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Лекарственный препарат состоит из 2 основных частей: активный фармацевтический ингредиент 

(АФИ) и наполнитель. Большинство, если не все, лекарства не могут быть получены без использования 

вспомогательных веществ. Технологический этап создания лекарственного препарата предполагает 

использование большого ассортимента вспомогательных веществ (ВВ), которые необходимы для при-

дания им требуемых структурно-механических, физико-химических и биофармацевтических свойств, 

определяющих уровень качества готового фармацевтического продукта. Фармацевтические наполни-

тели, используемые для пероральной лекарственной формы, традиционно считаются инертными. Одна-

ко практический опыт и результаты исследований последних лет показали, что они могут взаимодей-

ствовать с активным лекарственным ингредиентом, влияя на его растворение, всасывание и биодо-

ступность. Классификация эксципиентов основана на их роли в фармацевтической композиции и на их 

взаимодействиях, влияющих на доставку лекарств, на основании их химических и физико-химических 

свойств. В данной статье представлены результаты научно-информационного поиска, проведенного с 

целью оценки способности β-циклодекстрина, повидона/поливидона, ParteckM200 и Neusilin повышать 

биодоступностьтруднорастворимых АФИ в таблетированных лекарственных формах для перорального 

применения. Данный обзор предназначен для рассмотрения общего состояния фармацевтических напол-

нителей, влияющих на биодоступность действующего вещества.  

Ключевые слова: вспомогательные вещества, биодоступность, β-циклодекстрин, повидон, поливи-

дон,Parteck M200, Neusilin. 

 

 

спомогательные вещества – это допол-

нительные вещества, необходимые для 

придания лекарственному средству соответ-

ствующей лекарственной формы. Имеется и 

другое определение. Вспомогательное ве-

щество (excipient) – любое вещество (за ис-

ключением лекарственных веществ), вхо-

дящее в состав лекарственного препарата 

для придания ему необходимых фармако-

технологических и физическо-химических 

свойств [1]. Технологическая функция экс-

ципиентов заключается в удобстве дозиро-

вания, улучшении растворимости, биодо-

ступности действующего вещества и ста-

бильности лекарственного препарата, со-

действие контролируемой или пролонгиро-

ванной доставке лекарственного средства 

[12]. Вспомогательные вещества влияют на 

терапевтическую эффективность: резорб-

цию (всасывание), локализацию действия, 

фармакокинетику и фармакодинамику. 

Вспомогательные вещества позволяют ре-

гулировать константы фармакокинетики 

(путь лекарственного вещества в организме 

от момента введения до момента выведения 

из организма)и фармакодинамики (фарма-

кологические эффекты лекарственных 

средств: локализацию, механизм и виды 

действия), повышая эффективность лекар-

ственной терапии [1]. Идеальные эксципи-

енты должны считаться безопасными, 

инертными и многофункциональными [8]. 

Таким образом, главной задачей при ши-

роком ассортименте вспомогательных ве-

ществ становится их правильный и обосно-

ванный выбор. Одной из важнейших целей 

В 
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использования вспомогательных веществ 

является улучшение растворимости АФИ и, 

следовательно, повышение биодоступности 

действующего вещества. 

Целью данного обзора является обоснова-

ние использования некоторых вспомогатель-

ных веществ для увеличения биодоступно-

сти в технологии получения таблеток.  

Для создания современных лекарственных 

форм и повышения биодоступности различ-

ных лекарственных веществ в настоящее 

время широко используют циклодекстрин и 

маннит (Parteck® M 200 (Mannitol)). 

Уникальная структура поверхности 

Parteck® M и «полость» в молекуле цикло-

дектрина обуславливает ускоренное разло-

жение и растворение получаемых таблеток. 

Свойства поверхности этих вспомагательных 

веществ такова, что при активном переме-

шивании с активным веществом происходит 

его адсорбция, что повышает однородность 

его распределения таблеточной массе. 

Циклодекстрины являются водораствори-

мыми циклическими олигосахаридами, со-

стоящие из шести, семи и восьми α-(1-4) – 

связанных глюкопиранозных субьединиц [3]. 

Существует 3 типа циклодекстринов в зави-

симости от количества мономеров в молеку-

ле: α, β, γ соответственно. Наиболее широкое 

применение в современной фармацевтиче-

ской технологии получил β-циклодекстрин 

(рисунок 1) [4; 7].  

 

 
 

Рисунок 1. Свойства и структурная модель β-циклодекстрина [4] 

 

Перспективный подход к повышению 

растворимости труднорастворимых АФИ за-

ключается в превращении их в аморфное со-

стояние путем смешивания с мелкокристал-

лическим порошком магния алюмометаси-

ликата(коммерческое название Neusilin).  

