
21

Вестник фармации №3 (93), 2021                                                                        Научные публикации

8. Кугач, В. В. О разработке правил опре-
деления категорий лекарственных средств, 
отпускаемых без рецепта и по рецепту в Ев-
разийском экономическом союзе / В. В. Кугач,  
Е. Н. Тарасова, Д. А. Рождественский // Актуаль-
ные вопросы фармации Республики Беларусь :  
сб. тр. 9-го съезда фармацевт. работников 
Респ. Беларусь, Минск, 22 апр. 2016 г.: в 2 ч. / 
под ред. Л. А. Реутской. – Минск: Белорус. гос. 
мед. ун-т, 2016. – Ч. 1. – С. 167–171.

REFERENCES

1. Reutskaia LA, Kuhach VV, Tarasova 
EN. The place of responsible self-medication in 
healthcare and community life. Vestn farmatsii. 
2006;(3):3–11. (In Russ.)

2. Kuhach VV. EAEU: correct dispensing of 
drugs – without a prescription and with a prescrip-
tion [Elektronnyi resurs]. Moskovskie apteki. 
2020. Rezhim dostupa: http://mosapteki.ru/mate-
rial/eaes-pravilnyyo-otpusk-lekarstv-bez-recepta-
i-po-receptu-12680. Data dostupa: 14.12.2020. 
(In Russ.) 

3. Directive 2001/83/EC of the European 
Parliament and of the Council of 6 November 
2001 on the Community code relating to medici-
nal products for human use [Electronic resource]. 
Access mode: https://ec.europa.eu/health/sites/
default/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_
consol_2012/dir_2001_83_cons_2012_en.pdf. 
Access date: 22.06.2021

4. On approval of the Rules for classifying 
medicinal products as prescription drugs [Elek-
tronnyi resurs]: prikaz Ministra zdravookhraneni-
ia i sots razvitiia Resp Kazakhstan 28 apr 2015 g 
№ 288. Rezhim dostupa: http://adilet.zan.kz/rus/
docs/V1500011233. Data dostupa: 14.12.2020. 
(In Russ.)

5. Kuhach VV, Tarasova EN. Compara-

tive characteristics of the criteria for the classi-
fication of medicines in the Republic of Belarus 
and abroad. Vestn Vitebskogo gos med un-ta. 
2014;13(4):140-8. (In Russ.)

6. About the Rules for Determining the Cat-
egories of OTC and Prescription Drugs [Elek-
tronnyi resurs]: reshenie Kollegii Evraz ekonom 
komissii 29 dek 2015 g № 178. Rezhim dostupa: 
https://docs.eaeunion.org/docs/ru-ru/0149340/
clcd_31122015_178_att. Data dostupa: 
14.12.2020. (In Russ.)

7. On the Rules for the classification of medic-
inal products, taking into account the active sub-
stances in their composition, to the categories of 
medicinal products sold without a prescription and 
prescription [Elektronnyi resurs]: rekomendatsiia 
Kollegii Evraz ekonom komissii 29 dek 2015 g 
№ 30. Rezhim dostupa: https://docs.eaeunion.
org/docs/ru-ru/0149318/clcr_31122015_30. Data 
dostupa: 14.12.2020. (In Russ.) 

8. Kuhach VV, Tarasova EN, Rozhdestvenskii 
DA. On the development of rules for determining 
the categories of medicines sold without a pre-
scription and prescription in the Eurasian Econo-
mic Union. V: Reutskaia LA, redactor. Aktual'nye 
voprosy farmatsii Respubliki Belarus' : sb tr 9-go 
s"ezda farmatsevt rabotnikov Resp Belarus'; 2016 
Apr 22; Minsk: v 2 ch. Minsk, RB: Belorus gos 
med un-t; 2016. Ch 2. s. 167–71. (In Russ.)

Адрес для корреспонденции:
210009, Республика Беларусь, 
г. Витебск, пр. Фрунзе, 27, 
УО «Витебский государственный ордена 
Дружбы народов медицинский университет», 
УНПЦ «Фармация», 
тел. раб.: 8 (0212) 60-14-08, 
е-mail: vkuhach@mail.ru,
Кугач В. В. 

