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Історична думка, що допоміжні речовини (ДопР) розглядалися як фармакологіч-
но неактивні матеріали та індиферентні речовини, які не змінювали біологічну до-
ступність лікарських засобів (ЛЗ), застаріла і набуває нового біофармацевтичного 
розуміння впливу допоміжних речовин на розчинність, проникність, абсорбцію та 
метаболізм активних фармацевтичних інгредієнтів (AФI) [1]. Сьогодні фармацев-
тична промисловість має у своєму розпорядженні низку надійних та масштабованих 
стратегій по виготовленню погано розчинних ліків, для яких, як правило, суттєву 
роль відіграє хороша біодоступність [2].

Одним найвпливовішим біофармацевтичним фактором на біодоступність та те-
рапевтичну ефективність ЛЗ є допоміжні речовини, їх природа та кількість, що під-
вищують лікувальну активність і безпеку АФІ шляхом створення оптимальних за 
складом, властивостями й видом лікарських форм, та/або шляхом зміни хімічної мо-
дифікації молекули, яка відповідає за фармакологічну дію активної речовини. ДопР 
можуть бути включені в рецептуру для сприяння процесу розчинення лікарського 
засобу або можуть входити до складу спеціалізованих лікарських форм, які поліпшу-
ють швидкість розчинення за допомогою різних механізмів [3].

З погляду біофармації та фармакокінетики лікарський препарат буде мати не-
обхідну біологічну доступність тільки в тому разі, якщо лікарська речовина буде 
представлена в найвигіднішому стані для резорбтивного процесу (іонно- або мо-
лекулярно-дисперсійному вигляді). Зазвичай більш розчинні речовини швидше ви-
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вільняються з лікарських форм, швидше всмоктуються, краще проявляють ліку-
вальну дію [4].

Кількість ДопР, що входять у склад лікарської форми, поділяється на такі, частина 
яких може бути значно більшою, ніж AФI, або їх кількість незначна і є певні вказівки 
щодо відповідних допустимих рівнів для застосування [5]. Оскільки допоміжні ре-
човини є важливим компонентом усіх фармацевтичних рецептур, тому надзвичайно 
важливо вивчити характеристики різних класів ДопР; критично визначити, чи буде 
потрібна нова допоміжна речовина, її кількість; оцінити вартість, доступність та вра-
хувати біофармацевтичні ризики, пов’язані з розробкою готового лікарського засобу 
(ГЛЗ), і, нарешті, чи буде отримано від регуляторного органу затвердження доціль-
ності її застосування. [6]. Пошук ефективних лікарських засобів призвів до синтезу 
нових молекул із більшою ліпофільністю, високою молекулярною масою та низькою 
розчинністю у воді [7]. Доведено, що близько 40% зареєстрованих ЛЗ та майже 90% 
дозволених до застосування малорозчинних молекул у воді. Проблеми, пов’язані з 
поганою розчинністю АФІ, призводять до низької біодоступності та неоптимальної 
доставки ліків. Можна поліпшити швидкість розчинення слабокислих та основних 
АФІ за допомогою функціональних допоміжних речовин, що регулюють рН. Нау-
ковий інтерес викликають ДопР лужного характеру, наприклад меглюмін (МГА) та 
трометамол (ТММ), які, регулюючи рН, поліпшують розчинність та біодоступність 
слабокислих АФІ завдяки утворенню водорозчинних солей за рН 7–10.

Метою нашого дослідження є визначення ролі допоміжних речовин трометамолу 
та меглюміну при формуванні біофармацевтичних властивостей лікарських засобів 
різних фармакотерапевтичних груп; узагальнення та систематизування даних щодо 
їх впливу на біологічну доступність та розчинність готових ЛЗ.

М а т е р і а л и   т а   м е т о д и   д о с л і д ж е н н я
Дані наукової літератури щодо допоміжних речовин, таких як трометамол і ме-

глюмін, у складі лікарських засобів різних фармакотерапевтичних груп. У роботі 
було використано методи системного підходу, бібліографічного, інформаційного по-
шуку, узагальнення та аналізу.

