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Представлены современные подходы к созданию инновационных пероральных твердых лекарственных форм, среди кото-
рых особое место занимают таблетки и капсулы. В настоящее время разрабатываются таблетки, высвобождающие действующие 
вещества в ротовой полости. Среди них выделяют таблетки-лиофилизаты, которые характеризуются быстрой растворимостью  
и могут обеспечить местное и резорбтивное действие действующих веществ. Для получения таблеток-лиофилизатов применя-
ют сублимационную сушку и разнообразные технологические способы. Разрабатывают таблетки и капсулы для проглатывания 
с модифицированным высвобождением действующих веществ в желудочно-кишечном тракте. При их создании используют 
комплексные технологические, физические, химические подходы, включая методы 3D-печати. Применение таблеток и капсул  
с модифицированным высвобождением позволяет оптимизировать доставку лекарственных средств в организм, снижать дози-
ровку и частоту побочных эффектов, сохраняя при этом терапевтическую эффективность.

Цель исследования. Охарактеризовать существующие на фармацевтическом рынке различные виды пероральных лекар-
ственных форм и применить различные технологические подходы к их созданию.

Ключевые слова: таблетки, капсулы, модифицированное высвобождение, таблетки-лиофилизаты, осмотические системы, 
пеллеты.

This article presents modern approaches to the development of innovative oral solid dosage forms, of which tablets and capsules 
are of particular interest. Currently, tablets that release active ingredients in the oral cavity are being developed. Among such tablets, 
freeze-dried tablets deserve particular attention; they are characterised by rapid solubility and can provide both local and resorptive 
effects of the active ingredients. Freeze-drying and a variety of technological methods are used to produce freeze-dried tablets. 
Currently, tablets and capsules for oral administration with modified release of active ingredients in the gastrointestinal tract are being 
developed. Various approaches – technological, physical and chemical – are used to produce such tablets and capsules, and 3D-printing 
is also employed. The use of modified-release tablets and capsules makes it possible to regulate the delivery of medicines to the human 
body, reduce the quantities of active ingredients in medicinal products, minimise the occurrence of side effects, whilst still achieving  
a sufficient therapeutic effect from their use.

Objective. To characterise the various types of oral dosage forms available on the pharmaceutical market and to examine the 
application of different technological approaches to their development.

Key words: tablets, capsules, modified release, freeze-dried tablets, osmotic systems, pellets. 
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Выбор лекарственной формы (ЛФ) является ак-
туальной задачей создания высокоэффективных  
и безопасных лекарственных препаратов (ЛП). Ле-
карственная форма должна быть удобной для при-
менения, соответствовать современным требова-
ниям биофармации, экономически выгодной при 
производстве и реализации.

Твердые ЛФ для перорального применения 
остаются наиболее востребованными в современ-
ной медицине, так как характеризуются удобством 
применения и развитием технологий их создания. 
Пероральный способ введения лекарственных 
средств (ЛС) предпочтителен, так как он прост  
в применении и позволяет осуществлять самосто-

ятельный прием. Это особенно важно для страда-
ющих хроническими заболеваниями пациентов.  
В этих случаях требуется регулярный прием ЛП. 
Пероральные ЛФ способны защитить ЛС от воз-
действия соляной кислоты, пищеварительных 
ферментов и других агрессивных факторов, могут 
обеспечить их целенаправленную доставку с ло-
кальным высвобождением в различных отделах 
желудочно-кишечного тракта (ЖКТ). Разработка 
пероральных форм с модифицированным высво-
бождением позволяет поддерживать стабильную 
концентрацию ЛС в плазме крови в течение дли-
тельного времени, избегать пиковых концентра-
ций и связанных с ними нежелательных эффектов. 
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Для плохо растворимых в воде ЛС требуются специ-
альные формы, которые улучшают их дисперсию  
в водной среде ЖКТ, растворимость и скорость рас-
творения. Например, капсулы на липидной основе 
позволяют повысить растворимость и скорость 
растворения таких препаратов, а также защитить 
их от разложения и улучшить стабильность.

