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Диспергируемые в полости рта таблетки (от англ. orally disintegrating tablet, ODT, 
оральные диспергируемые таблетки (ОДТ)) повышают приверженность пациентов ле-
чению за счет приятного вкуса, быстрого начала действия, удобства и простоты при-
менения. Ключевым фактором, определяющим эффективность, безопасность и органо-
лептические характеристики этой лекарственной формы, является правильный выбор 
вспомогательных веществ (ВВ), что определяет актуальность сбора и систематизации 
информации по данной теме. Целью работы являлся обзор ВВ, используемых в рецептуре 
таблеток, диспергируемых в полости рта, на примере лекарственных препаратов (ЛП), 
зарегистрированных в Российской Федерации (РФ). При выполнении работы использо-
ваны открытые источники, содержащие сведения о ВВ в составе ОДТ: Государствен-
ный реестр лекарственных средств Мин-здрава России, инструкции по медицинскому 
применению ЛП. Поиск научных публикаций был осуществлен по электронным базам 
данных PubMed, Web of Science, e-Library, ResearchGate, КиберЛенинка, Яндекс и Google 
патенты.

В результате исследования выделены наиболее значимые проблемы разработки 
рецептуры ОДТ – их низкая механическая прочность и необходимость добавления кор-
ригентов вкуса; отмечена наиболее распространенная технология получения ОДТ – ме-
тод прямого прессования. Анализ доступной информации позволил сформировать пере-
чень наиболее актуальных ВВ для подбора состава оригинального препарата в форме 
таблетки, диспергируемой в полости рта. Материалы, обобщенные в данном обзоре, 
позволят обеспечить информированность специалистов, занимающихся разработкой 
лекарственных форм, расширить их профессиональный кругозор и могут стать осно-
вой для создания новых ЛП в форме ОДТ.

Ключевые слова: фармацевтическая разработка, вспомогательные вещества, 
рецептура, таблетки, диспергируемые в полости рта, оральные диспергируемые та-
блетки. 

ВВЕДЕНИЕ

Пероральный способ введения в насто-
ящее время считается самым безопасным, 
удобным и экономичным методом достав-
ки лекарственных средств (ЛС), способ-
ствующим наилучшей приверженности 
пациента лечению [1–4]. Наиболее попу-
лярной пероральной лекарственной фор-
мой (ЛФ) являются таблетки [2, 5]. Среди 
их недостаков можно отметить сложность 
проглатывания, которую часто испытыва-
ют определенные группы пациентов,  что 
может приводить к нерегулярному приему 

ЛП и, как следствие, снижению общей эф-
фективности терапии [2–5].

Таблетки, диспергируемые в полости 
рта, быстро распадаются (диспергируют-
ся) в полости рта под действием слюны, а 
затем легко проглатываются без запивания 
водой [2, 5], лишены данного недостатка, в 
связи с чем интерес к данной ЛФ неуклон-
но растет. ОДТ являются ЛФ выбора для 
пациентов пожилого возраста, детей, па-
циентов с ограниченной мобильностью, а 
также в тех случаях, когда прием жидкости 
нежелателен (например, перед операцией), 
или невозможен (из-за рвоты, отека, при-
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ступов кашля) [1–3, 6]. Можно сказать, что 
диспергируемые в полости рта таблетки 
совмещают достоинства твердых и жидких 
лекарственных форм – в ротовую полость 
помещают таблетку, а в желудок попадает 
уже суспензия ЛП [5, 7]. Как твердая ЛФ, 
ОДТ обеспечивают точность дозирования 
и удобство применения, а дезинтеграция в 
ротовой полости способствует быстрому 
наступлению терапевтического эффекта, 
снижению раздражающего действия ЛС 
на слизистую оболочку желудка и высокой 
биологической доступности [1, 2]. Оче-
видно, что для создания ОДТ требуются 
определенные группы ВВ и их правильно 
подобранное соотношение.

Целью настоящей работы являлся об-
зор ВВ, используемых в рецептуре табле-
ток, диспергируемых в полости рта, на 
примере ЛП, зарегистрированных в Рос-
сийской Федерации на момент написания 
статьи. 

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

При подготовке работы использовали 
открытые источники, содержащие сведе-
ния о ВВ в составе таблеток, диспергиру-
емых в полости рта, – Государственный 
реестр лекарственных средств (ГРЛС) 
Российской Федерации, инструкции по 
медицинскому применению ЛП. Поиск 
научных публикаций по теме обзора осу-
ществляли по электронным базам дан-

ных PubMed, Web of Science, e-Library, 
ResearchGate, КиберЛенинка, Яндекс и 
Google патенты по следующим ключевым 
словам: таблетки, диспергируемые в поло-
сти рта, супердезинтегранты, маскировка 
вкуса, копроцессные ВВ и по конкретным 
наименованиям ВВ.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