Р е з у л ь т а т и   д о с л і д ж е н н я   т а   о б г о в о р е н н я
Трометамол/трометамін (ТММ, ТНАМ, 2-аміно-2-гідроксиметил-пропан-

1,3-діол або трис(гідроксиметил)амінометан) і меглюмін/меглумін (МГА, MGA, 
N-метиглюкамін,1-дезокси-1-(метиламіно)-D-глюцитол) – органічні амінопротонні 
акцептори, добре розчинні у воді та водно-спиртових розчинах, мають лужну реак-
цію, їхні константи іонізації рКТММ = 8,2 і рКМГА = 9,5 відповідно [8, 9].

На рис. 1 наведено структурні формули трометамолу та меглюміну. ТММ ‒ три-
атомний спирт із первинною функціональністю аміна. МГА – п’ятиатомний спирт із 
третинною аміногрупою. Завдяки хімічній природі ці речовини здатні до утворення 
добре розчинних у воді амонієвих солей та стійких комплексів з органічними і неор-
ганічними аніонами [10].

Рис. 1. Структурні формули: 1, а – трометамолу; 1, б – меглюміну
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Незважаючи на подібність фізико-хімічних властивостей, наявність гідроксиль-
них груп, добру розчинність, МГА і ТММ мають різні солюбілізаційні властивості 
водонерозчинних сполук, завдяки чому виступають різними біофармацевтичними 
факторами для низки лікарських засобів. Проведення хімічної модифікації різними 
методами зі застосуванням тієї самої допоміжної речовини суттєво може впливати на 
властивості ГЛЗ. 

РН-залежну розчинність проявляють іонізуючі препарати: слабо кислі ліки більш 
розчинні при рН > pKa, а слабо основні – при рН < pKa [11,12].

Якщо активно діюча речовина нерозчинна у воді, має кислотні властивості, то до 
складу ЛЗ для парентерального введення вона застосовується у вигляді її розчинних 
солей з органічними основами. Альтернативні стратегії рецептур забезпечує регулятор 
рН меглюмін, який утворює фармацевтично прийнятні солі з малорозчинними АФІ: 
акридиноцтовою, альфа-ліпоєвою, енолієвою, гадотеровою кислотами, що сприяють 
збільшенню розчинності та біодоступності ЛЗ [7]. У виробництві парентеральних роз-
чинів на основі солей діатризоєвої, альфа-ліпоєвої, гадотерової кислот тощо модифіка-
цію за участю МГА здійснюють під час технологічного процесу одержання ГЛЗ.

Телмісартан також виявляє рН-залежну розчинність, молекула модифікована у 
сіль із МГА. Доведено [13], що органічна основа МГА легше реагує з телмісартаном, 
ніж лужні карбонати. Завдяки впливу біофармацевтичного фактора – хімічної моди-
фікації речовини за допомогою МГА, тверді дисперсії меглюмінової солі телмісарта-
ну суттєво збільшують швидкість розчинення препарату в кишковій рідині.

Лікарський препарат репаглінід, який призначають у разі незадовільного конт
ролю рівня глюкози у крові, практично нерозчинний у воді (37 мкг/мл). Для підви-
щення розчинності репаглініду до складу готового лікарського засобу таблеткової 
форми входить меглюмін та натрію гідроксид. Сольові форми репаглініду, які могли 
утворитися під час взаємодії з МГА, не було зафіксовано [14]. Тому, як правило, для 
твердих дозованих форм хімічно-синтезовані сольові молекули АФІ з МГА у рецеп-
турі не використовують, а модифікація АФІ в лікарських препаратах відбувається на 
кінцевій технологічній стадії виготовлення ГЛЗ.

Для поліпшення розчинності АФІ, поряд із МГА, широко застосовують ефектив-
ний регулятор рН трометамол. Відомо, що ТММ виявляє властивості біологічного 
буфера при pH від 7,0 до 9,2, який відповідає фізіологічним значенням рН для біль-
шості організмів. Для забезпечення оптимальних умов протікання обмінних проце-
сів, активації безлічі ферментів, компонентів системи гемостазу, м’язових скорочень 
та ін. в живому організмі рН артеріальної крові підтримується в досить вузькому 
діапазоні 7,37–7,42. Для лікування метаболічного ацидозу як альтернативу гідрокар-
бонату натрію використовують ТММ, який за парентерального введення стає ком-
понентом буферної системи організму та сприяє підвищенню лужності середовища. 
Дія лікарського препарату трометамол Н полягає в зниженні концентрації іонів вод-
ню шляхом введення сполук, що діють як акцептори Н+. [15].