Поступила 22.12.2020 г.

УДК 615.25                                                DOI: https://doi.org/10.52540/2074-9457.2021.3.21

Е. Н. Тарасова, М. Р. Конорев, Е. В. Лапковская

АНАЛИЗ АССОРТИМЕНТА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ 
ЯЗВЕННОГО КОЛИТА ЛЕГКОЙ И СРЕДНЕЙ СТЕПЕНИ ТЯЖЕСТИ

Витебский государственный ордена Дружбы народов медицинский университет, 
г. Витебск, Республика Беларусь

Статья посвящена анализу ассортимента лекарственных препаратов 5-ами-
носалициловой кислоты, используемых для лечения язвенного колита легкой и средней 
степени тяжести. Приведена краткая характеристика лекарственных форм для пе-
рорального и ректального применения, используемых для лечения данного заболевания. 
Показано, что терапевтическая эффективность лекарственного препарата связана с 
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концентрацией действующего вещества в толстой кишке. С целью увеличения его эф-
фективности важным считается применение таких лекарственных форм, которые бы 
способствовали предотвращению и уменьшению абсорбции месалазина в проксимальных 
отделах тонкой кишки и максимальному высвобождению в толстой кишке.

Показано, что в Республике Беларусь не выпускается ректальная суспензия ме-
салазина, которая является лекарственным препаратом первого выбора и включена в 
перечень основных лекарственных средств. Отдельное внимание уделено вопросу рас-
ширения ассортимента лекарственных препаратов месалазина в случае возможности 
экстемпорального изготовления суспензии из таблеток, представленных в ассортимен-
те, в том числе отечественным производителем. 

Ключевые слова: 5-аминосалициловая кислота, месалазин, ассортимент, ап-
тека, язвенный колит.

ВВЕДЕНИЕ

В настоящее время воспалительные 
заболевания кишечника являются глобаль-
ной проблемой. У большинства пациентов 
наблюдается рецидивирующий или непре-
рывный характер их течения [1, 2]. Особое 
значение имеет рост заболеваемости сре-
ди молодого трудоспособного населения. 
Кроме того, данная проблема становится 
все более актуальной у пациентов до 18 
лет [3]. Это существенно снижает качество 
их жизни и приводит к ранней инвалиди-
зации [2]. Раннее начало воспалительных 
заболеваний кишечника влияет на рост и 
развитие ребенка [1, 3]. Затраты на лече-
ние указанных заболеваний как в амбула-
торных, так и в стационарных условиях 
значительные в разных странах [1]. 

К воспалительным заболеваниям ки-
шечника относится язвенный колит. Забо-
левание является хроническим, рецидиви-
рующим, иммунологически опосредован-
ным [4]. При язвенном колите воспаление, 
как правило, локализуется в прямой и тол-
стой кишке [5].

В Республике Беларусь постановле-
нием Министерства здравоохранения от 
01.06.2017 № 54 [6] утвержден клиниче-
ский протокол «Диагностика и лечение па-
циентов с заболеваниями органов пищева-
рения», в соответствии с которым оказыва-
ется медицинская помощь в амбулаторных 
и стационарных условиях пациентам с 
заболеваниями органов пищеварения. Со-
гласно данному нормативному правовому 
акту язвенный колит классифицируется на

– проктит;
– левосторонний колит;
– распространенный колит.
Выделяют также ремиссию и обостре-

ние. По тяжести заболевания – легкую, 
среднюю и тяжелую активность.