В настоящее время таблетки являются одной 
из наиболее распространенных ЛФ. Их преимуще-
ства: точность дозирования действующих веществ 
(ДВ), повышенная стабильность фармацевтиче-
ских субстанций в спрессованном состоянии, воз-
можность модификации действия (регулирование 
места, времени и скорости высвобождения ДВ), 
повышения устойчивости ДВ к факторам окружа-
ющей среды (влага, кислород, углекислый газ), 
маскировка неприятных вкуса, запаха, цвета [1; 2].

Следует отметить, что таблетки как ЛФ на со-
временном этапе разработки ЛП представляет 
определенный интерес [3].

Иногда адекватная терапевтическим задачам 
ЛФ сопоставима с инновацией. Большое значение 
имеет факт принятия пациентом обычной таблет-
ки или с пролонгированным действием (в данном 
случае в кровь поставляется определенная доза 
вещества).

В соответствии с классификацией по назначе-
нию выделяют группу таблеток для орального при-
менения, которые высвобождают ДВ в ротовой 
полости. Это таблетки для рассасывания, разже-
вывания, раскусывания, сублингвального приме-
нения, защечные и для зубной лунки. Примене-
ние таких ЛФ позволяет достичь как местного, так  
и резорбтивного высвобождения ДВ. Выделяют 
также таблетки для проглатывания, которые 
высвобождают ДВ в желудке, кишечнике, и с моди- 
фицированным высвобождением – это опреде-
ленный прогресс в области фармакотерапии. 

Таблетки, высвобождающие ДВ в ротовой по-
лости, устраняют проблемы, связанные с дисфаги-
ей и затруднением глотания (особенно актуально 
для детей и пожилых пациентов). Они быстро рас-
творяются после попадания в ротовую полость без 
воды, что снимает проблему проглатывания [4; 5].

В настоящее время разработаны таблетки для 
поглощения через буккальную полость и слизи-
стую оболочку пищевода при прохождении слюны 
в желудок. Применение таких таблеток увеличи-
вает биологическую доступность ДВ и снижает по-
бочные эффекты, вызванные метаболитами пер-
вого прохождения через печень [6–8].

Таблетки, высвобождающие ДВ в ротовой по-
лости, получают путем сублимационной сушки 
(лиофилизация), прямым прессованием или тер-
моформованием таблеточных масс. Также приме-

няют комбинированные методы, объединяющие 
несколько технологий получения [4; 9; 10].

Лиофилизация осуществляется путем удале-
ния растворителя из замороженного раствора или 
суспензии, содержащих ДВ и формообразующие 
вспомогательные вещества

Таблетки-лиофилизаты получаются очень лег-
кими и пористыми, что способствует их быстрой 
распадаемости в ротовой полости. Сублимацион-
ная сушка происходит при низких температурах, 
поэтому устраняется влияние повышенных темпе-
ратур, влияющих на стабильность ДВ [6; 11].

Основную группу вспомогательных веществ  
в технологии таблеток-лиофилизатов представля-
ют матрицеобразующие компоненты (наполни-
тели), которые формируют быстрорастворимый 
носитель для ДВ. В качестве таких компонентов 
используют желатин, альгинаты, декстрины и др. 
[6; 12; 13]. Для увеличения прочности и твердо-
сти таблеток-лиофилизатов требуется также до-
бавление кристаллических наполнителей [6; 14; 
15]. Кристаллические наполнители увеличивают 
прочность, твердость и устойчивость таблеток- 
лиофилизатов к таким нежелательным явлениям, 
как коллапс (усадка), который приводит к повыше-
нию температуры их разрушения и, соответствен-
но, устойчивости к температурным факторам во 
время лиофилизации. Правильный подбор соот-
ношений между матрицеобразующим компонен-
тами и кристаллическими наполнителями позво-
ляет создать ЛФ с необходимыми механическими 
свойствами [6; 16].

В качестве кристаллических наполнителей при-
меняют маннит, сорбитол, глицин, среднемолеку-
лярные полиэтиленгликоли. Маннит и сорбитол 
можно вводить в состав таблеток-лиофилизатов 
как корригенты вкуса [4; 6; 17; 18].

Для получения лиофилизированных таблеток 
используют технологии Zydis, Lyoc, Quicksolv и др. 
Технология Zydis была разработана корпораци-
ей R. P. Scherer (в настоящее время принадлежит 
компании Catalent Pharma Solutions, США) в 1986 г. 
Первое коммерческое применение технология 
получила в августе 1993 г., когда в Швеции была 
запущена новая лекарственная форма пепцидина 
(фамотидин).

