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Методологія розробки коМбінованих лікарських 
препаратів на основі лікарської рослинної сировини 
для лікування Мастопатії

Метою роботи стало створення науково-методичного підходу до розробки складу, тех-
нології і стандартизації комбінованих лікарських препаратів для комплексної схеми терапії 
мастопатії та профілактики раку молочної залози. 

Результати. Відповідно до прогнозу фахівців Національного інституту раку, діагноз рак 
молочної залози (РМЗ) до кінця 2020 року може стати реальністю майже для 17 % жінок, що 
дає підставу розглядати РМЗ як соціально значущу епідеміологічну проблему. За наявності 
проліферації в молочній залозі мастопатію відносять до передракових станів, тому рання діа-
гностика і своєчасне правильно підібране лікування відіграють вирішальну роль у збереженні 
здоров’я жінки. При розробці лінійки препаратів на основі лікарської рослинної сировини та фі-
тосубстанцій важливим є пошук перспективних видів лікарської рослинної сировини (ЛРС), 
що забезпечать лікування мастопатії, які б максимально охоплювали всі ланки патологічного 
процесу. З цією метою необхідним є проведення детального аналізу фітопрепаратів, які за ра-
хунок низки переваг дають змогу забезпечити комплексний підхід до лікування, мінімізуючи 
побічні ефекти. Узагальнення отриманої інформації дозволить сформулювати основні вимо-
ги до лікарських форм, що розробляються: наявність гормонорегулювальної, протизапаль-
ної, репаративної, загальнозміцнювальної, розсмоктувальної дії. Для досягнення поставленої 
мети використано системний і структурно-логічний аналіз, порівняльний аналіз та графічні 
методи узагальнення даних. У процесі досліджень використали методи аналізу електронних і 
паперових джерел інформації щодо забезпечення вітчизняного фармацевтичного ринку пре-
паратами для лікування мастопатії, напрямами та механізмом їх дії, можливістю використан-
ня в терапії мастопатії ЛРС зі вмістом біологічно активних сполук (БАС), що впливають на 
різні ланки патогенетичного процесу захворювання, та можливість його комбінації з синте-
тичними активними фармацевтичними інгредієнтами (АФІ) з метою комплексного лікування 
мастопатії. Алгоритм методології складається з трьох блоків: інформаційно-пошуковий, до-
слідницький та біологічний. Кожен блок, який закінчується отриманням проміжного резуль-
тату, забезпечує постановку завдання для наступного етапу дослідження.

Висновки. Запропоновано методологічний підхід, що дозволяє на основі алгоритмічного 
принципу розробити лінійку комбінованих оригінальних лікарських препаратів на основі лі-
карської рослинної сировини, стабільних при зберіганні, безпечних, але з вираженою специ-
фічною активністю для тривалого застосування в схемі комплексної терапії мастопатії.
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S. S. Zuikina, L. i. VyshneVska 
National University of Pharmacy, Ukraine
Methodology of the developMent of coMbined drugs based on Medicinal 
plant Materials for Mastopathy treatMent  
Aim. To create a scientific and methodological approach to combined drugs development of com-

position, technology and standardization for comprehensive scheme for the mastopathy treatment 
and prevention of breast cancer.

Results. According to the forecast of specialists from the National Cancer Institute, the diagnosis of 
breast cancer (DC) can become a reality for almost 17 % of women before the end of 2020, which gives 
reason to consider BC as a socially significant epidemiological problem. In the presence of prolifera-
tion in the mammary gland, mastopathy is considered to be a precancerous condition, and therefore, 
early diagnosis and timely, correctly selected treatment play a decisive role in maintaining the woman 
health. When developing a line of drugs based on medicinal plant material and phytosubstances, it is 
important to search for promising types of medicinal plant material (MPM) that will provide treat-
ment for mastopathy, which will maximally cover all parts of the pathological process. For this pur-
pose, it is necessary to carry out a detailed analysis of herbal remedies, which, due to a number of ad-
vantages, make it possible to provide a comprehensive approach to treatment, minimizing side effects. 
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Summarizing the information obtained it will be able to formulate the basic requirements for the 
developed dosage forms: the presence of hormone-regulating, anti-inflammatory, reparative, restora-
tive, absorbent action. To achieve this goal, a systematic and structural-logical analysis, comparative 
analysis and graphical data synthesis methods were used. In the process of research used methods of 
analysis of electronic and paper sources of information on providing the domestic pharmaceutical 
market with drugs for the treatment of mastopathy, directions and mechanism of their action, the possibility 
of using in the treatment of mastopathy of MPM with the content of biologically active compounds 
(BAC), affecting different pathogenetic processes, the possibility of combining it with synthetic active 
pharmaceutical ingredients (API) for the multipurpose treatment of mastopathy. The methodology 
algorithm consists of three blocks: information retrieval, research and biological. Each block that 
ends with an intermediate result provides a task for the next stage of the study.