Відомі АФІ, що модифіковані і пропонуються у формі їхньої трометамолової солі. 
Наприклад, динопрост, синонім простагландин F2a, та карбопрост під час вивчення 
профілю рН-розчинності сольової форми з ТММ показали, що за рН більше значення 
5 розчинність збільшується порівняно з кислотою, і дані сольові модифікації запропо-
новано для застосування в розчинах для ін’єкцій. [16]. Хімічну модифікацію з ТММ 
для підвищення кристалічності та розчинності молекул у сольових формах успіш-
но застосовують у ряді ЛЗ: Декскетопрофен трометамол, Dexketoprofen-trometamol, 
кеторолак трометамін, Ketorolac tromethamine, Lodoxamide Trometamol, Fosfomycine 
trometamol (trométamine), Prinomide tromethamine, Tromethamol Glucaldrate та ін.
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Встановлено, що здебільшого у разі проведення трометамолових модифікацій, 
на відміну від меглюмінових, готові лікарські засоби напрацьовують зі стабільною 
сольовою формою АФІ. 

За даними Державного реєстру ЛЗ, станом на січень 2021 р. було виконано ана-
ліз ринку фармацевтичних препаратів різних фармакотерапевтичних груп, які мають 
у своєму складі ТММ або МГА та їх похідні з урахуванням торгових найменувань 
(ТН), лікарської форми (ЛФ), країн-виробників. [17] 

За результатами системного аналізу вітчизняного фармацевтичного ринку (cічень 
2021 р.) було встановлено, що загальна кількість зареєстрованих препаратів, що міс-
тять ТММ або МГА, становить 82 торгових найменування, з них 66% зі трометамо-
лом і 34% із меглюміном від 17 країн-виробників, зокрема і від вітчизняного вироб-
ника (13 ТН).

На рис. 2 і 3 проілюстровано відсотковий розподіл АФІ в лікарських засобах для 
ін’єкційних лікарських форм із трометамолом (рис. 2) та з меглюміном (рис. 3) на 
фармацевтичному ринку України станом на січень 2021 р.  

Рис. 2. Відсотковий розподіл активних фармацевтичних інгредієнтів 
у лікарських засобах, що містять трометамол, на вітчизняному 

фармацевтичному ринку

Рис. 3. Відсотковий розподіл активних фармацевтичних  
інгредієнтів у лікарських засобах, що містять меглюмін,  

на вітчизняному фармацевтичному ринку

Із даних, поданих на рис. 2 і 3, випливає, що для ін’єкційних лікарських форм 
кількість відсоткового розподілу АФІ, модіфікованих ТММ, у складі лікарських за-
собів на вітчизняному фармацевтичному ринку більш, ніж вдвічі від відсоткового 
розподілу АФІ, модіфікованих МГА.

Трометамол широко застосовують під час виготовлення м’яких форм лікарських 
засобів (гелей). Так, для одержання однорідних гелеєвих основ фармацевтичних ком-
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позицій на основі декскетопрофену, які мають високу аналгетичну активність і про-
лонгуючу ефективну протизапальну дію, використовують його трометамолову сіль, 
окрім того, ТММ додавали як нейтралізуючий агент [18]. Під час розроблення та до-
слідження м’яких лікарських засобів на основі мелоксикаму з ТММ було встановле-
но, що трометамол виконував роль регулятора рН, сприяв його підвищенню та збіль-
шенню концентрації розчиненого мелоксикаму [19]. Тому для місцевого лікування 
остеоартритів та інших захворювань, коли необхідне вивільнення та трансдермаль-
не проникнення активної речовини, запропоновано лікарську форму мелоксикаму з 
ТММ у вигляді гелю. 

На сучасному етапі вивчають солюбілізуючі та солеутворюючі властивості ме-
глюміну з АФІ не тільки у разі виготовлення ін’єкційних розчинів, а також проводять 
дослідження щодо функціонального використання МГА для одержання твердих лі-
карських форм. Так, для підвищення розчинності телмісартану у таблеткових фор-
мах розроблено композицію складу, де телмісартан диспергований в розчинювальній 
матриці, яка включає гідроксид лужного металу та аміноспирту, наприклад натрію 
гідроксид та МГА [20, 21]. Для виготовлення твердих форм нестероїдних протиза-
пальних та протиревматичних засобів (НППЗ) використовують готові модифіковані 
форми АФІ, тобто трометамолові солі, наприклад декскетопрофену трометамол, ке-
торолака трометамін.