ОДТ используют уже более 20 лет, и 
с течением времени их значение в фарма-
котерапии только возрастает. Сейчас ОДТ 
выпускаются не только в виде таблеток 
с немедленным высвобождением, но и в 
виде усовершенствованных ЛФ со встро-
енными микрокапсулами, микросферами, 
пеллетами или гранулами, обладающими 
свойствами маскировки вкуса, пролонги-
рованного, или замедленного высвобожде-
ния [8]. С 2020 года на зарубежном фар-
мацевтическом рынке отмечен рост спроса 
на быстрорастворимые таблетки в связи 
с тем, что инфекция COVID-19 привела к 
увеличению риска развития таких невро-
логических заболеваний, как мигрень, де-
прессия, тревожность [9], требующих дли-
тельной лекарственной терапии. По боль-
шей части в форме ОДТ представлены ЛС, 
используемые в психиатрии и неврологии 
(рисунок 1). По-видимому, этот факт мож-
но объяснить тем, что пациенты с подоб-
ными заболеваниями часто испытывают 
проблемы с глотанием и при этом должны 

Рисунок 1. – Области применения таблеток, диспергируемых в полости рта 
(по данным ГРЛС РФ на декабрь 2024 г.) 
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длительно (более 6 месяцев) принимать 
назначенное ЛС. Кроме того, данная ЛФ 
оптимальна с психологической точки зре-
ния: применение ЛП, который не требует 
запивания водой, не привлекает внимания 
окружающих, что позволяет избежать со-
циальной стигматизации [10].  

На российском фармацевтическом 
рынке зарегистрировано небольшое коли-
чество ЛП в форме ОДТ – всего 31 торго-
вое наименование (таблица 1), что может 
быть связано со сложностью подбора ре-
цептур и оптимальной технологии их по-
лучения. Кроме того, при использовании 
ОДТ может происходить растворение ак-
тивной субстанции в слюне и ее всасыва-
ние через слизистую оболочку [8]. Значит, 
регистрация OДT в качестве альтернативы 

существующему ЛП с немедленным вы-
свобождением должна быть подтвержде-
на исследованиями биоэквивалентности, 
за исключением случаев, когда заявитель 
продемонстрирует, что хорошо раствори-
мое действующее вещество (ДВ) не всасы-
вается в полости рта. В таком случае воз-
можно проведение процедуры биовейвер в 
рамках биофармацевтической классифика-
ционной системы (БКС) [8, 11, 12].  

Согласно требованиям Государствен-
ной фармакопеи Российской Федерации 
XV издания (ГФ XV), время распадаемости 
таблеток, диспергируемых в полости рта, 
не должно превышать 3 минуты. Согласно 
рекомендациям [13], ОДТ должны быстро 
распадаться на языке, образуя легкую для 
глотания суспензию примерно за 30 секунд.

Таблица 1. – Зарегистрированные в РФ ЛП в форме ОДТ (по данным ГРЛС РФ)
№ Торговое название Компания-производитель Страна-

производитель
1 Диара® Экспресс АО «ФП «Оболенское» Россия
2 Пассажикс® Экспресс
3 Винпоцетин Экспресс ЗАО «Канонфарма продакшн»
4 Рисперидон Экспресс Канон
5 Силденафил Экспресс Канон
6 Миладеан АО «Валента Фарм»
7 Феназепам®

8 Найсулид® АО «АЛИУМ»
9 Антиква® Рапид ОАО «Фармстандарт-УфаВИТА»
10 Визарсин® КУ-Таб® АО «КРКА, д.д., Ново место» Словения
11 Заласта® Ку-таб®

12 Зипрекса® Зидис™

13 Мирзатен® КУ-таб®

14 Торендо® КУ-Таб®

15 Элицея® КУ-Таб®

16 Аллервэй Экспресс Атена Драг Деливери Солюшнз Пвт. 
Лтд.

Индия
17 Мовагейн® Экспресс
18 Риджамп®

19 Нимулид Панацея Биотек Фарма Лтд.
20 Капориза® Эмкюр Фармасьютикалз Лимитед
21 Кетанов® МД Сан Фармасьютикал Индастриз Лтд.
22 Зиртал-10 Микро Лабс Лимитед
23 Кеторол® Экспресс Д-р Редди`с Лабораторис Лтд
24 Постинор®ОДТ ОАО «Гедеон Рихтер» Венгрия
25 Кавинтон® Комфорте
26 Золафрен Квик АО «Адамед Фарма» Польша
27 Ламиктал® Делфарм Познань Спулка Акцыйна
28 Престариум® А Сервье Индастриз Лтд. Ирландия
29 Натекаль 1000 Италфармако С.п.А. Италия
30 Виагра Фарева Амбуаз Франция
31 Блогир-3® Дженефарм С.А. Греция
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Способность OДT быстро распадаться 
при контакте со слюной объясняется бы-
стрым попаданием воды в матрицу табле-
ток и ее разрушением, поэтому основные 
подходы к разработке OДT включают: мак-
симальное увеличение пористости матри-
цы таблеток или внесение эффективных 
разрыхлителей, а также использование в 
рецептуре хорошо растворимых в воде ВВ 
[1, 4]. При этом таблетка должна обладать 
достаточной прочностью, чтобы выдержи-
вать процессы упаковки и транспортиров-
ки [1, 14].

