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ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ

В настоящее время наблюдается интен-
сивный рост научных исследований 
в области создания инновацион-

ных лекарственных препаратов, которые 
«представляют ценность как для отдель-
ного пациента, так и для системы здраво-
охранения государства» [1]. Существуют 
различные определения термина «иннова-
ционные препараты», но общими для них 
являются применение новой фармацевти-
ческой субстанции, либо известной суб-
станции, принимаемой по новым пока-
заниям, в другой дозе или иным путем. 
Лекарственная форма в виде пленок явля-
ется одним из современных трендов созда-
ния инновационных препаратов с исполь-
зованием известных фармацевтических 
субстанций с регулируемой биодоступ-
ностью и повышенной комплаентностью 
терапии.

Пленки представляют собой тонкий 
слой (один или более) полимера, импрег-
нированного лекарственным веществом. 

В качестве лекарственной формы 
пленки известны с 60-х годов ХХ века. 
В СССР сотрудниками Всесоюзного науч-
но-исследовательского и испытательного 
института медицинской техники совмест-
но с сотрудниками Московского НИИ 
глазных болезней им. Гельмгольца были 
созданы и успешно апробированы оте-
чественные препараты в оригинальной 
лекарственной форме, получившей назва-
ние «глазные лекарственные пленки». 
Биологически совместимую полимер-
ную основу для них предложили совет-
ские ученые Ю.Ф. Майчук, А.Б. Давыдов 
и Г.Л. Хромов [2]. Были созданы глазные 
лекарственные пленки с сульфапири-
дазином, неомицина сульфатом, кана-
мицином и другими лекарственными 
веществами и экспериментально дока-
заны достоинства этих лекарственных 
форм. Например, пленки с пилокарпином, 
зарегистрированные в 1980 г., обладали 
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пролонгированным гипотензивным дей-
ствием, хорошо переносились пациентами 
за счет миниатюрного размера и имели 
несомненные преимущества перед глаз-
ными каплями пилокарпина и мембран-
ной системой «Окусерт» [3, 4]. 

Примерно в то же время в качестве 
альтернативы капсулам и таблеткам 
за рубежом были разработаны плен-
ки для применения в полости рта [5]. 
В отличие от традиционных перораль-
ных лекарственных форм пленки вслед-
ствие небольших размеров (их толщина 
составляет от 50 до 150 мкм) не вызы-
вали затруднений при приеме, могли 
оказывать как местное, так и системное 
действие, иметь пролонгированный 
или быстрый эффект. Они фиксировались 
на слизистой оболочке ротовой поло-
сти, при этом их не нужно было разже-
вывать и запивать водой. Прежде всего, 
пленки рекомендовали детям и возраст-
ным пациентам, испытывающим пробле-
мы с глотанием из-за страха подавиться 

или задохнуться. Позднее стали очевидны 
и другие достоинства пленок: как лекар-
ственная форма они удобны для паци-
ентов, ведущих активный образ жизни, 
не зависимо от места их нахождения – 
на работе, в транспорте, в поездке. Даже 
в случае обморочных состояний пациен-
тов применение быстрорастворимых дис-
пергируемых в ротовой полости пленок, 
растворяющихся в течение минуты и тем 
самым создающих условия для быстрого 
всасывания и высокой биодоступности 
действующих веществ, могло обеспе-
чить быстрый терапевтический эффект 
без привлечения специально обученного 
медицинского персонала.

Несмотря на доказанные преимущества 
пленок, первые препараты в этой лекар-
ственной форме были одобрены в США 
только в 2009 г. (табл.1).

В настоящее время за рубежом выпуска-
ют для безрецептурного отпуска быстрора-
створимые пленки, содержащие хлоргекси-
дин, дифенгидрамин и лоратадин [7]. 

Таблица 1.  Номенклатура лекарственных препаратов в форме пленок 
по данным FDA (США) (2009–2015 гг.) [6]

Наименование препарата Производитель
Наименование действующего вещества, 
его содержание в лекарственной форме Применение

Onsolis® Buccal Soluble BioDelivery Sciences Int. Фентанил цитрат в пяти дозировках: 
от 200 мг до 1200 мг (макс.)

Обезболивающее 

Nexcede® Oral Novartis Consumer Health Кетопрофен, 12.5 мг НПВС

Zuplenz® Oral Soluble Midatech Pharma US Ондансетрон 4 мг, 8 мг Для профилактики 
тошноты и рвоты

Suboxone® Sublingual FilmIndivior Inc. Бупренорфина гидрохлорид, налоксона гидрохлорид 
в 4-х дозировках

При опиоидной 
зависимости

Bunavail® Buccal Bio Delivery Sciences Int. Бупренорфина гидрохлорид, налоксона гидрохлорид 
в 3-х дозировках

При опиоидной 
зависимости

Belbuca® Buccal Bio Delivery Sciences Int. Бупренорфинагидрохлорид в 7-и дозировках: 
от 75 мг до 900 мг (макс.)