Аналіз вітчизняного фармацевтичного ринку свідчить про те, що серед інших 
аналгетиків в Україні, як і в усьому світі, простежується тенденція превалювання 
НППЗ, що мають протизапальні, болезаспокійливі та жарознижувальні властивості. 
Найбільша кількість торгових найменувань належить НППЗ на основі активних фар-
мацевтичних інгредієнтів: декскетопрофену з ТММ та мелоксикаму з МГА. Серед 25 
торгових найменувань НППЗ на основі декскетопрофену трометамолу є такі лікар-
ські форми: розчин для ін’єкції (69%), таблетки (28%) та гель (3%).

Відомо, що застосування всіх НППЗ часто може супроводжуватися побічними 
ефектами з боку шлунково-кишкового тракту. Введення до їх складу трометамолу 
або меглюміну знижує протікання побічних подій. Про доцільність призначення 
декскетопрофену трометамолу навіть натщесерце, аби повною мірою скористатися 
швидкою дією препарату, свідчать дані низької частоти гастроінтестинальних роз-
ладів у післямаркетинговому періоді [22]. Автори статті відзначають, що швидкість 
абсорбції декскетопрофену у вигляді вільної кислоти дуже низька, а під час застосу-
вання його трометамолової солі абсорбція зростає, спостерігається висока швидкість 
всмоктування та максимальна концентрація в плазмі досягається за більш короткий 
період часу – біодоступність поліпшується. Цей препарат можна застосовувати як 
перорально, так і парентерально (внутрішньовенно та внутрішньом’язово). Cфера 
використання декскетопрофену трометаміну розширюється у різних галузях хірургії 
[23]. Одним із найвідоміших і ефективних неселективних нестероїдних протизапаль-
них препаратів для місцевого застосування є кеторолака трометамін, який інгібує 
синтез простагландинів і вважається аналгетиком периферичної дії, використовують 
у вигляді розчинів для ін’єкцій та таблеток [24].

Бактерицидний антибіотик широкого спектра дії – фармацевтичний препарат 
модифікований за допомогою ТММ ‒ фосфоміцину трометамол. Його унікальний 
механізм дії може забезпечити синергічний ефект з іншими антибіотиками, а саме з 
β-лактамами, аміноглікозидами та фторхінолонами. Було доведено [25] in vitro, що 
синтетична розчинна трометомолова сіль фосфоміцину має вищу біодоступність 
та однорідність характеристик тестування чутливості мікроорганізмів до препара-
ту, ніж вільний фосфоміцин. Фосфоміцину трометамол чинить антиадгезивну дію 
на бактерії, що мають властивість адгезії до епітелію, який вистилає сечовивідні 
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шляхи, резистентність до нього набагато нижча, ніж до фторхінолонів і похідних 
пеніциліну [26].

Препарат Lodoxamide Trometamol, який гальмує вивільнення та активність гіста-
міну та інших «медіаторів» алергії та запалення, застосовують у вигляді очних кра-
пель в офтальмології [27].

Для поліпшення властивостей діагностичних препаратів використовують як тро-
метамол, так і меглюмін. Рентгеноконтрастні йодовмісні препарати на основі іота-
ламової кислоти, такі як Йогексол, Йодиксонол, Йопамідол, а також контрастний 
препарат для ЯМР-томографії Гадобутрол, містять як допоміжну речовину ТММ, за-
стосовують їх виключно у вигляді розчинів для ін’єкцій. Тоді як за допомогою МГА 
модифікують ЛЗ на основі діатризойної та гадотерової кислот [28]. 

В таблиці подано узагальнені дані щодо лікарських засобів, репрезентованих на 
вітчизняному та/або зарубіжних ринках, в технології одержання яких використано 
АФІ, як готові і/або синтезовані в процесі виготовлення їхні трометамолові та ме-
глюмінові солі, а також ЛЗ із ТММ або з МГА, що введено в рецептуру як допоміжні 
речовини.

Т а б л и ц я
Наявність трометамолу та меглюміну в лікарських засобах різних 

фармакотерапевтичних груп
Склад молекули ак-
тивного інгредієнта 

(АФІ)
АТС ТММ (ТНАМ) або 

МГА (MGA), як ДопР Лікарська форма
Кількість ТН 

(фармринок Украї-
ни, січень 2021 р.)