Наиболее значимые проблемы, с кото-
рыми сталкиваются в процессе разработки 
рецептуры ОДТ:

1. Высокая скорость дезинтеграции 
приводит к уменьшению механической 
прочности таблеток. ОДТ зачастую ги-
гроскопичны и хрупки, не способны со-
хранять достаточную физическую целост-
ность даже при обычных условиях темпе-
ратуры и влажности, что обусловливает 
необходимость использования специали-
зированной упаковки [3, 6, 14]. Известно, 
что стандартные поливинилхлорид/алю-
миниевые блистерные упаковки проница-
емы для водяных паров, поэтому ОДТ, как 
правило, требуют  упаковки в алюминие-
вые блистеры или стрипы, защищающие 
от влаги [14].

2. Необходимость добавления корри-
гентов вкуса: ОДТ дезинтегрируются или 
растворяются в ротовой полости пациен-
та, высвобождая активную фармацевтиче-
скую субстанцию (АФС), которая вступает 
в контакт со вкусовыми рецепторами, по-
этому маскировка неприятного вкуса ЛП 
становится важным фактором для соблю-
дения пациентом  лечения [3, 9, 10, 14].

Вкус, скорость дезинтеграции и ста-
бильность являются ключевыми фактора-
ми, которые определяют основные особен-
ности состава ВВ для данной ЛФ. 

К основным технологиям изготовле-
ния таблеток, диспергируемых в полости 
рта, можно отнести лиофилизацию, фор-
мование, распылительную сушку, субли-
мацию, массовую экструзию и прямое 
прессование; кроме того, активно разра-
батываются технологии с использовани-
ем 3D-печати [2, 3, 14, 15]. Наиболее вос-
требованные в Росии технологии получе-
ния ОДТ в настоящее время – это прямое 
прессование и прессование после влажной 
грануляции – отличающиеся простотой 

методы, не требующие специализирован-
ного оборудования, такого как лиофиль-
ные сушилки и формовочные машины, за-
купка и эксплуатация которых увеличива-
ет общую стоимость производства [16, 17]. 
Из зарегистрированных в РФ ЛП в форме 
ОДТ только один (Зипрекса® Зидис™, АО 
«КРКА, д.д., Ново место», Словения) по-
лучают лиофилизацией. Таблетки, получа-
емые методом лиофилизации по запатен-
тованной технологии Zydis®, отличаются 
отсутствием скользящих, смазывающих, 
связывающих и дезинтегрирующих ве-
ществ, а в роли наполнителей выступают 
растворимые матрицеобразующие компо-
ненты, такие как маннитол и желатин. Для 
получения таблеток по этой технологии 
раствор или суспензию АФС в матрицео-
бразующем компоненте разливают в бли-
стерные ячейки и быстро замораживают 
жидким азотом в морозильной камере. За-
тем замороженные заготовки помещают 
в вакуумную установку для сублимации 
[18]. Полученные таблетки обладают вы-
сокой пористостью и хрупкостью, а время 
их дезинтеграции составляет несколько 
секунд [3, 16]. Большая часть таблеток, 
получаемая по данной технологии, зареги-
стрирована в России как «таблетки-лиофи-
лизат» (таблица 2).

Большинство производимых в настоя-
щее время ОДТ получают методом прямого 
прессования [8]. Прессованные таблетки 
обычно обладают лучшими механически-
ми свойствами и большей устойчивостью 
к влажности, чем OДT, полученные други-
ми способами [8]. В таблице 3 представ-
лены ВВ, входящие в состав зарегистриро-
ванных в Российской Федерации таблеток, 
диспергируемых в полости рта.

Разумеется, деление ВВ на классы, 
приведенные в таблице, условно, так как 
одно и то же ВВ может быть отнесено к 
двум и более функциональным классам 
в зависимости от выполняемых функций 
для конкретного ЛП и технологического 
процесса его производства. Как правило, 
наполнители в составе ОДТ могут состав-
лять 0–85%, супердезинтегранты 1–15%, 
связывающие 5–10%, антифрикционные 
ВВ 0–10% [15].  

Наполнители (разбавители) в тех-
нологии ОДТ должны способствовать 
быстрой дезинтеграции таблетки (на-
пример, за счет хорошей растворимости 
в воде) и иметь приятный для пациента  
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Таблица 2. – Таблетки-лиофилизат производства Каталент Ю.К. Свиндон Зидис Лтд.
(по данным ГРЛС на декабрь 2024 г.)