Обезболивающее 
(в хирургии и онкологии)
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Согласно государственному реестру 
лекарственных средств, по состоянию 
на 16.01.2019 в Российской Федерации 
в форме пленок зарегистрировано 6 препа-
ратов, два из которых выпускаются в двух 
дозировках (табл. 2).

Кроме пленок, зарегистрирован-
ных в качестве лекарственных средств, 
в нашей стране производятся пленки серии 
«Диплен Дента» производства компании 
«Норд Ост» (Россия), зарегистрирован-
ные в качестве медицинских изделий (РУ 
ФСР 2008/02392) и применяемые в стома-
тологии для лечения широкого спектра 
заболеваний полости рта: Диплен-Дента Л 
(с линкомицином), Диплен-Дента К (с клин-
дамицином), Диплен-Дента Г (с гентами-
цином), Диплен-Дента М (с метронидазо-
лом), Диплен-Дента Х (с хлоргексидином), 
Диплен-Дента ХД (с хлоргексидином 

и дексаметазоном), Диплен-Дента ЛХ (с хлор-
гексидином и лидокаином), Диплен-Дента Ф 
(с хлоргексидином и фторидом натрия), 
Диплен-Дента С (с солкосерилом). Особен-
ностью этих пленок является их двуслой-
ность: гидрофильный слой обладает муко-
адгезивными свойствами и обеспечивает 
фиксацию пленки на влажной слизистой 
рта, гидрофобный слой предохраняет пора-
женный участок от внешних механических, 
химических и бактериальных воздействий. 

Несмотря на длительное обращение 
на рынке зарегистрированных лекар-
ственных препаратов и медицинских 
изделий в виде пленок, легализация пле-
нок как лекарственной формы на терри-
тории Российской Федерации была осу-
ществлена только в 2015–2016 гг. Сначала 
в ОФС.1.4.1.003.15 «Глазные лекарствен-
ные формы» было дано определение пленок 

Таблица 2.  Номенклатура лекарственных препаратов в форме пленок, 
зарегистрированных в РФ (2009–2017 гг.) [8]

Торговое наименование, форма 
выпуска, дозировка

Производитель, 
страна

Действующее 
вещество Применение

Динамико Форвард, 
пленки, диспергируемые в полости рта, 

100 мг и 50 мг

СТС Био Инк, 
Республика Корея

Силденафил Лечение нарушений эрекции

Инвида ОДП, 
пленки, диспергируемые в полости рта 

50 мг

Кванг Донг 
Фармасьютикал Ко. Лтд, 

Корея
Силденафил Лечение нарушений эрекции

Тауфон, 
пленки глазные, 

3 мг

ФГУП «ГНПРКЦ "ЦСКБ-
Прогресс"»

Таурин
Стимулятор репаративных 

процессов в тканях 
при дистрофии роговицы

Тринитролонг, 
пленки для наклеивания на десну, 

2 мг

ЗАО «Ярославская 
фармацевтическая 

фабрика»
Нитроглицерин

Лечение ишемической болезни 
сердца, стенокардии

Тринитролонг, 
пленки для наклеивания на десну, 

2 мг и 1 мг

ФГУП «ГНПРКЦ "ЦСКБ-
Прогресс"»

Нитроглицерин
Лечение ишемической болезни 

сердца, стенокардии

Тринитролонг, 
пленки для наклеивания на десну, 1 мг

ОАО «Ракетно-
космический центр 

"Прогресс"»
Нитроглицерин

Лечение ишемической болезни 
сердца, стенокардии

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ
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глазных как «твердые дозированные фор-
мы, состоящие из пленкообразователя 
и одного или нескольких лекарственных 
веществ, предназначенные для помеще-
ния в конъюнктивальную полость» (ГФ РФ 
ХIII издание), позже в приказе Минздрава 
России № 538 от 27.07.2016 «Об утвержде-
нии перечня наименований лекарствен-
ных форм препаратов для медицинского 
применения» пленки были определены 
как «твердая лекарственная форма, пред-
ставляющая собой одно- или многослой-
ные тонкие пластинки подходящего 
для применения размера, содержащие одно 
или несколько действующих веществ 
и вспомогательные (в том числе пленко-
образующие) вещества» и дана классифи-
кация их по месту нанесения. Согласно 
приведенной классификации, выделено 
6 видов пленок:
1)  глазные – стерильные пленки для по-

мещения в конъюнктивальный мешок 
глаза;

2)  диспергируемые в полости рта – для по-
мещения в полость рта, где они быстро 
диспергируются перед проглатыванием;

3)  для наклеивания на десну – предна-
значенные для наклеивания на десну 
для обеспечения местного действия;

4)  защечные – для помещения в щечный 
карман для обеспечения системного 
действия;

5)  периодонтальные – для помещения 
в карман между зубом и десной;

6)  подъязычные – для помещения под язык 
с целью оказания системного действия.
Кроме указанных глазных пленок 

и пленок для полости рта в научной лите-
ратуре описаны, а за рубежом уже получе-
ны, пленки для вагинального и ректально-
го способа применения [8, 9].