Conclusions. A methodological approach that allows, on the basis of the algorithmic principle, 
to develop a line of combined original drugs based on medicinal plant materials, stable during stor-
age, safe, but with specific activity for long-term use in the scheme of complex therapy of mastopathy, 
is proposed.
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Методология разработки коМбинированных лекарственных 
препаратов на основе лекарственного растительного сырья 
для лечения Мастопатии
Целью работы стало создание научно-методического подхода к разработке состава, тех-

нологии и стандартизации комбинированных лекарственных препаратов для комплексной 
схемы терапии мастопатии и профилактики рака молочной железы.

Результаты. Согласно прогнозу специалистов Национального института рака, диагноз рак 
молочной железы (РМЖ) до конца 2020 года может стать реальностью почти для 17 % женщин, 
что дает основание рассматривать РМЖ как социально значимую эпидемиологическую про-
блему. При наличии пролиферации в молочной железе мастопатию относят к предраковым 
состояниям, поэтому ранняя диагностика и своевременное правильно подобранное лечение 
играют решающую роль в сохранении здоровья женщины. При разработке линейки препаратов 
на основе лекарственного растительного сырья и фитосубстанций важен поиск перспектив-
ных видов лекарственного растительного сырья (ЛРС), которые обеспечат лечение мастопа-
тии, смогут максимально охватить все звенья патологического процесса. С этой целью необ-
ходимо проведение детального анализа фитопрепаратов, которые за счет ряда преимуществ 
позволяют обеспечить комплексный подход к лечению, минимизируя побочные эффекты. 
Обобщение полученной информации позволит сформулировать основные требования к раз-
рабатываемым лекарственным формам: наличие гормонорегулирующего, противовоспали-
тельного, репаративного, общеукрепляющего, рассасывающего действия. Для достижения по-
ставленной цели использован системный и структурно-логический анализ, сравнительный 
анализ и графические методы обобщения данных. В процессе исследования использовали 
методы анализа электронных и бумажных источников информации по обеспечению отече-
ственного фармацевтического рынка препаратами для лечения мастопатии, направлениями 
и механизмом их действия, возможностью использования в терапии мастопатии ЛРС с со-
держанием биологически активных соединений (БАС), влияющих на различные звенья пато-
генетического процесса, возможность комбинации его с синтетическими активными фарма-
цевтическими ингредиентами (АФИ) с целью комплексного лечения мастопатии. Алгоритм 
методологии состоит из трех блоков: информационно-поискового, исследовательского и био-
логического. Каждый блок, который заканчивается получением промежуточного результата, 
обеспечивает постановку задачи для следующего этапа исследования.

Выводы. Предложен методологический подход, позволяющий на основе алгоритмического 
принципа разработать линейку комбинированных оригинальных лекарственных препаратов 
на основе лекарственного растительного сырья, стабильных при хранении, безопасных, но с 
выраженной специфической активностью для длительного применения в схеме комплексной 
терапии мастопатии.

Ключевые слова: методология; мастопатия; лекарственное растительное сырье
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ПОСТАНОВКА ПРОБЛЕМИ
Зважаючи на високу частоту патологій мо-

лочних залоз та обмеженість фармакологічних 
засобів їх лікування, актуальним є питання мож-
ливості використання в комплексній терапії лі-
карських рослин [1]. 