Таблица 3. – ВВ, входящие в состав ОДТ, зарегистрированных в РФ
Класс ВВ Наименование ВВ

Наполнители 
(разбавители)

Наполнители с функцией связующего и дезинтегранта, не обладающие слад-
ким вкусом: крахмал кукурузный, целлюлоза микрокристаллическая (МКЦ), 
кальция карбонат. 
Растворимые наполнители, обладающие сладким вкусом: сахароза, манни-
тол, лактозы моногидрат, декстрозы моногидрат, изомальт, сорбитол, маль-
тодекстрин.

Разрыхлители
(дезинтегранты)

Супердезинтегранты: кросповидон (типы А/тип В/ CL-SF и др.), кроскармел-
лоза натрия, натрия крахмала гликолят.
Набухающие разрыхлители: полиакрилин калия, карбоксиметилкрахмал на-
трия, крахмал кукурузный, крахмал прежелатинизированный, гидроксипро-
пилцеллюлоза (гипролоза) низкозамещенная.
ВВ, улучшающие смачиваемость таблетки: кальция силикат, полисорбат-80, 
алюминия-магния силикат (алюмосиликат магния), кремния диоксид колло-
идный, натрия лаурилсульфат.

Связывающие Желатин, гипролоза, алюминия-магния силикат, крахмал кукурузный, гипро-
меллоза, повидоны (поливинилпирролидоны).

Антифрикцион-
ные ВВ (скольз-
ящие 
и смазывающие) 

Нерастворимые в воде: магния стеарат, стеариновая кислота, кремния диок-
сид коллоидный, глицерола дибегенат, тальк, масло соевых бобов частично 
гидрогенизированное.
Растворимые в воде: натрия стеарилфумарат, натрия лаурилсульфат.

Корригенты 
вкуса

Подсластители: аспартам, ацесульфам калия, сукралоза, натрия сахарин, не-
огесперидин дигидрохалкон.
Ароматизаторы со вкусом фруктов и ягод, ментол, левоментол.
Маскировка вкуса за счет пленочного покрытия частиц АФС: гидроксипро-
пилцеллюлоза, гипромеллоза (Опадрай®), сополимер бутилметакрилата ос-
новной (Эудрагит® E PO), сополимер бутилметакрилата диметиламиноэтил-
метакрилата и метилметакрилата [1 : 2 : 1], поливинилацетат, этилцеллюлоза.
Другие корригенты вкуса: бета-циклодекстрин, полакрилин калия,  кальция 
силикат, алюмосиликат магния,  кислота лимонная.

Консерванты Метилпарагидроксибензоат натрия + пропилпарагидроксибензоат натрия, ка-
лия сорбат.

Антиоксиданты Альфа-токоферол, бутилгидроксианизол, пропилгаллат, кислота лимонная.
Красители и 
пигменты

Железа оксид красный (Е172), краситель хинолиновый желтый (Е104), 
индигокармин,Топ Милл® синий, диоксид титана. Оранжевый Опадрай (алю-
миниевый лак на основе красителя солнечный закат желтый (E110), железа 
оксид желтый (E172), индигокармин, алюминиевый лак (E132)).

Другие ВВ Пеногасители: диметикон.
Регулятор кислотности: лимонная кислота.

Наименование Состав ВВ Способ применения
Акаризакс® Желатин (рыбного происхождения, 

высокомолекулярный) – 1,50 мг, 
желатин (рыбного происхождения, 
стандартной молекулярной массы) –  
13,50 мг, маннитол – 12,70 мг, натрия 
гидроксид – q.s. до рН 7,0–8,0.

Поместить под язык и оставить там до 
полного растворения. Не следует прогла-
тывать слюну в течение одной минуты 
после приема препарата. 

Гразакс®

Итулазакс®

Рагвизакс®

Минирин® 
Мелт

Желатин, маннитол, лимонная кисло-
та.

Для приема внутрь. Препарат  следует 
помещать для растворения под язык, не 
запивая.

Имодиум® 
Экспресс

Желатин, маннитол, аспартам, арома-
тизатор мятный, натрия гидрокарбо-
нат.

Внутрь. Таблетку кладут на язык, в тече-
ние нескольких секунд она растворяется, 
после чего ее проглатывают со слюной, 
не запивая водой.

Мотилиум® 
ЭКСПРЕСС

Желатин, маннитол, аспартам, арома-
тизатор мятный, натрия гидрокарбонат.

Таблетки для рассасывания.
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органолептический профиль, что вклю-
чает в себя не только вкус ЛП, но и общее 
ощущение во рту: распавшаяся таблет-
ка не должна вызывать ощущение зер-
нистости и шероховатости [16]. Самым 
распространенным наполнителем в рас-
смотренных составах таблеток является 
маннитол: он может быть единственным 
наполнителем (в 19% составов) либо в 
сочетании с другими наполнителями (в 
71% составов), в зависимости от тех-
нологических и биофармацевтических 
свойств активной фармацевтической суб-
станции. Только в 10% случаев вместо 
маннитола использована смесь лактозы 
с МКЦ, декстроза или карбонат кальция.