Цель настоящей работы – провести 
анализ ассортимента лекарственных пре-
паратов (ЛП), используемых для лечения 
язвенного колита легкой и средней степе-
ни тяжести.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Материалами исследования являлись 
клинический протокол «Диагностика и ле-
чение пациентов с заболеваниями органов 
пищеварения», утвержденный постанов-
лением Министерства здравоохранения 
Республики Беларусь [6]; Государствен-
ный реестр лекарственных средств Ре-
спублики Беларусь [7]; сайты 103.by [8], 
tabletka.by [9]; научные публикации; ин-
струкции по медицинскому применению. 
Анализ ассортимента ЛП для лечения яз-
венного колита легкой и средней степени 
тяжести проводили по показателям: про-
изводитель, лекарственная форма, цена. В 
работе использовали методы сравнения, 
группировки данных, расчета прямых за-
трат на ЛП по количеству действующего 
вещества [10], контент-анализ.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

ЛП, используемые для лечения 
язвенного колита в мире

Базисными при язвенном колите яв-
ляются ЛП 5-аминосалициловой кислоты  
(5-АСК). Впервые с этой целью в 1942 
году был использован сульфасалазин, со-
стоящий из месалазина и сульфапиридина. 
Месалазин по химической структуре явля-
ется 5-АСК, обладает местным противо-
воспалительным эффектом. Сульфапири-
дин способствует доставке месалазина в 
толстую кишку. Сульфасалазин приме-
няется и в настоящее время. Но в связи с 
большим количеством нежелательных ре-
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акций, обусловленных сульфапиридином, 
его использование ограничено [11, 12]. 

В дальнейшем разрабатывались ЛП, не 
содержащие в составе сульфапиридин. Это 
позволило применять в некоторых случа-
ях месалазин в более высоких дозах и не 
использовать для лечения глюкокортико-
стероиды [11]. Кроме того, возможно дли-
тельное назначение ЛП 5-АСК, что имеет 
большое значение для профилактики коло-
ректального рака у пациентов [12].

Фармакологическая активность месала-
зина в случае язвенного колита проявляется 
при местном контакте со слизистой оболоч-
кой толстой или прямой кишки [11, 13–15]. 
При этом его эффективность зависит от кон-
центрации в просвете кишечника [11, 16]. 

При пероральном применении месала-
зин почти полностью всасывается в тон-
ком кишечнике, при этом очень небольшое 
количество действующего вещества в не-
изменном виде достигает толстой киш-
ки. Поэтому пероральные ЛП месалазина 
разработаны с учетом того, чтобы макси-
мально обеспечить поступление фарма-
цевтической субстанции к воспаленному 
эпителию толстой кишки. Это способству-
ет максимальной терапевтической эффек-
тивности при минимально возможной дозе 
ЛП, что, в свою очередь, уменьшает неже-
лательные реакции [14]. 

ЛП 5-АСК для перорального примене-
ния можно разделить на 4 группы. 

К первой группе относятся ЛП, в ко-
торых месалазин связан азосвязью с мо-
лекулой-переносчиком либо с другой мо-
лекулой месалазина. Высвобождение дей-
ствующего вещества происходит при рас-
щеплении связи под действием бактерий 
толстой кишки (сульфасалазин, олсалазин, 
балсалазид) [11, 14]. 

Ко второй группе относятся ЛП, вы-
свобождающие действующее вещество 
при определенном рН. Такие ЛП покрыты 
кишечнорастворимой оболочкой, что по-
зволяет предотвратить всасывание фар-
мацевтической субстанции в кислой среде 
желудка и проксимальном отделе тонкой 
кишки. Например, оболочки таблеток Asa-
col (Швейцария) и Mesren (Великобри-
тания) растворяются при рН ≥ 7; Salofalk 
(Германия), Mesasal (Австралия), Claversal 
(Германия) – при рН ≥ 6. Для пациентов, 
которые не могут принимать таблетки, 
альтернативой могут быть кишечнора-
створимые гранулы (Salofalk, Германия). 

Снижение рН толстой кишки может пре-
пятствовать высвобождению 5-АСК из 
таких ЛП, а, следовательно, уменьшать 
эффективность. Поэтому их нельзя приме-
нять совместно с ЛП, которые могут сни-
зить рН толстой кишки (например, лакту-
лозой) [11, 14]. Иногда рН толстой кишки 
снижается при воспалительных заболева-
ниях кишечника, что также влияет на эф-
фективность таких ЛП [14].

Третья группа ЛП включает таблетки с 
пролонгированным высвобождением (Pen-
tasa, Дания/Швейцария). Высвобождение 
действующего вещества через полупрони-
цаемую мембрану происходит постепенно 
от двенадцатиперстной кишки до прямой 
кишки и не зависит от рН [11, 14].