При получении лиофилизированных таблеток 
по технологии Zydis разрабатываются составы из 
ЛС, физически захваченных в водорастворимую 
матрицу. Такие таблетки быстро растворяются  
в ротовой полости. Матрица в них представле-
на водорастворимой смесью сахаров и полиме-
ров. Данные компоненты обеспечивают быструю  
распадаемость при достаточной физической проч-
ности таблеток. Несмотря на это, таблетки поме-
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щаются в отслаиваемую блистерную упаковку, 
позволяющую удалить таблетку, не повреждая ее. 
Первоначально получают водный раствор, содер-
жащий вспомогательное вещество и ЛС, или су-
спензии с ЛС. Затем следует точное дозирование 
водного раствора или суспензии в предварительно 
сформированные ячейки. Форма таблеток форми-
руется такой ячейкой и является важным компо-
нентом упаковки ЛП [4].

На втором этапе заполненные блистеры под-
вергаются процессу криогенного замораживания. 
Температурный режим процесса обеспечивает 
предельный размер кристаллов льда и форми-
рует пористую матрицу таблеток, что может спо-
собствовать их быстрой распадаемости. Затем 
замороженные блистеры переносят в крупные су-
блимационные сушилки для процесса лиофилиза-
ции и удаления остаточной влаги из таблеток [19].

С использованием технологии Zydis произво-
дится в виде таблеток противорвотный препарат 
«Зофран» (фирма GlaxoSmithKline, Великобрита-
ния), применяемый при цитостатической химио-
терапии, нейролептик «Зипрекса Зидис» (Eli Lilly, 
США) [20].

С использованием технологии Lyoc получа-
ют таблетки-лиофилизаты, представляющие со-
бой пористые, рассыпчатые твердые массы для 
орального применения. Технологический процесс 
их производства состоит из получения водного 
раствора, суспензии или эмульсии действующего  
и вспомогательного веществ с последующей го-
могенизацией. Полученные составы сушат лиофи- 
лизацией, предварительно распределив их по 
сформированным блистерам. Замораживание 
проводят при температуре ниже -40 °С в условиях 
вакуума, что приводит к сублимации (переход из 
твердого состояния в газообразное, минуя жид-
кое) [6; 19].

Технология Quicksolv заключается в заморажи-
вании водной дисперсии/раствора матрикса, кото-
рый содержит ЛС. Далее осуществляется лиофиль-
ная сушка с целью удаления воды в присутствии 
избытка этилового спирта. Полученные таблетки 
быстро распадаются, но имеют низкое содержа-
ние ЛС [19].

Таблетки с пролонгированным действием  
поддерживают определенный уровень концен-
трации ЛС в крови и позволяют избежать ее пиков  
и спадов. Особый интерес представляют таблет-
ки с модифицированным высвобождением. Мо-
дифицированное высвобождение может быть 
пролонгированным, отсроченным (отложенным), 
пульсирующим и ускоренным. Лекарственные 
формы с пролонгированным высвобождением ДВ 
характеризуются более медленным высвобожде-

нием, чем ЛФ с обычным высвобождением при 
том же пути введения. Достигнуть пролонгиро-
ванного высвобождения ДВ возможно при разра-
ботке специального состава и (или) специальной 
технологии получения ЛФ. Формы с пролонгиро-
ванным высвобождением (например, изосорбида 
динитрата) позволяют продлить терапевтический 
эффект при однократном приеме, снизить колеба-
ния концентрации вещества и улучшить переноси-
мость терапии.

Лекарственные формы с отсроченным высво-
бождением характеризуются отложенным на оп- 
ределенный промежуток времени высвобожде-
нием ДВ после применения дозы ЛП. Далее бу- 
дет происходить последующее высвобождение 
ДВ, аналогичное обычному. Лекарственные фор-
мы с ускоренным высвобождением ДВ характери-
зуются ускоренным наступлением действия ЛС.