Важливим підходом до лікування різних форм  
мастопатії є комплексна терапія з огляду на ба- 
гатогранність механізмів розвитку захворюван- 
ня та загрозу наслідків. Треба відзначити, що  
протиставлення традиційних стандартів проти- 
пухлинної фармакології лікування рослинами є 
досить штучними, так як низка ефективних фар-
макологічних засобів, що застосовуються при  
лікуванні онкологічних захворювань (вінбла- 
стин і вінкристин, колхіцин і колхамін, таксан 
та ін.), була отримана з лікарських рослин [2].

Тому актуальним завданням в аспекті збе-
реження здоров’я жінки та покращення демо-
графічних показників країни є пошук нових ме- 
тодів лікування мастопатії та профілактика ра- 
ку, розробка вітчизняних препаратів, що чинять 
комплексну дію, є фармакологічно ефективними 
та матеріально доступними.

АНАЛІЗ ОСТАННІХ ДОСЛІДЖЕНЬ 
І ПУБЛІКАЦІЙ

Спираючись на результати маркетингових 
досліджень, було вивчено вплив поведінки спо- 
живачів на перспективність виведення на вітчиз-
няний фармацевтичний ринок нового вітчизня-
ного лікарського препарату (ЛП) на основі рос-
линної сировини, який є комплексним за дією та 
може застосовуватись у терапії мастопатії [3, 4].

Як метод дослідження використали анке- 
тування як різновид опитування. Було прове- 
дено анкетування жінок-відвідувачів аптек, які  
придбали ЛЗ, що застосовуються у терапії за- 
хворювань молочної залози. Опрацювання від- 
повідей респондентів на питання анкети дозво- 
лило визначити тенденції у формуванні попи-
ту на ЛЗ для лікування захворювань молочної 
залози [5].

ВИДІЛЕННЯ НЕ ВИРІШЕНИХ РАНІШЕ 
ЧАСТИН ЗАГАЛЬНОЇ ПРОБЛЕМИ

При розробці лінійки препаратів на осно-
ві лікарської рослинної сировини та фітосуб-
станцій важливим є пошук перспективних ви-
дів ЛРС, що забезпечать лікування мастопатії 
та які б максимально охоплювали всі ланки па- 
тологічного процесу.

Для реалізації цієї мети постала необхід-
ність розробки загальних методологічних під-
ходів до створення комбінованих ЛП на основі 
ЛРС, їх стандартизації та дослідження, розроб-
ки концепції комплексного дослідження їх ра-
ніше невідомих видів біологічної активності.

ФОРМУЛЮВАННЯ ЦІЛЕЙ СТАТТІ
Метою роботи стало створення науково-ме- 

тодичного підходу до розробки складу, техно-
логії і стандартизації комбінованих лікарських 
препаратів для комплексної схеми терапії мас-
топатії та профілактики раку молочної залози 
(РМЗ). 

ВИКЛАДЕННЯ ОСНОВНОГО 
МАТЕРІАЛУ ДОСЛІДЖЕННЯ

У клінічному протоколі «Профілактика і діа- 
гностика дисгормональних захворювань молоч- 
ної залози» (Наказ МОЗ України № 676) є пере-
лік рекомендованих препаратів для профілак-
тики пухлин молочної залози. Проте онкома-
мологи вважають, що для того, щоб домогтися 
реальних успіхів у зниженні захворюваності на  
РМЗ, необхідне проведення у пацієнток з масто- 
патією профілактичних заходів з використан-
ням лікарських засобів, що містять антиканце-
рогенні речовини [2]. 

Тому актуальним завданням в аспекті збе-
реження здоров’я жінки та покращення демо-
графічних показників країни є пошук нових ме- 
тодів лікування мастопатії та профілактики ра- 
ку, розробки вітчизняних препаратів, що чинять  
комплексну дію та є фармакологічно ефектив-
ними і матеріально доступними [6].