Разрыхлители (дезинтегранты) вклю-
чают в состав таблеток с целью обеспе-
чения их распадаемости (ОФС.1.4.1.0015 
«Таблетки»). В составе ОДТ можно найти 
разрыхлители разных групп: традицион-
ные дезинтегранты на основе крахмала 
и целлюлозы (крахмал кукурузный, ча-

стично прежелатинизированный крахмал, 
МКЦ), тонко измельченные гидрофильные 
твердые вещества (коллоидный диоксид 
кремния, магния алюмосиликат) и дезин-
тегранты, полученные химической моди-
фикацией крахмала, целлюлозы и повидо-
на – супердезинтегранты, такие как кро-
скармеллоза натрия, кросповидон, натрия 
крахмала гликолят и низкозамещенная 
гидроксипропилцеллюлоза (L-HPC)  [4, 
19, 20]. Кроме того, супердезинтегриру-
ющими свойствами обладают некоторые 
ионообменные смолы, которые могут при-
меняться и для маскировки вкуса, напри-
мер, полиакрилин калия [21, 22], а также 
кальция силикат [4, 22].

Так как быстрая дезинтеграция явля-
ется одним из важнейших свойств ОДТ, в 
их состав включают хотя бы один суперде-
зинтегрант (рисунок 2), или комбинацию 
супердезинтегрантов друг с другом или 
более слабыми дезинтегрантами, а также 
с веществами, улучшающими смачивание. 

Рисунок 2. – Дезинтегранты в составе ОДТ

Наиболее распространенным супер-
дезинтегрантом в составе ОДТ является 
кросповидон: он обладает высокой ка-
пиллярной  активностью и выраженной 
способностью к гидратации, возраста-
ющей с увеличением размера частиц; 
практически не образует гелей, а значит, 
препятствует слипанию частиц таблетки, 
обеспечивая приятную консистенцию 
таблеточной массы во рту, без крупных 
частиц и ощущения зернистости [4, 20]. 
Кросповидоны различных типов содер-
жатся в 61% рассмотренных составов. 
В половине случаев  используют комби-
нации дезинтегрантов, включающие в 
себя 1 или 2 супердезинтегранта, а так-

же классический дезинтегрант (напри-
мер, крахмал) и вещество, улучшающее 
смачивание (например, кремния диоксид 
коллоидный). 

При разработке состава ОДТ следует 
помнить, что дезинтегранты могут ухуд-
шать прессуемость таблеточной массы из-
за сферической формы гранул [15], а вы-
сокая концентрация супердезинтегрантов 
может привести к проблемам со стабиль-
ностью из-за увеличения гигроскопично-
сти таблетки [16, 23].

Связывающие вещества используют 
при влажной грануляции для ускорения 
агломерации порошков в гранулы; они 
также могут повысить твердость табле-
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ток за счет усиления внутригранулярного 
и внегранулярного взаимодействия [20]. 
В качестве гранулирующих агентов мо-
гут использовать природные полимеры 
(желатин, крахмал), синтетические поли-
меры (этилцеллюлоза, гипромеллоза, по-
ливинилпирролидон), сахара (декстроза, 
сахароза, сорбит) [20, 24, 25]. В качестве 
сухого связывающего вещества чаще всего 
выступает МКЦ.

Антифрикционные вещества  препят-
ствуют прилипанию к пресс-инструменту 
таблеточной массы, оказывают смазы-
вающее действие, улучшают текучесть 
таблетируемых смесей (ОФС.1.4.1.0015 
«Таблетки»). Кроме того, скользящие ве-
щества могут играть роль в устранении 
шероховатой текстуры таблетки, улучшая 
ее органолептический профиль [23]. Наи-
более часто используемые в рецептуре 
ОДТ антифрикционные вещества – это:

– магния стеарат – классическое 
скользящее вещество в рецептуре табле-
ток (67,7% составов). Может взаимодей-
ствовать с АФС из-за наличия иона маг-
ния; вследствие этого несовместим с аце-
тилсалициловой кислотой, некоторыми 
витаминами, большинством алкалоидов, 
и в таких рецептурах может быть заменен 
на лубриканты растительного происхож-
дения, например, триглицериды жирных 
кислот соевого или хлопкового масел [26];

– натрия стеарилфумарат. Являет-
ся растворимой альтернативой стеарату 
магния, обычно используется при несо-
вместимости АФС с солями магния либо 
вместе со стеаратом магния для усиления 
скользящего эффекта [27]; присутствует в 
четверти рассмотренных составов; 

– кремния диоксид коллоидный. Кроме 
способности улучшать сыпучесть табле-
точной смеси [14], характеризуется спо-
собностью к улучшению смачиваемости 
таблетки; нерастворим в воде, содержится 
в 50% рассмотренных составов.

