придатності та не використовується вчасно. Однак, в країні немає нормативно-
правових актів, які б передбачали належну, ефективну реверсну логістику цих препаратів.  
Саме тому є необхідність знаходження фармацевтичних виробничих ліній на території України.  
Це дозволить пришвидшити темпи реверсної логістики. Тому одним з етапів ефективної реверсної 
логістики ліків є впровадження Програми імпортозаміни ліків, які входять до Переліку основних 
лікарських заходів. 

Результати і обговорення. Як було вказано вище, одним з ключових факторів ефективної 
реверсної логістики є фізичне розташування виробничих ліній в Україні. Для цього необхідно 
впроваджувати Програму імпортозаміщення ліків. Нами було проаналізовано список 
протитуберкульозних ліків, які є зареєстровані в Україні. Отже, всього зареєстровано 19 ЛЗ та  
74 торгових найменувань. Серед них 16 входять у Національний Перелік Основних лікарських 
засобів. А, отже, являються критично важливими, особливо під час війни в Україні.  
Було опрацьований перелік цих ЛЗ і сформовано список протитуберкульозних ЛЗ, які не мають 
українського аналогу (табл. 1 – подана частково). 

Таблиця 1 
Список групи протитуберкульозних лікарських препаратів,  

що не мають аналогів в Україні 
№ 
з/п 

Міжнародне 
непатентоване 
найменування 

Код АТС  Торгівельне 
найменування Форма випуску 

Склад 
(доза діючої 
речовини) 

Заявник: 
назва 

українською 

Заявник: 
країна 

1 Rifabutin 
 

J04AB04 
 

РИФАБУТИН капсули по 150 мг, 
 по 10 капсул у блістері, по 
3 блістери в картонній 
упаковці 

1 капсула 
містить 
рифабутину 
150 мг 

Люпін 
Лімітед 

Індія 

РИФАБУТИН 150 капсули по 150 мг  
№ 100 у пластиковій банці 

1 капсула 
містить 
рифабутину 
150 мг 

Люпін 
Лімітед 

Індія 

2 Ethionamide 
 

J04AD03 
 

ЕТІОНАМІД таблетки, що диспер-
гуються, по 125 мг, по 10 
таблеток у блістері;  
по 10 блістерів в картонній 
коробці 

1 таблетка 
містить: 
етіонаміду  
125 мг 

Мікро Лабс 
Лімітед 

Індія 

ЕТІОНАМІД ТАБЛЕТКИ, 
ЩО ДИСПЕРГУЮТЬСЯ 
125 МГ / ETHIONAMIDE 
DISPERSIBLE TABLETS 
125 MG 

таблетки, що диспер-
гуються по 125 мг; по 10 
таблеток у стрипі; по 10 
стрипів у картонній 
коробці 

1 таблетка 
містить: 
етіонаміду  
125 мг 

Маклеодс 
Фармасьюти
калс Лімітед 

Індія 

ЕТОМІД таблетки, вкриті оболон-
кою, по 250 мг;  
по 10 таблеток у стрипі; по 
5 або 10 стрипів у 
картонній упаковці 

1 таблетка 
містить 
етіонаміду  
250 мг 

Маклеодс 
Фармасьюти
калс Лімітед 

Індія 

Висновки. Отже, до списку імпортозаміни можуть бути включені та підлягають  
7 протитуберкульозних лікарських засоби (ЛЗ): Рифабутин, Етіонамід, Деламанід, комбінований 
ЛЗ 1 (Рифампіцин, Етамбутол Ізоніазид), комбінований ЛЗ 2 (Рифампіцин, Ізоніазид), 
комбінований ЛЗ 3 (Рифампіцин, Піразинамід, Ізоніазид), комбінований ЛЗ 4 (Рифампіцин, 
Піразинамід, Етамбутол, Ізоніазид). Також нами було встановлено фармацевтичні підприємства, 
які можуть впровадити таке виробництво в Україні. 

mailto:nazarii.m.venhryn@lpnu.ua1
mailto:aelita.m.krychkovska@lpnu.ua
about:blank
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