Neusilin – полностью синтетический маг-

ния алюмометасиликат, обладающий свой-

ствами эксципиента, улучшает раствори-

мость АФИ и повышает качество твердых 

лекарственных форм. В качестве вспомога-

тельного вещества входит в состав более чем 

1500 наименований лекарственных препара-

тов, которые содержат антибиотики, плохо 

растворимые в воде АФИ, масляные веще-

ства, травяные компоненты, витамины и т. д. 

Поливинилпирролидон относится к груп-

пе связующих (склеивающих) вспомогатель-
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ных веществ. Он широко используется в 

таблеточном производстве: так, соответ-

ственно, повидон/поливидон – растворимый 

в воде и кросповидон/сополивидон – нерас-

творимый в воде. 

В литературе имеются сообщения о успеш-

ном применении циклодестринов для солюби-

лизации и растворения ряда труднораствори-

мых лекарственных веществ и, как следствие, 

повышении их биодоступности [6; 5].  

Доказана способность молекулы Parteck® M 

обуславливать ускоренное разложение и рас-

творение получаемых таблеток. Свойства по-

верхности молекулы (большая площадь) обу-

славливает высококачественную прессуемость, 

однородность распределения действующего 

вещества в таблетках, а также способность ад-

сорбировать дополнительные компоненты [6]. 

Проведенные исследования по разработке 

стабильного при хранении состава таблеток 

с витамином D3 и Parteck M 200, доказали 

способность наполнителя к повышению ста-

бильности лекарственного препарата. Состав 

обеспечивал максимальную концентрацию 

витамина D3 (95% и более от исходного со-

держания) в течение 24 месяцев [2].  

Neusilin является аморфным веществом, 

имеет большую удельную поверхность и об-

ладает высокой адсорбционной способно-

стью масла и воды. Существует четыре типа 

Neusilin, отличающиеся объемной плотно-

стью, содержанием воды, размерами частиц 

и значением рН. Два типа наряду в низким 

содержанием воды имеют нейтральный рН – 

UFL2 и US2 [10].  

Эти два типа Neusilin идеально подходят 

для превращения масла в порошок (затверде-

вание жидких АФИ) [11]. Например, добав-

ление этих вспомогательных веществ в ре-

цептуру жирорастворимых витаминов позво-

лит перевести масляный концентрат витамина 

в твердое состояние. NeusilinUFL2 и US2 по-

казывают более высокую адсорбционную 

способность масла по сравнению с МКЦ или 

коллоидным кремния диоксидом [9]. 

Благодаря использованию Neusilin в ре-

цептурах, можно добиться улучшения твер-

дости, сыпучести и предотвращение комко-

вания; улучшения биодоступности и ста-

бильности в рецептурах; таблетирования 

масляных, легкоплавких и гидрофильных 

АФИ; замедленного высвобождения АФИ и 

защиты субстанции. 

Таким образом, обоснованный подход к 

выбору вспомогательных веществ может за-

метно повлиять на ожидаемый эффект от по-

лученного препарата. Результаты использо-

вания β-циклодекстрина, Parteck M200 и 

Neusilin UFL2 и US2 позволяют сделать вы-

вод о том, что наполнители не только улуч-

шают растворимость и повышают биодо-

ступность трудноратсворимых АФИ, но и 

обеспечивают стабильность смеси и одно-

родность дозирования при таблетировании. 
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The drug consists of 2 main parts: the active pharmaceutical ingredient and excipient. Most, if not all, medi-

cines cannot be obtained without the use of excipients. The technological stage of creating a drug involves 

the use of a wide range of auxiliary substances that are necessary to give them the required structural, me-

chanical, physico-chemical and biopharmaceutical properties that determine the quality level of the finished 

pharmaceutical product. Pharmaceutical excipients used for the oral dosage form are traditionally consid-

ered inert. However, practical experience and the results of recent studies have shown that they can interact 

with the active medicinal ingredient, affecting its dissolution, absorption and bioavailability. The classifica-

tion of excipients is based on their role in the pharmaceutical composition and on their interactions affecting 

drug delivery, based on their chemical and physicochemical properties. This article presents the results of a 

scientific and informational search conducted to assess the ability of β-cyclodextrin, povidone / polyvidone, 

ParteckM200 and Neusilin to increase the bioavailability of sparingly soluble active pharmaceutical ingre-

dients in oral tablet formulations. This review is intended to review the general condition of pharmaceutical 

excipients that affect the bioavailability of the active substance. 

Keywords: excipients, bioavailability, β-cyclodextrin, povidone, polyvidone, Parteck M200, Neusilin. 

 

 
 