Антацидні засоби
Трометамол Н B05BB03 ‒ Розчин для інфузій ‒

Модифіковані ЛЗ трометамолом або меглюміном
Нестероїдні протизапальні та протиревматичні засоби

Декскетопрофен
M01AE17 

ТММ
Розчин для ін’єкцій,
таблетки, гранули для орального 
розчину, гель

25

Dexketoprofen ТНАМ Розчин для ін’єкцій –

Мелоксикам М01АС06
МГА Розчин для ін’єкцій 19

ТММ Гель 1

Нестероїдні протизапальні препарати для місцевого застосування
Кеторолак М01АВ15 TMM Розчин для ін’єкцій,

таблетки
5

Антитромботичні засоби. Інгібітори агрегації тромбоцитів,
за винятком гепарину

Ілопрост B01AC11
ТММ Розчин для інгаляцій 1

ТММ Концентрат для розчину для 
інфузій

1

Лікарські засоби, що впливають на травну систему і метаболічні процеси 
на основі тіоктової кислоти

α-Ліпоєва кислота
A16AX01

МГА Розчини для ін’єкцій 2

Tioctic acid МGА Розчин для інфузій ‒
Тіоктат ТММ Розчини для ін’єкцій 2

Протимікробні засоби для системного застосування 
Фосфоміцин
Fosfomycin 
(Fosfomycinе)

J01XX01 ТММ
THАM

Гранули або порошок для ораль-
ного розчину

8
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Склад молекули ак-
тивного інгредієнта 

(АФІ)
АТС ТММ (ТНАМ) або 

МГА (MGA), як ДопР Лікарська форма
Кількість ТН 

(фармринок Украї-
ни, січень 2021 р.)

Йодовмісні рентгеноконтрастні засоби (похідні іоталамової кислоти)
Діатризойна кислота V08AA01 МГА

Розчини для ін’єкцій

2
Йогексол V08AB02 ТММ 4
Йодиксонол V08AB09 ТММ 4
Йопамідол V08AB04 ТММ 2

Контрастні засоби для ЯМР-томографії
Гадобутрол V08CA09 ТММ Розчин для ін’єкцій 1
Гадотерова кислота V08CA02 МГА Розчин для ін’єкцій 1

Антагоністи ангіотензину ІІ
Телмісартан С09С07 МГА Таблетки 2

Антидіабетичні препарати. 
Інші гіпоглікемізуючі препарати, за винятком інсулінів

Репаглінід
Repaglinide

А10ВХ02 МГА     
МGА

Таблетки 2

Засоби, які стимулюють мускулатуру матки

Dinoprost
Дінопрост
(Динопрост)

G02AD01
ТHАМ
ТММ

Порошок,
розчин для ін’єкцій

‒
‒

Препарати, які гальмують вивільнення та активність гістаміну 
та інших медіаторів алергії та запалення

Lodoxamide Trometh-
amine
(Trometamol)

S01GX05 ТНАМ
Краплі очні –

Дані таблиці та рис. 2 і 3 свідчать про те, що лікарські засоби з АФІ, модифікова-
ними ТММ та МГА, широко застосовують при виготовленні ЛЗ різного функціональ-
ного призначення. 

Таким чином, застосування функціональних допоміжних речовин ТММ та МГА 
у вигляді їх похідних з активними фармацевтичними інгредієнтами змінює фізико-
хімічні властивості активного компонента, підвищує біологічну доступність АФІ та 
стимулює фармакологічну дію ЛЗ, яка спрямована на активацію захисних сил (про-
цесу саногенезу) та компенсаторних механізмів організму і, таким чином, поліпшує 
фармакологічні властивості готових препаратів різних фармакотерапевтичних груп і 
знижує ризик виникнення побічних реакцій. 

Вивчення селективного впливу допоміжних речовин на модифікацію фармакокі-
нетичних показників ЛЗ та одержання оптимальної лікарської форми є актуальним і 
перспективним напрямом біофармацевтичних досліджень.

