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сравнительного анализа терапевтической эквивалентности оригинального препарата и 

генерических. 

Цель исследования – обзор литературы, посвященной клиническим результатам 

лечения больных шизофренией генериками и оригинальным РСП. 

Материалы и методы исследования. Было изучено 4 источника литературы на 

платформе Elibrary. Методами послужили обзор научной литературы, анализ различных 

статистических показателей, а также их сравнение и систематизация. 

Результаты исследования. Рисперидон - антипсихотик второго поколения, 

производное бензизоксазола. При введении РСП инъекционно пациенту с шизофренией 

наблюдается угнетение двигательной активности, повышение риска каталепсии в 

меньшей степени, чем при введении классических антипсихотиков [1].  Действие 

рисперидона основано на  селективной блокаде серотониновых рецепторов. Среди  

генериков РСП встречаются как препараты зарубежного (рисдонал, риспаксол), так и 

отечественного производства [2]. 

Полученные данные в ходе исследования Данилова Д.С. свидетельствуют о равной 

эффективности РСП (оригинального препарата «рисполепт» и его отечественного 

генерика «рисперидон») [3]. У пациентов, больных шубоидной шизофренией, замена 

эквивалентной дозы оригинального РСП на генерический препарат («рисперидон) во 

время терапии не влияет на изменение тяжести психопатологической симптоматики и 

спектра выраженности побочных эффектов. 

В свою очередь Алтынбеков К.С. проводил проспективное исследование 

препаратов рилептид и рисполепт. В ходе исследования была установлена полная 

терапевтическая идентичность двух препаратов, доказана их равная безопасность [4]. 

Выводы. Таким образом, в настоящее время применение рисперидона и генерических 

препаратов как зарубежного, так и отечественного производства способствует в равной 

степени улучшению качества жизни пациентов и облегчению симптомов заболевания. 
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Актуальность. В последние годы остро стоит вопрос об утилизации 

биомедицинских отходов, ведь многие из них обладают мутагенными, тератогенными или 

канцерогенными свойствами. Согласно действующему законодательству в области 

обращения с медицинскими и фармацевтическими отходами утилизация 

фармацевтических отходов группы цитостатиков производится путём 
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высокотемпературной термической обработки [1]. Однако остатки этих лекарственных 

препаратов хранятся продолжительное время до момента возможности их рентабельной 

утилизации, тем самым нанося вред персоналу учреждений здравоохранения. Одним из 

возможных решений данной проблемы может стать снижение токсичности путём 

химической деструкции [2, 3]. 

Цель: разработка методов окислительной деструкции фторурацила. 

Материалы и методы. Проведён анализ учебной и научной литературы, 

нормативной правовой документации, научных публикаций в национальных и 

зарубежных периодических изданиях. Также поставлен эксперимент по деструкции 

раствор фторурацила для приготовления инфузий с концентрацией 50 мг/мл 

(ФТОРУРАЦИЛ-БЕЛМЕД, Республика Беларусь). Были проведены реакции: с 33% 

раствором перекиси водорода в комбинации с 10% раствором сульфата железа (II), 33% 

раствором перекиси водорода в щелочной среде, 5% раствором пероксодисульфата калия 

в щелочной среде, 13,7% раствором гипохлорида натрия марки А, 1% раствором калия 

перманганата в кислой среде. Так же проводился хроматографический анализ исходных 

растворов реактивов. Индикация протекания реакции проверялась методом обращённо-

фазовой высокоэффективной жидкостной хроматографии (жидкостный хроматограф 

Ultimate 3000 с диодно-матричным детектором). Применялась колонка Hypersil GOLD™ 

C18 Selectivity, 4,6 × 250 мм, 5 мкм. В качестве подвижной фазы использовался элюент 

состава вода : ацетонитрил в соотношении 90 : 10 (% об.). Длина волны    –  265 нм [3]. 

Температура колонки –  25 °С. Скорость потока    –  1 мл/мин. Объём пробы    ̶   10 мкл. 

Результаты и их обсуждение. После проведения всех выше указанных реакций 

окислительной деструкции фторурацила на хроматограммах было обнаружено 

уменьшение площади пика, соответствующего фторурацилу (время удержания 3,745 мин) 

в диапазоне от 0,1740 до 14,5139, что подтверждает его деструкцию. На хроматограмме 

продуктов реакции окисления фторурацила с 33% раствором перекиси водорода в 

комбинации с 10% раствором сульфата железа (II) и 33% раствором перекиси водорода в 

щелочной среде, обнаружены пики оставшейся после деструкции перекиси водорода, 

небольшой пик фторурацила (площадь уменьшилась в 258,5 и 3,09 раза, соответственно), 

а также пики продуктов реакции. После реакции фторурацила с 5% раствором 

пероксодисульфата калия в щелочной среде видны пики продуктов окисления 

цитостатика, небольшой пик фторурацила (площадь уменьшилась в 24,75 раза) и пики, 

соответствующие реактиву. На хроматограмме сделанной после окислительной 

деструкции фторурацила с 13,7% раствором гипохлорида натрия марки А наблюдаюся 

пики, соответствующие фторурацилу (площадь уменьшилась в 16,27 раза), продуктам его 

окисления, а также пик соответстующий гипохлориду натрия. В случае окислительной 

деструкции фторурацила с 1% раствором калия перманганата в кислой среде наблюдается 

значительное уменьшение содержания цитостатика (площадь пика фторурацила 

уменьшилась в 15,67 раза, на 93,62 %), отсутствие пиков, соответствующих продуктам 

реакции и реактиву можно объяснить тем, что продукты реакции оказались 

газообразными и ушли из раствора, а сам реактив после протекания реакции перешёл в 

плохо растворимое соединение и был удалён из раствора фильтрованием в виду 

особенности методики анализа, пик с временем удерживания 3,137 мин 

предположительно принадлежит остаткам серной кислоты, входящей в состав реактива. 