Существует также мультиматрич-
ная форма месалазина: Mezavant (США), 
Mezavant XL (Великобритания и Ирлан-
дия). Она состоит из липофильной и ги-
дрофильной матрицы. Таблетка покрыта 
кишечнорастворимой оболочкой, которая 
растворяется при рН ≥ 7. Гидрофильный 
компонент под воздействием жидкого со-
держимого кишки набухает с образова-
нием геля, и происходит медленная диф-
фузия месалазина в просвет кишки. Ли-
пофильный компонент создает защитную 
гидрофобную среду, что способствует рав-
номерному распределению месалазина на 
протяжении толстой кишки [14, 16].

Применение пероральных лекарствен-
ных форм 5-АСК не всегда бывает эффек-
тивным, особенно в случае проктита и ле-
востороннего колита. Это связано с низкой 
концентрацией действующего вещества в 
толстой и прямой кишке (для ЛП 1–3 опи-
санных групп). Поэтому в таких случаях 
более эффективным является использо-
вание ректальных лекарственных средств 
[16]. Некоторые исследования показали, 
что в целом для лечения язвенного коли-
та ректальное введение месалазина более 
эффективно по сравнению с перораль-
ными лекарственными формами [15]. По 
данным отдельных исследований [16], эф-
фективность применения мультиматрич-
ной формы сопоставима с использовани-
ем клизм с 5-АСК. Часто для повышения 
эффективности лечения язвенного колита 
используют комбинацию пероральных и 
ректальных лекарственных форм 5-АСК. 

В большинстве случаев ректальные ле-
карственные формы месалазина при язвен-
ном колите легкой и средней степени тяже-
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сти являются ЛП первой линии [15]. Среди 
ректальных лекарственных форм на фарма-
цевтическом рынке присутствуют: суппо-
зитории (Mesalamine, США; Canasa, США; 
Pentasa, Германия; Salofalk, Германия), су-
спензии (Mesalamine, США; Pentasa, Кана-
да; Salofalk, Швейцария/Германия; Rowasa, 
США), пены (Salofalk, Германия). 

Суппозитории используются с целью 
достижения наибольшей концентрации дей-
ствующего вещества в толстой кишке [17].

При применении пены месалазин дей-
ствует непосредственно на слизистую обо-
лочку конечных отделов толстой кишки. 
При этом пена обладает высокой адгезив-
ной способностью, что обеспечивает дли-
тельное воздействие ЛП на воспаленный 
участок [17].

При введении месалазина ректально в 
виде клизм обеспечивается более быстрый 
терапевтический эффект, т.к. фармацевти-
ческая субстанция сразу после введения не-
посредственно может действовать на сли-
зистую оболочку толстой кишки [18]. При 
этом ЛП достигает селезеночного угла тол-
стой кишки, у некоторых пациентов – по-
перечной ободочной и восходящей кишки 
[17, 19]. Однако основной проблемой при 
разработке суспензий месалазина является 
нестабильность лекарственной формы [18].

При лечении неспецифического язвен-
ного колита дозы ЛП 5-АСК подбираются 
индивидуально. Нежелательные реакции 
при использовании месалазина встречают-
ся достаточно редко (1–3%) [11].

Несмотря на давнюю историю приме-
нения месалазина и его эффективность при 
язвенном колите, до сих пор актуальным 
остается вопрос разработки ЛП с данной 
фармацевтической субстанцией [11, 13].

В случае отсутствия ответа на лечение 
сочетанием ректальных и пероральных 
ЛП 5-АСК, как правило, назначают глю-
кокортикостероиды (преднизолон, метил-
преднизолон, гидрокортизон) [11, 15, 20]. 
Однако нужно стараться достичь клиниче-
ской ремиссии без использования стеро-
идных ЛП из-за их системного действия и 
нежелательных реакций [12, 15].