Следует учитывать, что нераствори-
мые антифрикционные вещества могут за-
медлять скорость распадаемости таблетки 
и растворения ДВ, создавая гидрофобный 
слой на поверхности частиц, препятствую-
щий смачиванию [20, 26]. 

Для совершенствования создания 
ОДТ производители ВВ предлагают раз-
личные копроцессные вспомогательные 
вещества (КВВ), представляющие собой 
смесь двух или более ВВ разных функци-

ональных классов, полученную методом 
их совместной обработки [14, 28] и обе-
спечивающую прочность таблетки, ее бы-
струю дезинтеграцию в ротовой полости 
а также приятный вкус. КВВ упрощают 
процесс получения таблеток методом пря-
мого прессования: совместная обработка 
ВВ помогает улучшить технологические 
свойства таблеточной массы, такие как те-
кучесть – за счет увеличения округлости 
частиц, сжимаемость (прессуемость) – за 
счет сочетания материалов с различной 
пластичностью и хрупкостью, увеличение 
пористости материала [8]; и обеспечива-
ют приятный органолептический профиль 
таблетки [29]. В составе зарегистрирован-
ных в РФ ЛП в форме ОДТ присутствуют 
такие КВВ, как Партек ODT (Parteck® ODT, 
производитель – Merck, Германия, в соста-
ве – маннитол, кроскармеллоза натрия), 
Лудифлеш (Ludiflash®, производитель – 
BASF, Германия, в составе – маннитол, 
кросповидон, поливинилацетат, повидон), 
Фармабюрст C1 (Pharmaburst® C1, произ-
водитель – SPI Pharma, США, в составе –  
маннитол, сорбитол, кросповидон, крем-
ния диоксид коллоидный), Ф-МЕЛТ-тип-C 
(F-Melt® Type C, производитель – Fuji 
Chemical Industries, Япония, в составе –  
кросповидон, D-маннит, двухосновный 
фосфат кальция безводный, МКЦ, ксилит). 
Такие готовые решения упрощают и уде-
шевляют производственный процесс и ис-
ключают необходимость валидации допол-
нительных стадий производства, устраняя 
риск их влияния на качество [28, 29]. 

Так как вкус является важным факто-
ром соблюдения лекарственной терапии 
пациентами [14, 30], в ОДТ используют 
различные технологии коррекции вкуса: 
добавление ароматизаторов и подсластите-
лей, микрокапсулирование, ионный обмен, 
образование комплекса включения, грану-
лирование с маскирующими вкус ВВ, ад-
сорбция, использование пролекарств, вне-
сение ингибиторов горечи и другие [14, 
31].

Самым простым способом является 
добавление ароматизаторов и подсласти-
телей: в 71% зарегистрированных в РФ 
составов включены ароматизаторы, и в 
19,4% использовано сочетание двух аро-
матизаторов. Наиболее популярным под-
сластителем в таблетках яляется аспартам, 
он содержится в 74% рассмотренных со-
ставов. В зарубежной практике производ-
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ства ОДТ чаще используются такие под-
сластители, как сукралоза и ацесульфам 
калия [14]; часто используют комбинации 
подсластителей. Перспективным ВВ для 
коррекции вкуса является неогеспередин 
дигидрохалкон (НГДХ, входит в состав 
двух ОДТ), являющийся структурным ана-
логом неогесперидина, флаванона, кото-
рый в природе содержится в севильских 
апельсинах (Citrus aurantium L.), НГДХ –  
усилитель вкуса и  подсластитель, кото-
рый в 1000-1500 раз слаще сахарозы и в 20 
раз слаще сахарина. Его сладость харак-
теризуется длительным сладковато-мен-
толовым послевкусием и синергическим 
эффектом с другими подсластителями, 
такими как ацесульфам калия, аспартам, 
полиолы и сахарин. В отличие от многих 
синтетических подсластителей, его можно 
назвать полезным за счет наличия антиок-
сидантного действия. Кроме того, НГДХ 
устойчив к нагреванию [20, 32]. Послевку-
сие – это еще один важный фактор, кото-
рый следует учитывать при разработке ре-
цептуры OДT, так как искусственные под-
сластители, такие как аспартам и сахарин 
натрия, могут оставлять горькое металли-
ческое послевкусие [16]. Этого недостатка 
лишен такой подсластитель, как сукралоза 
(13% составов), а ее сладость превышает 
сладость сахарозы в 600 раз. 

Для ОДТ, имеющих в составе горькие 
АФС, зачастую необходимо предотвратить 
контакт активной субстанции со вкусовы-
ми рецепторами. Для этих целей могут ис-
пользоваться: 

– Бета-циклодекстрин (β-цикло-
декстрин). Как правило, его применяют 
для улучшения растворимости и биодо-
ступности АФС, но также он помогает ма-
скировать неприятный  вкус за счет обра-
зования комплекса включения [14, 20, 33].  