У процесі досліджень використали методи  
аналізу електронних і паперових джерел інфор- 
мації щодо забезпечення вітчизняного фарма-
цевтичного ринку препаратами для лікування 
мастопатії, напрямами та механізмом їх дії, мож- 
ливістю використання в терапії мастопатії ЛРС 
зі вмістом БАР, що впливають на різні ланки па- 
тогенетичного процесу захворювання, а також 
можливість їх комбінації з синтетичними АФІ 
з метою лікування мастопатії. 

Алгоритм методології складається з трьох 
блоків: інформаційно-пошукового, дослідниць- 
кого та біологічного [7]. 

Кожен блок, який закінчується отриманням  
проміжного результату, забезпечує постанов-
ку завдання для наступного етапу дослідження 
(рис. 1).

Перший етап методології фармацевтичної  
розробки МЛС для назального застосування –  
інформаційно-пошуковий, метою якого є вияв- 
лення потреби в створенні ліків для комплек-
сної терапії мастопатії, формулювання основ- 
них принципів їх розробки. З метою визначен- 
ня доцільності розробки ЛП, перш за все, не- 
обхідно вивчити потребу в ньому практичної  
медицини і вітчизняного фармацевтичного рин- 
ку. Для цього необхідним є проведення марке- 
тингових досліджень, аналіз насиченості віт- 
чизняного ринку різними групами препаратів, 
що забезпечують етіопатогенетичне лікування  
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Рис. 1 Алгоритм методологічних підходів до розробки комбінованих лікарських препаратів 
комплексної дії на основі лікарської рослинної сировини (початок)
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мастопатії, визначення наявних аналогів пре- 
паратів, що плануються до розробки. Для досяг- 
нення поставленої мети використано системний  
і структурно-логічний аналіз, порівняльний ана- 
ліз та графічні методи узагальнення даних.

Аналіз асортименту лікарських засобів, які 
застосовуються у терапії мастопатії, виконано з 
використанням методів маркетингових дослід- 
жень на підставі матеріалів Державного реєстру  
ЛЗ України та даних панельних досліджень. 
Методологія дослідження передбачає виконан- 
ня низки етапів, за результатами яких прово-
диться аналіз медико-фармакологічних даних 
про зареєстровані лікарські препарати та фор-
мується перелік препаратів, що застосовують-
ся для лікування мастопатії. 

Для дослідження були відібрані вітамінні, 
сечогінні, седативні препарати, антиестрогени 
та препарати із вмістом йоду (рис. 2). 

На рис. 2 наведено структуру асортименту 
препаратів, які застосовуються в терапії масто-
патії і зареєстровані в Україні (згідно з даними 
Держреєстру ЛЗ України). 

Як видно, найбільшу частку (понад 40 %) 
складають седативні засоби. Це пов’язано з тим,  
що молочні залози дуже чутливо реагують на 
психоемоційний стрес жіночого організму, за-
лежно від стану якого до схеми комплексного 
лікування мастопатії доцільно додавати заспо- 
кійливі засоби. Це здебільшого препарати укра- 
їнських виробників, таких як «Фармацевтична  
компанія «Здоров’я», ПАТ Хімфармзавод «Чер- 
вона зірка», «Житомирська ФФ», АТ «Монфарм»,  
«Сперко Україна» та «Фітофарм». Враховуючи  
те, що жінки з пересторогою ставляться до за-
стосування препаратів із вмістом гормонів, ліки  
рослинного походження є обґрунтованою аль-
тернативою поряд з паліативними заходами, та- 
кими як дієтотерапія, вітамінотерапія тощо. 

Наступну позицію посідають сечогінні за-
соби у формі зборів, яким належить майже 30 %  
у структурі асортименту. Здебільшого це фіто- 
чаї, які завдяки легкому сечогінному ефекту за- 
стосовуються при циклічній мастопатії. 

Незамінними у терапії мастопатії є препа- 
рати антиестрогенів, частка яких складає 13,5 %.  
Ці препарати є ефективними у забезпеченні сти- 
мулювальної дії, коли ендогенним естрогенам 
необхідно вступити в зв’язок зі специфічними 
клітинами-рецепторами. Потребу у препаратах- 
антиестрогенах забезпечують «Фармацевтична  
компанія «Здоров’я» (Україна) та Vetter Phar- 
ma-Fertigung (Німеччина). 