Несмотря на ограниченную номенкла-
туру производимых промышленным спо-
собом препаратов в виде пленок, научный 
интерес к ним высок, а практическая зна-
чимость обоснованна. 

Пленки нетоксичны и биосовмести-
мы. В отличие от жидких лекарственных 
форм фиксируются на нужном участке 
тела, в отличие от капсул и большинства 
типов таблеток без остатка растворяются 

в минимальном количестве биожидкости, 
обеспечивая полное быстрое или пролон-
гированное высвобождение активного 
ингредиента. Однако эта лекарственная 
форма не подходит для препаратов, ока-
зывающих ульцерогенное действие [11].

В настоящее время используют сле-
дующие способы производства пленок 
[5, 7, 10, 11].

  Метод отливки: раствор или суспен-
зию фармацевтической субстанции объ-
единяют с раствором полимера, с помо-
щью вакуума проводят деаэрацию смеси 
с целью однородного распределения ве-
ществ и удаления пузырьков воздуха, 
отливают в виде пленки, сушат обычно 
при температуре 40–50°С в течение 
24 часов и нарезают.

  Метод экструзии плавлением: все 
ингредиенты смешивают в сухом виде, 
нагревают, расплавленная масса вы-
тесняется из экструдера горячего рас-
плава, формируя пленку, которую 
после остывания режут до нужного 
размера. Известно, что при совместном 

Таблица 3.  Основные вспомогательные вещества, используемые 
в производстве пленок, и их функциональное назначение

Группа Наименования

Основообразующие 
полимеры

Природные: пуллулан, желатин, модифицированный 
крахмал, альгинат натрия, пектин, хитозан, каррагинан 

Синтетические: гидроксилпропилметицеллюлоза, 
карбоксиметилцеллюлоза натрия, полиэтиленоксид, 
гидроксипропилцеллюлоза, поливинилпирролидон, 

поливиниловый спирт, гидроксиэтилцеллюлоза, 
сополимеры метакриловой кислоты 

Пластификаторы Глицерин, пропиленгликоль, касторовое масло, 
ацетилтрибутилцитрат, дибутилфталат, ПЭГ 300

Стимуляторы 
выработки слюны

Лимонная, яблочная, молочная, аскорбиновая, 
винная кислоты

Корригенты вкуса, 
цвета и запаха

Натуральные: сахароза, декстроза, фруктоза, глюкоза, др. 
Синтетические: сахарин, цикламат, аспартам, 

ацесульфам калия 
Замутнители: оксид титана, диоксид кремния, 

диоксид цинка
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5 8   Вестн и к  Р о сздравнадзора  №3,  2019

плавлении ингредиентов может образо-
ваться твердая дисперсия, в результате 
биодоступность действующих веществ 
увеличивается. Метод пригоден только 
для термостабильных субстанций.

  Роликовый метод: в растворе вспо-
могательных веществ диспергируют 
лекарственное вещество и подают по-
лученную смесь на роликовую систему, 
при ее прохождении формируется плен-
ка, которую сушат на подложке. Толщи-
ну пленки устанавливают с помощью 
дозирующего ролика.

Как и для любых лекарственных форм, 
очень важная роль в процессе форми-
рования пленок отводится вспомога-
тельным веществам [12]. В их состав 
обычно входят, помимо действующего 
вещества, содержание которого варьиру-
ется в диапазоне 5–30%, гидрофильный 
мукоадгезивный полимер (45%), при-
меняемый в качестве основы, пластифи-
каторы (0–20%), поверхностно-актив-
ные вещества, корригенты вкуса/запаха 
(3–6%), а в случае пленок для ротовой 

полости – стимуляторы выработки слюны 
(2–6%) [7]. Вспомогательные вещества, 
часто применяемые в рецептурах пленок, 
приведены в таблице 3 [10, 11, 13, 14].

Заключение
Пленки являются перспективной 

лекарственной формой для создания 
инновационных препаратов широкого 
спектра действия. Лекарственные препа-
раты в виде пленок удобны в применении 
и подходят для всех возрастных групп 
населения. Сравнительно простая техно-
логия их получения, не требующая боль-
шого количества различных видов обо-
рудования и вспомогательных веществ, 
возможность моделирования, биодоступ-
ность действующих веществ делают эту 
лекарственную форму перспективной 
и конкурентоспособной.

Развитие пленок как лекарственной 
формы требует расширения классифика-
ции путем включения в нее вагинальных 
и ректальных форм.
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