Ассортимент ЛП, используемых 
для лечения язвенного колита 

в Республике Беларусь
В соответствии с клиническим прото-

колом [6] для лечения проктита легкой и 
средней активности терапией первого вы-

бора являются ЛП месалазина для мест-
ного применения. Назначают его в виде 
суппозиториев или микроклизм в дозиров-
ке 1–2 г в сутки. В случае необходимости 
дополнительно может назначаться ЛП для 
перорального применения – месалазин 
или сульфасалазин, микроклизмы с пред-
низолоном.

Для лечения левостороннего колита 
легкой или средней активности ЛП перво-
го выбора также является месалазин в виде 
суппозиториев и ректальной суспензии в 
дозировке 1–2 г в сутки в сочетании с ме-
салазином или сульфасалазином для вну-
треннего применения. При необходимости 
может также использоваться преднизолон 
или метилпреднизолон для внутреннего 
применения.

Аналогичные ЛП применяются при 
распространенном колите легкой или сред-
ней активности, при этом дозировка меса-
лазина для местного применения должна 
составлять не менее 1 г в сутки.

При колите любой протяженности вы-
сокой активности или неэффективности 
вышеуказанной терапии используют пред-
низолон для внутривенного введения и 
внутреннего применения.

Для поддерживающей терапии ЛП 
первого выбора является месалазин для 
местного применения (суппозитории, су-
спензия ректальная) в дозировке не менее 
3 г в неделю либо сочетание месалазина 
(сульфасалазина) для внутреннего при-
менения с ректальными лекарственными 
формами месалазина. При этом дозировка 
ЛП назначается врачом-гастроэнтероло-
гом индивидуально.

В соответствии с законодательством 
Республики Беларусь [21] язвенный ко-
лит относится к заболеваниям, дающим 
право пациенту на бесплатное обеспече-
ние ЛП при амбулаторном лечении. Дан-
ные ЛП выписываются в пределах перечня 
основных лекарственных средств [22]. В 
соответствии с указанным нормативным 
правовым актом к лекарственным формам 
месалазина, используемым для оказания 
медицинской помощи всем категориям 
пациентов, относятся таблетки, покрытые 
кишечнорастворимой оболочкой, суппози-
тории ректальные и суспензия ректальная 
во флаконах. Для детей в возрасте до трех 
лет – суппозитории ректальные и суспен-
зия ректальная. 

Так как ЛП 5-АСК являются базисны-
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ми, провели анализ их ассортимента по 
показателям: производитель, лекарствен-
ная форма и цена. 

В Республике Беларусь зарегистриро-
вано 4 лекарственные формы месалазина: 
2 – для перорального применения (таблет-
ки, гранулы) и 2 – для ректального (суппо-
зитории, суспензия). 

Среди таблеток 3 наименования имеют 

кишечнорастворимую оболочку, 1 наиме-
нование – с пролонгированным высвобож-
дением. Гранулы (1 наименование) – ки-
шечнорастворимые с замедленным высво-
бождением. Суппозитории представлены  
3 наименованиями, суспензия – 1. 

Отечественными производителями 
выпускаются: 1 наименование таблеток и  
1 наименование суппозиториев (таблица 1). 

Таблица 1. – Ассортимент ЛП, содержащих месалазин, 
в Республике Беларусь, 01.06.2021

№
Торговое 

наименование 
ЛП

Лекарственная форма Производитель Цена, руб

Месалазин

1 Месакол 400
таблетки, покрытые 
кишечнорастворимой 
оболочкой, 
400 мг № 50

ОАО «Борисовский 
завод медицинских 
препаратов», 
Республика Беларусь

27,50–41,76

2 Месакол
таблетки, покрытые 
кишечнорастворимой 
оболочкой, 
400 мг № 50

Sun Pharmaceutical 
Industries Ltd, Индия

28,67–41,44

3 Салофальк

таблетки, покрытые 
кишечнорастворимой 
пленочной оболочкой, 
250 мг № 50 Losan Pharma GmbH, 

Германия

41,10–56,78

таблетки, покрытые 
кишечнорастворимой 
пленочной оболочкой, 
500 мг № 50

82,42–127,04

4 Пентаса таблетки с пролонгированным 
высвобождением, 500 мг № 50

Ferring International 
Center S.A., 
Швейцария

78,05–114,04

5 Салофальк
гранулы кишечнорастворимые 
с пролонгированным 
высвобождением, покрытые 
оболочкой