– Силикат кальция. Чаще используют 
как разрыхлитель (при вводе около 5% по 
массе), но также показана его способность 
маскировать вкус водорастворимой АФС 
за счет захвата ее пористой структурой си-
ликата кальция в процессе влажной грану-
ляции [4, 34].

– Алюминия-магния силикат (алюмо-
метасиликат магния). Чаще применяют 
в концентрации 2–10% как связывающее 
вещество и разрыхлитель; может маски-
ровать горький вкус АФС при влажной 
грануляции и использоваться в твердых 
самоэмульгирующихся системах достав-

ки ЛС [20, 34]. При прямом прессовании 
внесение силиката кальция или алюмоме-
тасиликата магния улучшает прессуемость 
и  сыпучесть таблеточной массы [14].

– Полакрилин калия. Является слабо-
кислотной катионообменной смолой, за 
счет образования комплекса с АФС может 
быть использован для маскировки вкуса и 
модифицированного высвобождения [31, 
35, 36]. Но чаще его используют как раз-
рыхлитель в концентрации 2–10% за счет 
хорошей способности к набуханию [19].

В ситуации, когда АФС имеет настолько 
интенсивный неприятный вкус, что требу-
ется полностью изолировать ее от контак-
та со вкусовыми рецепторами, используют 
пленочные покрытия [14, 37]. Маскировка 
вкуса с помощью пленочного покрытия  
может быть осуществлена как с помощью 
влажной грануляции, так и микрокапсули-
рованием с использованием метода рас-
пылительной сушки [14, 38]. При нанесе-
нии оболочек могут быть использованы 
лаурилсульфат натрия, коллидон К30 или 
коллидон К25, с помощью которых регули-
руют размер пор пленочной оболочки [20] 
и микронизированный аморфный диоксид 
кремния, который облегчает нанесение 
оболочки распылением [39].  

Консерванты и антиоксиданты в со-
ставе ОДТ встречаются достаточно редко 
(в 6% и 10% рассмотренных составов со-
ответственно), так как необходимость их 
внесения зависит от свойств активной суб-
станции и особенностей процесса произ-
водства.  

Красители и пигменты представлены в 
16% ОДТ. Хотя окрашивающие ВВ прида-
ют привлекательный внешний вид и спо-
собствуют идентификации ЛП и узнавае-
мости бренда [40], мнения о целесообраз-
ности их использования в ЛП различаются, 
так сейчас все больше внимания уделяется 
действию таких ВВ на организм. Так, кра-
ситель хинолиновый желтый (Кеторол® 
Экспресс) не рекомендуется употреблять 
лицам, чувствительным к аспирину (са-
лицилатам), поскольку есть сведения, что 
он может вызывать аллергию, астму, дер-
матит, кожную сыпь. Данный синтетиче-
ский краситель запрещен к употреблению 
в Норвегии, Японии, США [41, 42]. Такое 
соединение, как индигокармин (Кетанов® 
МД), нельзя считать инертным ВВ, так как 
он взаимодействует с системой цитохрома 
P450, неконкурентно ингибируя CYP2A6 
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[43].
Таким образом, можно выделить ВВ, 

наиболее часто используемые в техноло-
гии таблеток, диспергируемых в полости 
рта:

1) Маннитол. Использован как основ-
ной наполнитель в 77% рассмотренных со-
ставов.  Обладает высокой пластичностью 
и низкой гигроскопичностью, быстро рас-
творяется при контакте со слюной, имеет 
слабо-сладкий вкус и дает ощущение про-
хлады во рту [20, 44].

2) МКЦ, содержится в 35% рассмо-
тренных составов, улучшает сыпучесть и 
прессуемость таблеточных смесей и уве-
личивает прочность таблеток. В зависимо-
сти от выполняемой функции вводится в 
ЛФ в различных количествах: как антиад-
гезив 5–20%; разрыхлитель для таблеток 
5–15% связывающее/разбавитель 20–90% 
[20].

3) Кросповидон (61% составов). Су-
пердезинтегрант. Чем больше размер ча-
стиц дезинтегранта, тем выше скорость 
распада таблетки. Эффективная концен-
трация 2–5% [20,19].

4) Кроскармеллоза натрия (32% со-
ставов). Супердезинтегрант. Проявляет 
высокую капиллярную активность с ми-
нимальным гелеобразованием. Степень и 
скорость набухания зависит от рН и ион-
ной силы среды. Кислая среда значительно 
уменьшает скорость проникновения жид-
кости и эффективность дезинтегранта [19].

5) Крахмалы (35% составов). Крах-
мал кукурузный – для использования в 
качестве разрыхлителя требует внесения в 
большом количестве (10–15%), что снижа-
ет прочность таблеток [4, 19]. Прежелати-
низированный модифицированный крах-
мал – более эффективный разрыхлитель 
(используется в количестве от 5 до 10% по 
массе) и обладает лучшей прессуемостью 
по сравнению с нативным крахмалом [4, 
20], также используется как связывающее 
и наполнитель. Прежелатинизированный 
крахмал может быть чувствителен к небла-
гоприятному воздействию стеарата магния 
на твердость и растворимость таблеток, и 
в этом случае лучшей альтернативой стеа-
рату магния является стеариновая кислота 
[20].