В настоящее время разработаны ЛФ с двухфаз-
ным высвобождением ДВ. В первую фазу происхо-
дит быстрое высвобождение части дозы, которая 
обеспечивает терапевтическую концентрацию ДВ 
в течение короткого промежутка времени после 
приема ЛП. В течение второй, продленной, фазы 
происходит высвобождение остальной дозы ДВ, 
которая необходима для поддержания эффектив-
ной терапевтической концентрации в более про-
должительном периоде. Лекарственные формы  
с пульсирующим высвобождением обеспечивают 
порционное высвобождение ДВ через определен-
ные интервалы времени.

Таким образом, ЛФ с модифицированным 
высвобождением позволяют регулировать про-
цесс доставки активных компонентов ЛП по време-
ни поступления в биожидкости и их высвобожде-
ние, которое соответствует реальной потребности 
организма, а также управлять терапевтическим 
эффектом. При применении ЛФ с модифициро-
ванным высвобождением исключается передози-
ровка или недостаточная эффективность ЛП, прод-
левается действие ДВ и уменьшается кратность 
приема препарата, что, в свою очередь, снижает 
частоту возникновения побочных эффектов [21]. 
Технологии модифицированного высвобождения 
(например, «Солютаб») обеспечивают равномер-
ную дисперсию и растворение микрочастиц дей-
ствующего вещества, что повышает эффективность 
лечения и снижает риск нежелательных реакций 
со стороны ЖКТ.

Пероральные ЛФ с модифицированным высво-
бождением и доставкой ЛС обозначаются раз- 
личными русскими и английскими терминами 
(таблица).

Для модификации высвобождения и достав-
ки ЛС применяются физические, химические,  
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технологические методы, а также таргетные ин-
новационные препараты. Физические методы 
включают использование вспомогательных ве-
ществ, изменяющих растворимость, всасывание, 
распределение и элиминацию ДВ, и физических 
сил (диффузия, осмос, гидродинамика, аэродина-
мика). Химические методы основаны на образо-
вании солей, комплексов, добавлении или замене 
функциональных химических групп в молекуле ЛС, 
конъюгации с веществом-носителем. Технологиче-
ские методы предусматривают создание матриц, 
однослойных или многослойных оболочек, ре-
зервуаров, микросфер, липосом, наночастиц, ми-
крогранулирование и микрокапсулирование.

В результате применения разных технологий 
модифицированного высвобождения получают 
оральные ЛФ двух типов: матриксного (монолит-
ного) типа, которые представляют собой мед-
ленно распадающиеся матриксные монолитные 
таблетки; резервуарного типа, содержащие осмо-
тические насосы или микрокапсулы с собственны-
ми распадающимися оболочками [22].

Матрица медленно растворяется в ЖКТ или 
выводится из организма в виде пористой массы, 
поры которой заполнены жидкостью. Такие та-
блетки еще называют скелетными, каркасными. 
Матрица также является барьером, который огра-
ничивает контакт ЛС с жидкостями в ЖКТ и контро-
лирует его высвобождение [21].

Матриксные таблетки с регулируемой скоро-
стью высвобождения ДВ получают методом пря-
мого прессования микрогранул и микрокапсул или 
гранулята с использованием полимера. Ядро та-

блеток «Орос» (OROS) содержит водорастворимое 
ЛС и осмотический активный компонент. В каче-
стве осмотических активных компонентов приме-
няют натрия хлорид, калия хлорид, ксилит. Ядро 
таблетки окружено полупроницаемой мембраной, 
в которой с помощью лазера сделано отверстие 
диаметром 300–500 мкм, для контролируемого 
высвобождения ДВ [21]. Первые осмотические си-
стемы появились на мировом фармацевтическом 
рынке в начале 1980-х гг. Их использовали для раз-
работки ЛП с индометацином. Поскольку опыт не 
был успешным из-за зарегистрированных случаев 
выраженного раздражения слизистой оболочки 
ЖКТ и перфорации пищеварительного тракта, пре-
парат был отозван из обращения. Тем не менее 
осмотические насосы получили широкое распро-
странение и стали одним из самых востребованных 
инновационных способов контроля высвобожде-
ния ЛС. В настоящее время разработаны таблет-
ки пушпульного типа «Орос», состоящие из двух 
камер. Первая камера содержит суспензию ЛС, 
вторая – осмотический активный компонент. Ка-
меры разделены эластичной перегородкой. Ядро 
таблетки окружено полупроницаемой мембра- 
ной с отверстием. После проникновения жидкос- 
ти в камеру с осмотическим активным веществом 
в ней возникает высокое осмотическое давление, 
при этом эластичная перегородка выпячивается  
в первую камеру. Происходит высвобождение 
определенной дозы, находящейся в ней суспензии 
ДВ (рисунок) [22].