Losan Pharma GmbH, 
Германия Нет в продаже

6 Месалаприн
суппозитории ректальные, 
250 мг в № 14 ЗАО «Интеграфарм», 

Республика Беларусь
7,88–22,22

суппозитории ректальные, 
500 мг № 14 28,05–35,09

7 Месалазол
суппозитории ректальные, 
250 мг № 14 Farmaprim SRL, 

Республика Молдова
17,00–39,60

суппозитории ректальные, 
500 мг № 14 16,46–45,74

8 Салофальк
суппозитории ректальные, 
250 мг № 10 Dr. Falk Pharma 

GmbH, Германия
10,36–46,26

суппозитории ректальные, 
500 мг № 10 35,98–65,46

9 Салофальк суспензия ректальная, 
4 г/60 мл № 7

Dr. Falk Pharma 
GmbH, Германия 191,00–223,00

Сульфасалазин

1 Сульфасалазин-s таблетки, покрытые 
оболочкой, 500 мг № 50

Synmedic 
Laboratories, Индия 22,72

2 Сульфасалазин-
ен

таблетки, покрытые 
кишечнорастворимой 
оболочкой, 
500 мг № 50

KRKA, d.d., 
Словения 22,63–24,75
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Анализ ЛП для лечения язвенного ко-
лита, представленных на фармацевтиче-
ском рынке Республики Беларусь, показал, 
что не выпускается отечественной про-
мышленностью месалазин в виде суспен-
зии ректальной, которая относится к ЛП 
первого выбора. 

Таблетки сульфасалазина выпускают-
ся только зарубежными производителя-
ми (2 наименования) (таблица 1). Однако 
применение сульфасалазина ограниченно 
из-за большего количества нежелательных 
реакций по сравнению с месалазином.

С учетом того, что лекарственные фор-
мы месалазина для местного применения 
(суппозитории, суспензия ректальная) яв-
ляются ЛП первого выбора при лечении 
язвенного колита и включены в перечень 
основных лекарственных средств, проана-
лизировали режим дозирования представ-
ленных ЛП. 

Как было указано, при проктите и 
левостороннем колите легкой и средней 
активности месалазин назначают в виде 
суппозиториев или микроклизм в дози-
ровке 1–2 г в сутки. В случае распростра-
ненного колита легкой или средней актив-
ности дозировка месалазина для местно-
го применения составляет не менее 1 г в 
сутки. Дозировка подбирается врачом ин-
дивидуально и применяется как в стадии 
обострения, так и для поддерживающей 
терапии (в количестве не менее 3 г в не-
делю) [6].

В соответствии с инструкцией по ме-
дицинскому применению [23] суспензия 
месалазина выпускается в дозировке 4 г на 
один прием в сутки и используется для ле-
чения острых приступов воспалительного 
заболевания толстого кишечника.

Суппозитории месалазина выпуска-
ются в дозировках 250 и 500 мг и предна-
значены для лечения острых приступов и 
предотвращения рецидивов заболевания 
[24–26]. В случае острых приступов за-
болевания режим дозирования суппози-
ториев 250 мг составляет по 2 шт. 3 раза 
в день; 500 мг – 1 шт. 3 раза в день. При 
этом максимальная суточная доза состав-
ляет 1,5 г.

В связи с вышеизложенным сравнение 
стоимости прямых затрат на суспензию и 
суппозитории месалазина является некор-
ректным и не всегда можно заменить при-
менение суспензии для ректального при-
менения суппозиториями. 

Возможности расширения 
ассортимента ЛП, используемых 

для лечения язвенного колита
Язвенный колит – хроническое забо-

левание, требующее длительного лечения 
для поддержания ремиссии. Это может 
приводить к значительным финансовым 
затратам. Поэтому стоимость является 
одним из факторов, влияющих на выбор 
ЛП [14]. Исходя из рекомендаций лечения 
язвенного колита, с целью подбора инди-
видуального режима дозирования ЛП для 
местного применения подходящей ле-
карственной формой является суспензия, 
которую можно использовать в стадиях  
обострения и ремиссии [6].

