
Тезисы конференции «Ломоносов — 2018»

Применение метода оконной дисперсии для
исследования биоэквивалентности

лекарственных средств
Сливкина Анна Владимировна

Студент
Факультет ВМК МГУ имени М.В.Ломоносова, Москва, Россия

E-mail: anya-slivkina@mail.ru

Данная работа посвящена проблеме разработки нового метода
определения биоэквивалентности лекарственных средств. Метод ос-
нован на идее анализа концентрации препарата в организме человека
по времени с применением оконной дисперсии. Оконная дисперсия
позволяет точно выяснить: на каком этапе наступает абсорбция (вса-
сывание), распределение (органы, ткани, клетки) и выведение пре-
парата в организме человека. Так как наибольшее терапевтическое
значение имеет процесс абсорбции, который характеризуется низкой
концентрацией препарата в крови, можно вынести гипотезу о том,
что одними из главных показателей биоэквивалентности лекарствен-
ных средств является момент наступления, длительность и момент
окончания процесса абсорбции, которые можно зафиксировать с по-
мощью применения метода оконной дисперсии.

Оригинальное (исходное) лекарственное средство – это лекар-
ственное средство, которое отличается от всех ранее зарегистриро-
ванных лекарственных средств фармакологически активным веще-
ством (фармацевтической субстанцией) или комбинацией таких ве-
ществ.

Генерическое лекарственное средство (родовой препарат) – это
лекарственное средство, которое содержит одно и то же фармаколо-
гически активное вещество (фармацевтическую субстанцию) в оди-
наковой дозе и той же лекарственной форме, что и оригинальное ле-
карственное средство, является эквивалентным оригинальному сред-
ству по качеству, эффективности и профилю безопасности и произ-
водится без лицензии компании, владеющей оригинальным лекар-
ственным средством. Реализуется после истечения срока действия
патента или других эксклюзивных прав на производство и реализа-
цию оригинала.

Таким образом, присутствие на рынке генерических средств обу-
словлено, прежде всего, истечением сроков патентной защиты на
производство оригинальных средств. Срок патентной защиты лекар-
ственного средства, как правило, составляет не более 20 лет.
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Текущая секция

Генерические лекарственные средства должны удовлетворять
тем же стандартам качества, эффективности и безопасности, что и
оригинальные лекарственные средства, но при этом дополнительно
должно быть предоставлено убедительное подтверждение того, что
они эквивалентны, ранее зарегистрированным аналогичным лекар-
ственным средствам и клинически взаимозаменяемы с ними.

На сегодняшний день основным критерием оценки биоэкивалент-
ности является уровень концентрации лекарственного средства в
крови с течением времени. Для этого проводят эксперименты на здо-
ровых добровольцах, после чего усредняют полученные результаты
и строют кривую зависимости концетрации от времени. Вывод о био-
эквивалентности лекарственных средств делается на основании ре-
зультатов, полученных при сравнения площади под получившимися
кривыми.

Однако данный способ имеет огромный минус: невозможно про-
следить и учесть основные стадии кинетики препарата, и даже при
достаточно большом совпадении площадей под кривыми, нельзя сде-
лать вывод о том, что оригинальное лекарственное средство и гене-
рик ведут себя в организме человека одинаковым образом.

В данной работе рассмотрен усовершенствованны метод оцен-
ки биоэквивалентности: применение оконной дисперсии к значениям
концетрации для выявления основных этапов действия препарата в
организме, разбиение площади под кривой в соотвествии с момен-
том начала и окончания того или иного этапа и сравнение новых
площадей.
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