Современные осмотические системы имеют 
несколько слоев – оболочек: наружный (с порами) 

Термины для лекарственных форм с модифицированным высвобождением  
Terms for modified-release pharmaceuticals 

Аббревиатура 
(англ.) 

Вид ЛФ 
английское название русское название 

ER, XR Extended release Длительное высвобождение 
SR Sustained (slow) release Пролонгированное (замедленное) высвобождение 
CR Controlled release Контролируемое высвобождение 
CD Controlled delivery Контролируемая доставка 
СС Coat-core system Система «оболочка – ядро» 
LA Long-acting Длительное действие 
PF Prolonged action Пролонгированное действие 
SL Short-long form Двухфазное высвобождение 
XL Extra-long Экстрадлительное высвобождение 
ZOK Zero-order kinetics Кинетика нулевого порядка 
OROS Oral osmotic system Пероральная осмотическая система 
L-OROS Liquid oral osmotic system Жидкостная пероральная осмотическая система 
GITS Gastrointestinal therapeutic system Желудочно-кишечная терапевтическая система 
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Схема строения таблетки осмотического действия

Schematic diagram of the structure of an osmotic tablet

и внутренний (толкающий). Толкающий слой состо-
ит из материала, который набухает в присутствии 
жидкости, и за счет этого происходит высвобожде-
ние ЛС из отверстия с контролируемой скоростью. 
Внешне осмотические системы выглядят как обыч-
ные таблетки. Все оральные осмотические систе-
мы стабильны в ЖКТ, не реагируют на колебания 
pH, моторику кишечника, прием пищи и другие 
факторы [22].

В резервуарных формах модифицированное 
высвобождение обеспечивают оболочки (прес-
сованные, многослойные, пленочные), которые 
могут быть растворимыми в желудке, кишечно-
растворимыми и др. Их получение позволяет 
включать ЛС как в ядро таблетки, так и в оболочку 
в качестве второго слоя. Ярким примером ре-
зервуарной формы является прессованная таблет-
ка (coat-core). Она содержит две фазы ЛС, которые 
растворяются в определенное время. Лекарствен-
ное средство, входящее в состав оболочки, высво-
бождается в первые 12 ч после приема, а содер-
жимое в ядре – в следующие 12 ч после приема 
таблетки [20].

Классификация таблеток определяет спо-
соб их получения, путь введения, модификацию 
высвобождения ДВ, а также технологические 
признаки. 

По технологическим признакам выделяют таб- 
летки без оболочки и покрытые оболочкой. Таб- 
летки, покрытые оболочкой, могут быть покрыты 
одним или несколькими слоями. Для этого приме-
няются различные вспомогательные вещества: ад-
гезивы, пленкообразователи, гидрофобизаторы, 
пластификаторы, красители, корригенты вкуса  
и запаха. Наиболее современным типом таблеточ-

ных покрытий являются пленочные, которые пред-
ставляют собой тонкое полимерное покрытие, не 
превышающее 5–10 % от массы таблетки. Пле-
ночные покрытия могут быть водорастворимыми, 
растворимыми в желудке, кишечнорастворимыми  
и нерастворимыми. Для получения таких покрытий 
используют различные пленкообразователи, кото-
рые в конечном итоге могут обеспечить контроли-
руемое высвобождение ДВ [23]. Особый интерес  
с точки зрения модифицированного (замедленно-
го) высвобождения представляют кишечнораство-
римые пленочные покрытия. 