В и с н о в к и
1.	 На підставі даних джерел літератури встановлено, що хімічна модифікація 

ЛЗ за допомогою таких органічних амінопротонних акцепторів, як трометамол і ме-
глюмін, сприяє підвищенню біологічної доступності активної речовини за рахунок 
переведення нерозчинного АФІ у водорозчинну сольову форму, завдяки здатності 
ТММ та МГА утворювати розчинні солі з АФІ кислотного характеру. Висока солю-
білізуюча активність МГА та ТММ зумовлена потужніми внутрішньо- та міжмоле-
кулярними водневими зв’язками між гідроксильними групами та атомом нітрогену 
аміногрупи різної функціональності. 

2.	 Згідно з аналізом даних літератури, меглюмінову модифікацію нерозчин-
них та малорозчинних АФІ здійснюють без застосування готових солей МГА з не-

Продовження таблиці
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розчинними АФІ. Сольові форми утворюються на технологічних стадіях одержан-
ня готового лікарського засобу. Тоді як у процесі трометамолової модифікації АФІ 
для підвищення кристалічності та розчинності використовують готові сольові фор-
ми АФІ: декскетопрофен трометамол, Dexketoprofen trometamol, кеторолак троме-
тамін, Ketorolac Tromethamine, Lodoxamide Trometamol, Fosfomycine trometamol 
(trométamine), Prinomide tromethamine, Tromethamol Glucaldrate та ін.

3.	 Дані літератури свідчать про те, що ТММ і МГА модифікують властивості ЛЗ 
різного функціонального призначення: НППЗ, НПП для місцевого застосування, ан-
титромботичні, протимікробні, рентгеноконтрастні та контрастні, протидіабетичні, 
офтальмологічні тощо.

4.	 Аналіз складу лікарських засобів Державного реєстру ЛЗ (січень 2021 р.) 
показав, що хімічно модифіковані препарати на фармацевтичний ринок постачають 
не тільки вітчизняні виробники, а й фармацевтичні компанії з 16 країн світу. Загальна 
номенклатура ЛЗ становить 82 торгові назви, з яких 66% ‒ з трометамолом і 34% ‒ з 
меглюміном.

5.	 Значна кількість модифікованих ТММ та МГА нерозчинних та малорозчин-
них АФІ різних фармакотерапевтичних груп свідчить про суттєву роль допоміжних 
речовин у розробці нових ефективних лікарських засобів, зокрема і в зниженні по-
бічних реакцій.
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А Н О Т А Ц І Я

На сучасному етапі розвитку фармацевтичної галузі актуальності набуває використання багато-
функціональних допоміжних речовин, які є важливими компонентами фармацевтичних рецептур. До-
поміжні речовини є одним із найвпливовіших біофармацевтичних факторів на терапевтичну ефектив-
ність лікарських засобів, підвищують лікувальну дію та безпеку активних фармацевтичних інгредієнтів 
завдяки утворенню оптимальних за складом сполук і відповідних лікарських форм шляхом хімічної 
модифікації молекули, яка відповідає за фармакологічну активність.

Мета роботи – провести аналіз джерел літератури щодо визначення ролі трометамолу та меглюміну 
як біофармацевтичних факторів у лікарських засобах різних фармакотерапевтичних груп; узагальнити 
та систематизувати дані щодо їх впливу на біологічну доступність готових лікарських засобів. 

Об’єкти дослідження – трометамол та меглюмін як допоміжні речовини у складі лікарських засобів 
різних фармакотерапевтичних груп. У роботі використано методи системного підходу, бібліографічно-
го, інформаційного пошуку, узагальнення та аналізу.

Систематичне вивчення складу лікарських засобів Державного реєстру лікарських засобів (січень 
2021 р.) показало, що хімічно модифіковані препарати на фармацевтичний ринок постачають не тільки 
вітчизняні виробники, а й фармацевтичні компанії з 16 країн світу. Загальна номенклатура лікарських 
засобів становить 82 торгові назви, з яких 66% – із трометамолом і 34% – із меглюміном. 

Значна кількість хімічно модифікованих нерозчинних та малорозчинних активних фармацевтичних 
інгредієнтів різних фармакотерапевтичних груп свідчить про суттєву роль трометамолу та меглюміну в 
розробці нових ефективних лікарських засобів. 