6) Гидроксипропилцеллюлоза (ГПЦ, 
гипролоза, 26% составов). Низкозамещен-
ная гидроксипропилцеллюлоза (L-HPC) –  
это эффективный дезинтегрант, способ-

ствующий образованию относительно 
мелких распадающихся частиц; также мо-
жет выполнять роль сухого связывающего 
вещества, увеличивая твердость таблеток. 
[4, 20, 45]. В качестве дезинтегранта ис-
пользуется в количестве 1–5% от массы 
ЛФ, наилучшим набуханием характеризу-
ются ГПЦ LH-11 и LH-21 [4].

7) Кремния диоксид коллоидный, гли-
дант (58% составов). Улучшает текучесть 
порошков [14] и смачиваемость таблет-
ки, способствуя ее дезинтеграции [4, 44]. 
Рекомендуемая норма ввода – до 10% 
(ОФС.1.4.1.0015 «Таблетки»). В больших 
количествах – ухудшет распадаемость та-
блеток, как правило, используется в кон-
центрации 0,1–1,0% [20].

8) Магния стеарат (68% составов). 
Эффективное смазывающее вещество 
(лубрикант). Может уменьшать скорость 
дезинтеграции, препятствуя проникно-
вению растворяющей среды в таблетку 
[44]. Рекомендуемая норма ввода – до 1% 
(ОФС.1.4.1.0015 «Таблетки»).

9) Аспартам (77% составов). Синтети-
ческий подсластитель, в 180–200 раз сла-
ще сахарозы, но может оставлять неприят-
ное горьковатое послевкусие [20].

10) Ароматизаторы (81% составов). 
Наиболее часто используемые – мята и 
апельсин.

Приведенный список ВВ может соста-
вить основу для подбора состава ориги-
нального ЛП в форме таблетки, дисперги-
руемой в полости рта.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

OДT обладают потенциальными пре-
имуществами перед обычными твердыми 
пероральными ЛФ, поскольку они повы-
шают приверженность пациентов к лече-
нию за счет быстрого начала действия ЛП 
и приятного вкуса, удобства и простоты 
применения. Наиболее распространенной 
технологией получения ОДТ является пря-
мое прессование – экономичный метод, 
не требующий узкоспециализированно-
го оборудования и доступный большин-
ству производителей ЛП. При разработке 
состава OДT особое внимание уделяют 
увеличению пористой структуры табле-
ток и введению в их состав эффективных 
дезинтегрантов для быстрого распада при 
помещении таблеток в полость рта. Важ-
ную роль играет выбор безопасных и эф-
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фективных корригентов вкуса и запаха, а 
также методов устранения горечи АФС. 
Материалы, обощенные в данном обзоре, 
могут быть основой для создания новых 
лекарственнных препаратов в форме та-
блеток, диспергируемых в полости рта. 

SUMMARY 

A. I. Kuznetsova, M. V. Karlina, 
V. M. Kosman, M. N. Makarova, 

V. G. Makarov
EXCIPIENTS IN THE FORMULATION 

OF TABLETS DISINTEGRATED 
IN THE ORAL CAVITY

Tablets disintegrated in the oral cavity 
(ODT) increase patient compliance due to 
their pleasant taste, rapid onset of action, 
convenience and the ease of use. The key 
factor determining efficacy, safety and 
organoleptic characteristics of this dosage 
form is correct choice of excipients which 
determines relevance of collecting and 
systematizing information on this topic. The 
aim of the work was to review the excipients 
used in the formulation of orally disintegrated 
tablets using the example of drugs registered 
in the Russian Federation (RF). When 
performing the work open sources containing 
information about excipients in the ODT 
were used: the State Register of Medicines of 
Ministry of Health of the Russian Federation, 
instructions for the medical use for drugs. 
Scientific publications search was done in the 
electronic databases PubMed, Web of Science, 
e-Library, ResearchGate, CyberLeninka, 
Yandex and Google patents. 

As a result of the study, the most significant 
problems of ODT formulation developing are 
highlighted - low mechanical strength of the 
tablet and necessity to add flavor corrigents; 
direct compression method is noted as the 
most common technology of producing ODT. 
Available information analysis allowed us to 
make a list of the most relevant excipients for 
selecting the composition of the original drug 
in the  form of an orally disintegrated tablet.  
The materials summarized in this review 
will ensure that specialists involved in the 
development of dosage forms are informed, 
expand their professional horizons and can 
become the basis for the development of new 
drugs in the ODT form.

Keywords: pharmaceutical development, 
excipients, formulation, orally disintegrated 
tablets, ODT.
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