Согласно литературным данным, за 
рубежом в случае отсутствия в аптеке фар-
мацевтической субстанции часто исполь-
зуют ЛП промышленного производства 
для изготовления различных лекарствен-
ных форм, в том числе жидких. Жидкие 
лекарственные формы в случае необходи-
мости получают в том числе из таблеток 
и капсул. При этом обосновывается воз-
можность такого изготовления [27]. Для 
лечения язвенного колита у детей изготав-
ливают суппозитории и микроклизмы из 
таблеток сульфасалазина [28].

Таблетки месалазина выпускаются в 
том числе отечественным производителем 
(Месакол 400). Таблетки содержат 400 мг 
действующего вещества и покрыты кишеч-
норастворимой оболочкой из акриловой 
смолы. Благодаря ей лечебное действие 
месалазина проявляется в слепой кишке 
и ниже при местном контакте лекарствен-
ного средства со слизистой оболочкой ки-
шечника. Концентрация в плазме крови не 
имеет существенного влияния на терапев-
тическую эффективность [29]. 

Провели сравнение стоимости прямых 
затрат по количеству действующего веще-
ства на суспензию, представленную на фар-
мацевтическом рынке, и в случае возмож-
ного изготовления суспензии из таблеток.

Стоимость суспензии Салофальк 4,0 г 
№ 7 составляет 191,00– 223,00 руб. (табли-
ца 1). Следовательно, стоимость 1 дозы со-
ставляет 27,29–31,86 руб.

Стоимость экстемпоральной суспен-
зии рассчитали приблизительно, т.к. до-
полнительно могут быть учтены вспомо-
гательные вещества, необходимые для ее 
получения. Также варьирует стоимость 
контейнеров для реализации.
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Для изготовления 1 флакона суспензии 
с содержанием месалазина 4,0/60 г на один 
прием необходимо 10 таблеток по 400 мг. 
Стоимость таблеток 400 мг № 50, выпу-
скаемых отечественным производителем, 
в аптеках варьирует от 27,50 до 41,76 руб. 
(таблица 1). Следовательно, стоимость 10 
таблеток составляет 5,50–8,35 руб. Необ-
ходимо также учесть стоимость вспомога-
тельных веществ, контейнера для реали-

зации и услуги. Из вспомогательных ве-
ществ включили стоимость воды очищен-
ной [30]. Стоимость услуги на индивиду-
альное изготовление составляет 3,00 руб. 
за 1 рецептурный номер (для суспензий и 
других жидких лекарственных форм – до 
500 мл) [31]. Однако с учетом того, что 7 
доз суспензии нужно готовить отдельно на 
1 прием каждую, следовательно, считали 
услугу на каждый контейнер (таблица 2).

Таблица 2. – Сравнение стоимости прямых затрат по количеству действующего 
вещества на суспензию месалазина промышленного производства и в случае аптечного 

изготовления суспензии из таблеток, 01.06.2021

Ингредиенты Цена, руб. Ед. изм.
Стоимость 

на 7 доз 
по 4,0 г/60 г, руб.

Стоимость 
на 1 дозу

(4,0 г/60 г), руб.
таблетки Месакол 400 27,50–41,76 400 мг № 50 38,5–58,45 5,50–8,35
вода очищенная 2,58 1 л 1,01 0,14
другие вспомогательные 
вещества (например, 
стабилизатор)

х 1 г y z

контейнер для реализации 0,55 1 шт 3,85 0,55

услуга на индивидуальное 
изготовление ЛП 3,00

1 рецептурный 
номер 

(до 500 мл)
21,00 3,00

Итого (64,36+y)–
(84,31+y)

(9,19+z)–
(12,04+z)

Таким образом, ориентировочная сто-
имость 1 дозы суспензии с содержанием 
месалазина 4,0 г при возможности ее из-
готовления из таблеток составляет 9,19–
12,04 руб. + стоимость вспомогательных 
веществ, которые могут входить в ее со-
став (например, стабилизаторы), что мо-
жет быть в 2,6–3 раза ниже стоимости ана-
логичной дозировки готового лекарствен-
ного средства.