Выводы. По результатам анализа экспериментальных данных можно сказать, что реакции 

с 33% раствором перекиси водорода в комбинации с 10% раствором сульфата железа (II), 

33% раствором перекиси водорода в щелочной среде, раствором пероксодисульфата калия 

в щелочной среде, раствором гипохлорида натрия марки А, 1% раствором калия 

перманганата в кислой среде можно использовать для окисления фторурацила. Самой 

эффективной оказалась окислительная деструкции фторурацила с 33% раствором 

перекиси водорода в комбинации с 10% раствором сульфата железа (II). В дальнейшем, 

можно подобрать наиболее эффективные и целесообразные для практического 



192 

 

использования условия проведения реакции и использовать их в качестве инактиваторов 

для фторурацила. 

 

СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ 

1. Об утверждении Санитарных норм и правил «Санитарно-эпидемиологические 

требования к обращению с медицинскими отходами» [Электронный ресурс]: 

постановление Министерства здравоохранения Респ. Беларусь, 07 февр. 2018 г., № 14 // 

Национальный правовой Интернет-портал Республики Беларусь. – Режим доступа: 

https://pravo.by/document/?guid=12551&amp;amp;p0=W21832833p – Дата доступа: 

19.01.2024. 

2. Лекарственные средства в окружающей среде Республики Беларусь. Обзор ситуации 

[Электронный ресурс]: отчет о НИР, 23 июл. 2018 г. // Центр экологических решений. – 

Режим доступа: https://ecoidea.by/ru/media/3626. − Дата доступа: 17.04.2024. 

3. Анализ продуктов метилирования 5-фторурацила диметилсульфатом в водных 

щелочных растворах методами ВЭЖХ и ЯМР-спектроскопии / Буранбаева Р.С., Лобов 

А.Н., Грабовский С.А. и др. [Электронный ресурс] // Вестник Башкирск. ун-та. 2017. №1. – 

Режим доступа: https://cyberleninka.ru/article/n/analiz-produktov-metilirovaniya-5-ftoruratsila-

dimetilsulfatom-v-vodnyh-schelochnyh-rastvorah-metodami-vezhh-i-yamr-spektroskopii − Дата 

доступа: 17.04.2024. 

 

СРАВНИТЕЛЬНАЯ ОЦЕНКА ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ЭКВИВАЛЕНТНОСТИ 

ТАБЛЕТОК ЛЕВОМИЦЕТИНА ОТЕЧЕСТВЕННЫХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ 

Мишакова Е.Ю., Дрянова Е.А. 

Курский государственный медицинский университет, Курск, Российская Федерация 

Научный руководитель: доцент, к.фарм.н. Огнещикова Н.Д. 

 

Актуальность: Инфекции бактериальной природы по-прежнему считаются 

значимой проблемой в сфере здравоохранения по всему миру. Тяжелые течения 

заболеваний и высокая смертность являются стимулирующим фактором в развитии 

антибиотикотерапии, и импульсом для расширения рынка препаратов. Из этого вытекает 

другая проблема – антибиотикорезистентность, - устойчивость микроорганизмов к 

различным видам антибиотиков. В последнее время особую актуальность приобретает 

использование антибиотиков широкого спектра действия, применение которых в 

клинической практике было ограничено. Например, препараты  левомицетина, 

производного нитрофенилалкиламина, эффективны против штаммов бактерий, 

устойчивых к пенициллинам, тетрациклинам и сульфаниламидам, что позволяет более 

быстро избавить человека от патогенных бактерий. Левомицетин активен в отношении 

многих грамположительных и грамотрицательных бактерий, возбудителей гнойных, 

кишечных инфекций, менингококковой инфекции [1]. Антимикробный эффект препарата 

обусловлен нарушением синтеза белка на рибосомах микробной клетки. Как правило, 

нитрофенилалкиламины и левомицетин, в частности, оказывают бактериостатическое 

действие. На сегодняшний день на фармацевтическом рынке представлено множество 

воспроизведённых лекарственных препаратов — дженериков левомицетина, к которым 

предъявляются те же требования, что и к референтным лекарственным средствам: 

качество, эффективность и безопасность. При выходе на рынок дженерики проходят 

менее строгие испытания, чем оригинальные препараты, но, тем не менее, они должны 

соответствовать всем требованиям нормативной документации, иметь тот же состав 

действующих веществ, дозировку и эквивалентность оригинальному лекарственному 

средству. Поэтому контроль качества дженериков должен быть более строгим, а их 

сравнительный анализ по основным показателям качества представляет практический 

интерес как для специалистов, так и для потребителей [2,3]. 
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