Таким чином, органічні амінопротонні акцептори трометамол і меглюмін – багатофункціональні 
допоміжні речовини, які підвищують активність діючих молекул, їх вивільнення з лікарських форм, 
стимулюють фармакотерапевтичну дію лікарських засобів, спрямовану на активацію захисних сил (про-
цесу саногенезу) та компенсаторних механізмів організму і, таким чином, поліпшують фармакологічні 
властивості фармпрепаратів, знижують ризик виникнення побічних реакцій. 
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А Н Н О Т А Ц И Я

На современном этапе развития фармацевтической отрасли актуальность приобретает использо-
вание многофункциональных вспомогательных веществ, которые являются важными компонентами 
фармацевтических рецептур. Вспомогательные вещества являются одним из наиболее влиятельных би-
офармацевтических факторов на терапевтическую эффективность лекарственных средств, повышают 
лечебное действие и безопасность активных фармацевтических ингредиентов благодаря образованию 
оптимальных по составу соединений и соответствующих лекарственных форм путем химической моди-
фикации молекулы, которая отвечает за фармакологическую активность.

Цель работы – провести анализ источников литературы по выяснению роли вспомогательных 
веществ трометамола и меглумина как биофармацевтических факторов в лекарственных средствах 
различных фармакотерапевтических групп; обобщить и систематизировать данные относительно их 
влияния на биологическую доступность готовых лекарственных средств.
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Объектами исследования были вспомогательные вещества трометамол и меглумин в соста-
ве лекарственных средств различных фармакотерапевтических групп. В работе были использованы 
методы системного подхода, библиографического, информационного поиска, обобщения и анализа.

Систематическое изучение состава лекарственных средств Госреестра лекарственных средств (ян-
варь 2021 г.) показало, что химически модифицированные препараты на фармацевтический рынок по-
ставляют не только отечественные производители, но и фармацевтические компании из 16 стран мира. 
Общая номенклатура лекарственных средств составляет 82 торговых наименования, из них 66% – с 
трометамолом и 34% – с меглумином.

Большое количество химически модифицированных нерастворимых и малорастворимых активных 
фармацевтических ингредиентов различных фармакотерапевтических групп свидетельствует о суще-
ственной роли трометамола и меглумина в разработке новых эффективных лекарственных средств.

Таким образом, органические аминопротонные акцепторы трометамол и меглумин – 
многофункциональные вспомогательные вещества, способные повышать активность действующих 
молекул, их высвобождение из лекарственных форм, стимулируют фармакотерапевтическое дей-
ствие лекарственных средств, направленное на активацию защитных сил (процесса саногенеза) и 
компенсаторных механизмов организма и, таким образом, улучшают фармакологические свойства фар-
мпрепаратов, снижают риск возникновения побочных реакций.
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A B S T R A C T

At the present stage of development of the pharmaceutical industry, the use of many functional excipients 
(DopR), which are important components of pharmaceutical formulations, becomes relevant. DopR is one of 
the most influential biopharmaceutical factors on the therapeutic efficacy of drugs, increasing the therapeutic 
effect and safety of active pharmaceutical ingredients (APIs) through the formation of optimal compounds and 
appropriate dosage forms by chemical modification of the molecule responsible for pharmacological activity.

The purpose of the work is to analyze the literature on determining the role of excipients of trometamol 
and meglumine as biopharmaceutical factors in drugs of different pharmacotherapeutic groups; summarize and 
systematize data on their impact on the bioavailability of finished drugs.

The objects of the study are excipients trometamоlum (TНAM) and meglumine (MGA) in the composition 
of drugs of different pharmacotherapeutic groups. Methods of a systematic approach, bibliographic, information 
retrieval, generalization and analysis were used in the research.

A systematic study of the composition of drugs of the State Register of Medicinal Products (January 
2021) showed that chemically modified drugs are supplied to the pharmaceutical market not only by domestic 
manufacturers, but also by pharmaceutical companies from 16 countries. The general nomenclature of drugs 
makes 82 trade names, from them 66% – with TMM and 34% – with MGA.

A significant number of chemically modified insoluble and sparingly soluble APIs of different 
pharmacotherapeutic groups indicates a significant role of TMM and IGA in the development of new effective 
drugs.

Thus, organic aminoproton acceptors: trometamol and meglumine – many functional excipients that 
increase the activity of active molecules, their release from dosage forms, stimulate the pharmacotherapeutic 
effect of drugs aimed at activating the protective forces (sanogenesis) and compensatory mechanisms of the 
body and thus, improve the pharmacological properties of drugs, reduce the risk of adverse reactions.
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