Кроме того, при изготовлении суспен-
зии в аптеке возможен индивидуальный 
подбор доз месалазина. Одним из факто-
ров, влияющих на приверженность тера-
пии, является режим дозирования [14]. В 
соответствии с протоколом лечения [6], 
дозировка месалазина для местного при-
менения при язвенном колите составляет 
не менее 1,0 г в сутки. Суспензию с содер-
жанием необходимого количества действу-
ющего вещества можно использовать 1 раз 
в сутки.

В связи с вышеизложенным актуаль-
ным является изучение возможности из-
готовления ректальной суспензии месала-
зина в аптеках из готовой лекарственной 
формы – таблеток, покрытых кишечнора-

створимой оболочкой, которые выпуска-
ются в том числе отечественным произво-
дителем.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Показано, что основой терапии язвен-
ного колита легкой и средней степени тя-
жести являются ЛП 5-аминосалициловой 
кислоты. Среди них меньше нежелатель-
ных реакций вызывает месалазин. Тера-
певтический эффект данного ЛП при пе-
роральном и ректальном применении про-
является в результате местного действия 
на воспаленную слизистую толстой киш-
ки. Поэтому пероральные лекарственные 
формы разработаны с учетом необходи-
мости доставки действующего вещества в 
толстую кишку: таблетки и гранулы с ки-
шечнорастворимой оболочкой; таблетки 
с пролонгированным высвобождением; 
мультиматричная система. В большин-
стве случаев ректальные лекарственные 
формы являются предпочтительными, так 
как обеспечивают их прямую доставку к 
месту действия (суспензия, суппозито-
рии, пена). 
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На фармацевтическом рынке Респу-
блики Беларусь месалазин представлен та-
блетками с кишечнорастворимой оболоч-
кой (3 наименования) и пролонгированным 
высвобождением (1 наименование), ки-
шечнорастворимыми гранулами (1 наиме-
нование) для перорального применения и 
ректальными лекарственными формами –  
суппозиториями (3 наименования) и су-
спензией (1 наименование). Белорусскими 
производителями выпускаются 1 наиме-
нование таблеток, покрытых кишечнора-
створимой оболочкой, и 1 наименование 
суппозиториев.

Так как лекарственные формы месала-
зина для местного применения являются 
ЛП первой линии, а их дозировка подби-
рается для пациентов индивидуально, ак-
туально изучение возможности получения 
экстемпоральной ректальной суспензии 
из таблеток месалазина, покрытых кишеч-
норастворимой оболочкой, которые выпу-
скаются в том числе отечественным про-
изводителем. Данная лекарственная форма 
позволит осуществлять индивидуальный 
подбор дозировки месалазина в стадии 
обострения и ремиссии язвенного колита и 
снизить стоимость лечения.

SUMMARY

E. N. Tarasova, M. R. Konorev, 
K. V. Lapkouskaya

ASSORTMENT ANALYSIS OF DRUGS 
FOR THE TREATMENT OF MILD 
AND MODERATE ULCERATIVE 

COLITIS
The article is devoted to the assortment 

analysis of 5-aminosalicylic acid drugs used 
for the treatment of mild and moderate ul-
cerative colitis. A brief description of dosage 
forms for oral and rectal administration used 
for the treatment of this disease is given. It is 
shown that therapeutic efficacy of the drug is 
associated with the concentration of the active 
substance in the large intestine. Therefore, in 
order to increase its effectiveness it is impor-
tant to use such dosage forms that would help 
to prevent and reduce mesalazine absorption 
in the proximal small intestine and contribute 
to maximum release in the large intestine.

It is shown that the rectal suspension of 
mesalazine, which is a first-line drug and is 
included in the list of essential medicines, is 
not produced in the Republic of Belarus. Spe-
cial attention is paid to the possibility of ex-

panding the range of mesalazine drugs if there 
is a possibility of extemporal suspension pro-
duction from tablets presented in the assort-
ment including a domestic manufacturer.

Keywords: 5-aminosalicylic acid, me-
salazine, assortment, pharmacy, ulcerative 
colitis.
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