Таблетки с кишечнорастворимыми пленочны-
ми оболочками обеспечивают отсроченное высво-
бождение ДВ. Такие оболочки являются устой-
чивыми в желудочном соке и высвобождают ДВ 
в кишечном соке. Они обеспечивают защиту ЛС 
от кислой среды желудка, защиту слизистой обо-
лочки желудка от повреждающего действия ЛС, 
целенаправленное высвобождение ДВ в тонком 
кишечнике и повышение адсорбции ДВ в первич-
ном месте всасывания [22]. Кишечнорастворимые 
оболочки используются для большой группы ЛС 
(ацетилсалициловая кислота, нестероидные про-
тивовоспалительные препараты, блокаторы про-
тонной помпы, пищеварительные ферменты, ан-
тибиотики и др.).

Для создания кишечнорастворимых оболочек 
используются рН чувствительные полимеры, име-
ющие растворимость в диапазоне рН > 5 (произ-
водные целлюлозы, метакриловой кислоты и др.): 
они нерастворимы при низких значениях рН (в же-
лудке), но быстро растворяются при попадании  
в среду с оптимальным значением рН (в тонкой 
кишке).

Формы с замедленным высвобождением ис- 
пользуются для поддержания эффекта в тече- 
ние суток при терапии гипогликемическими пре-
паратами. 

В настоящее время разрабатываются таблет-
ки с применением 3D-печати. Главный потенци-
ал данной технологии заключается в создании 
комбинированных ЛФ с модифицированным вы- 
свобождением. С помощью таких технологий 
возможно получить таблетки с компонентами не-
медленного, пролонгированного, замедленного 
и пульсирующего высвобождения ДВ в одной ЛФ 
путем нанесения различных слоев или секций, со-
держащих одно или несколько ЛС [24; 25].

В качестве фармацевтических субстанций для 
производства таблеток можно использовать рас-
тительные порошки, густые и сухие экстракты.

В последнее время определенный интерес 
представляет создание твердых ЛФ (таблетки, 
капсулы) на основе сухих экстрактов [26]. 
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Авторами разработаны состав и технология по- 
лучения таблеток на основе сухого экстракта тра-
вы астрагала перепончатого, сухого экстракта 
корня алтея («Муколтин») [27], сухого экстракта 
корневищ с корнями лапчатки белой [28], сухого 
экстракта имбиря лекарственного [29], сухого экс-
тракта листьев малины обыкновенной [30]. Для 
получения таблеток с растительными компонен-
тами рекомендуется использование влагоактиви-
зированного гранулирования, которое позволяет 
проводить сушку полученной таблеточной массы 
при комнатной температуре. Данная технология 
позволяет сохранить биологически активные ком-
поненты природных субстанций.

Среди твердых ЛФ капсулы являются следу- 
ющей оральной формой после таблеток.

Капсулы относятся к твердым дозированным 
ЛФ, состоят из твердой или мягкой оболочки и со-
держимого различной консистенции, включающе-
го одно или несколько действующих веществ, с до-
бавлением или без добавления вспомогательных 
веществ.

Государственная фармакопея Республики Бе-
ларусь дает следующее определение капсулам: 
«твердые лекарственные средства с твердой или 
мягкой оболочкой разной формы и вместимости, 
содержащие одну дозу действующего вещества 
или веществ и предназначенные для орального 
применения» [31]. 

Использование такой ЛФ, как капсулы, имеет 
ряд  преимуществ: высокая точность дозирования 
активных фармацевтических ингредиентов наря-
ду с высокой эффективностью производственных 
процессов. 

С помощью специальных технологических при-
емов (например, покрытие кишечнорастворимы-
ми веществами) можно локализовать действие ЛС 
в определенном отделе ЖКТ (например, в тонком 
кишечнике), защищая его от разрушающего дей-
ствия желудочного сока. Также существуют капсулы 
с пролонгированным (замедленным) высвобожде-
нием ДВ, что позволяет продлить терапевтический 
эффект и снизить кратность приема ЛП.

В зависимости от используемых методов про-
изводства капсулы делятся на твердые, состоящие 
из двух частей (корпуса и крышки), и мягкие, пред-
ставляющие собой цельное изделие [32]. Мяг-
кие капсулы, как правило, имеют продолговатую 
(овальную или сферическую) форму и особенно 
подходят для более мягких наполнителей, вклю-
чая пасты, эмульсии, масляные суспензии и масля-
ные растворы.