Комплексне лікування фіброзно-кістозної  
хвороби передбачає вітамінотерапію. Вітамін- 
ні препарати, частка яких в асортименті стано- 
вить 11,5 %, підсилюють терапевтичну актив- 
ність діючих речовин лікарських засобів, усу- 
вають або послаблюють побічні ефекти, стабі- 
лізують діяльність периферичної та централь-
ної нервової системи, зміцнюють імунну сис- 
тему організму. Для лікування мастопатії най-
більш часто застосовують вітаміни груп А, В, Е.  

 Рис. 2 Структура асортименту  
лікарських препаратів, які застосовуються  

в терапії мастопатії

Рис. 1 Алгоритм методологічних підходів до розробки комбінованих лікарських препаратів 
комплексної дії на основі лікарської рослинної сировини (закінчення)
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Провідним вітчизняним виробником вітамінних 
препаратів, які застосовуються для лікування 
мастопатії, є АТ «Київський вітамінний завод».

Дуже часто мастопатія може поєднуватися  
з іншими гормональними захворюваннями, зокре- 
ма й захворюваннями щитоподібної залози. 
Препарати йоду, яких в асортименті 5,8 %, до-
вели свою ефективність у лікуванні дифузних 

форм мастопатії, проте їх застосування можливе 
лише при нормальній її функції. У комплексі за-
собів, що застосовуються при лікуванні масто- 
патії, препарати йоду пропонуються відомим 
німецьким виробником Berlin-Chemie AG.

За допомогою ретроспективного аналізу оха- 
рактеризовано динаміку ринкових часток груп 
препаратів за кількісними та якісними показ-

а) ринкова частка за натуральними показниками

б) ринкова частка у грошовому вираженні
Рис. 3 Ринкова частка лікарських препаратів, які застосовуються в терапії мастопатії

Рис. 4 Структура асортименту препаратів для лікування мастопатії  
за лікарськими формами
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никами згідно з даними панельних досліджень. 
Отримані результати наведені на рис. 3.

Слід зауважити, що спостерігається тенден- 
ція до збереження ринкових позицій за період 
з 2015-2019 рр., що свідчить про стабільність 
попиту на ЛЗ для лікування мастопатії. 

Основу стійких ринкових позицій можуть  
складати характеристики препаратів, що не пов’я- 
зані з терапевтичним ефектом. Виробництво 
препаратів у лікарській формі, яка найбільш пов- 
но відповідає вимогам споживачів, може стати 
підґрунтям його затребуваності.

При розробці лінійки препаратів на осно-
ві лікарської рослинної сировини та фітосуб-
станцій важливим є пошук перспективних ви-
дів ЛРС, що забезпечать лікування мастопатії, 
які б максимально охоплювали всі ланки пато-
логічного процесу. 

Узагальнення отриманої інформації дозво- 
лить сформулювати основні вимоги до лікарсь- 
ких форм, що розробляються: наявність гормоно- 

регулювальної, протизапальної, репаративної,  
загальнозміцнювальної, розсмоктувальної дії,  
які, в свою чергу, будуть доповнені вимогами до  
кожної із запропонованих лікарських форм: для  
комбінованого лікарського рослинного збору –  
однорідність, розмір часток, кількість екстрактив- 
них речовин, мазі та гелю − необхідні структур- 
но-механічні властивості, стабільність при збері- 
ганні і встановлена вимогами Державної фар-
макопеї України мікробіологічна чистота [8-10].

ВИСНОВКИ ТА ПЕРСПЕКТИВИ 
ПОДАЛЬШИХ ДОСЛІДЖЕНЬ

Перспективи подальших досліджень поля- 
гають у розробці складу і технології лінійки ком- 
бінованих лікарських препаратів на основі ЛРС  
для комплексної терапії мастопатії, їх стандар-
тизації, для дослідження стабільності та прове- 
дення біологічних досліджень згідно з розробле- 
ним алгоритмом методології. 

Конфлікт інтересів: відсутній.
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