Твердые капсулы, напротив, состоят из двух за-
ранее изготовленных цилиндрических сегментов. 
Каждый сегмент имеет один запечатанный закруг- 

ленный конец и один открытый конец, предна-
значенный для соединения. Чтобы гарантировать 
плотное закрытие и исключить зазоры, на сопри-
касающихся поверхностях часто предусмотрены 
специальные выступы или фиксирующие пазы.  
В основном такая форма используется для сухих 
сыпучих материалов, таких как порошки и гранулы.

В отличие от таблеток, в капсулы можно по-
мещать не только порошки или гранулы, но и ми-
крокапсулы, пастообразные и жидкие вещества 
(растворы, масла). Капсулы могут использоваться 
не только перорально (орально), но и ректально, 
вагинально, для ингаляций. Существуют также же-
вательные, подъязычные капсулы и другие разно-
видности [33; 34].

Капсулы также обладают высокой стабильно-
стью. Их герметичная оболочка эффективно за- 
щищает чувствительные субстанции, такие как  
гигроскопичные сухие экстракты, от вредного  
воздействия окружающей среды. Оболочка капсу-
лы служит также барьером, который скрывает 
органолептические свойства ЛС, что особенно 
важно для препаратов с горьким или неприят- 
ным вкусом (например, хинина, ибупрофена, анти- 
биотиков).

К дополнительным преимуществам стоит отне-
сти привлекательный внешний вид, минимальный 
риск производственных ошибок и щадящие тех-
нологические режимы. Избегая попадания влаги, 
возникающего при влажной грануляции, и высо-
кого давления при прессовании таблеток, капсули-
рование надежно защищает нестабильные соеди-
нения от неблагоприятных факторов окружающей 
среды.

В зависимости от предполагаемого способа 
введения капсулы предназначены либо для мест-
ного применения, либо для перорального приема. 
Кроме того, ряд исследований был посвящен раз-
работке различных вариантов жевательных кап-
сул [33; 34].

Пероральные капсулы далее подразделяют-
ся по профилям высвобождения ДВ: с желудоч-
ным, кишечным и модифицированным высво- 
бождением.

Капсулы с модифицированным высвобожде-
нием, будь то мягкие или твердые, разработаны 
таким образом, чтобы точно регулировать вре-
мя, место или скорость высвобождения действу- 
ющих веществ. Это достигается за счет применения 
специальных технологий производства или вклю-
чения специальных вспомогательных веществ в на- 
полнитель (содержимое капсулы), внешнюю обо-
лочку или одновременно в оба компонента. В рам-
ках этой категории капсул выделяют капсулы дли-
тельного и замедленного действия.
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Инновации в области конструкции твердых кап- 
сул включают технологию Coni-Snap от Capsugel, 
которая использует специальные «углубления» 
для обеспечивания предварительной фиксации. 
Эта конструкция значительно снижает риск преж-
девременного разъединения сегментов капсулы 
во время транспортировки и минимизирует коли-
чество бракованных единиц при высокоскорост-
ном автоматическом наполнении [35].

Для дополнительной защиты от непреднаме-
ренного вскрытия была представлена усовершен-
ствованная версия твердых капсул под названием 
Coni-Snap SUPRO [36]. В этой специфической двух-
компонентной конфигурации крышка покрывает 
весь корпус капсулы. Это не только повышает без-
опасность, так как ее невозможно вскрыть без 
механического повреждения, но и оптимизирует 
процесс наполнения, а также открывает возмож-
ности для сокращения количества материала бли-
стерной упаковки.

Желатин по-прежнему остается основным ис-
ходным материалом для производства капсуль-
ных оболочек. Этот очищенный белок, получа-
емый из коллагена животных, птицы или рыбы, 
извлекается путем частичного кислотного гидро-
лиза (получение типа А), частичного щелочного 
гидролиза (получение типа В) или ферментатив-
ного расщепления; также возможны сочетания 
этих типов [32].

В качестве альтернативных вариантов матери-
алов оболочки преимущественно используется ги-
дроксипропилметилцеллюлоза (ГПМЦ). Эта синте-
тически модифицированная целлюлоза является 
абсолютно безопасной для применения челове-
ком [32]. Регулируя метокси- и гидроксипропок-
си-функциональные группы на полимере ГПМЦ, 
производители могут точно устанавливать ключе-
вые технологические свойства, такие как скорость 
гидратации, эластичность, вязкость и температуру 
гелеобразования. Эта структурная гибкость об-
легчает разработку индивидуальных профилей 
высвобождения, одновременно повышая устой-
чивость лекарственной формы к механическим 
нагрузкам и неблагоприятным условиям окружа- 
ющей среды в процессе хранения.

Стоит отметить, что ГПМЦ широко использу-
ется в фармацевтической промышленности в ка-
честве покрытия для таблеток и в качестве струк-
турной основы для вязкоупругих кремов и гелей. 
Обладая функциональными свойствами, которые 
очень похожи на свойства желатина, ГПМЦ легко 
сочетается с другими распространенными вспомо-
гательными веществами [32]. Применение капсул 
актуально при производстве ферментных препара-
тов. Чтобы ЛС работало эффективно, оно должно 

вместе с пищевым комком преодолеть путь из же-
лудка в кишечник. Для этого используют твердые 
частицы диаметром менее 2 мм, так называемые 
микросферы или микротаблетки с панкреатином. 
Они заключены в желатиновую капсулу, которая 
разрушается в желудке с высвобождением ДВ. 
Малый диаметр частиц позволяет им смешаться  
с пищевым комком, проникнуть в кишечник и выс-
вободить ДВ.

В настоящее время разработаны капсулы на 
основе сухого экстракта имбиря лекарственного, 
сухих экстрактов пустырника, мелиссы и мяты су-
хих экстрактов травы череды трехраздельной, тра-
вы репешка обыкновенного, травы золотарника 
канадского, листьев подорожника, листьев мали-
ны обыкновенной [32; 37–41].

Разрабатывают таблетки и капсулы множест- 
венных микрогранул, или пеллет. Лекарственые 
формы данного вида содержат микрогранулы, 
размещенные в матриксе и заключенные в таб- 
летку или микрокапсулу (спансулу). Пеллеты пред-
ставляют собой малые частицы ЛС размером 
0,5–1,5 мм. Это микрогранулы, микросферы, ми-
ни-таблетки, могут быть как готовой ЛФ, так и про-
межуточным продуктом в ее производстве. Одним 
из способов их получения является компактирова-
ние и дальнейшее нанесение ЛС на фармакологи-
чески инертные, сферические и гладкие микрос-
феры размером 600–1000 мкм. Пеллеты обладают 
высокой сыпучестью, их легко компактировать до 
однородного состояния, могут содержать два ДВ 
и более, которые могут быть как совместимыми, 
так и несовместимыми, а также всасывающимися 
в одном или разных отделах ЖКТ. Преимущества-
ми таблеток с системой множественных пеллет 
является возможность их деления, что позволяет 
повысить профиль безопасности ЛС и его эффек-
тивность [22].

Таким образом, наиболее распространенными 
твердыми пероральными ЛФ являются таблетки  
и капсулы. Особый интерес представляют таблет-
ки для перорального применения, высвобожда-
ющие ДВ в ротовой полости и предназначенные 
для проглатывания с модифицированным высво-
бождением. Разработка таблеток и капсул с моди-
фицированным высвобождением позволяет обе-
спечить непрерывную и длительную подачу ДВ, 
регулировать скорость их высвобождения, умень-
шить расход ЛС и тем самым снизить их побоч- 
ные эффекты, управлять фармакологическим дей-
ствием ЛП, улучшать переносимость ЛС, повышать 
приверженность к терапии, при этом достигает-
ся достаточный по выраженности и продолжи- 
тельности терапевтический эффект. Фармацев-
тические компании создали ЛФ с модифици-
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рованным высвобождением для ряда ЛП, при-
меняющихся для лечения сердечно-сосудистых 
заболеваний и сахарного диабета, такие ЛФ раз-
работаны с антибиотиками, ферментами и гормо-
нальными ЛС [22].

Лекарственные формы с модифицированным 
высвобождением открывают широкие возможности 
для фармакотерапии. Их создание послужило мощ-
ным толчком для развития инновационных техноло-

гий и появления ультрасовременных нано- и таргет-
ных ЛП [42]. Разработка новых форм с улучшенными 
свойствами способствует расширению ассортимен-
та ЛП, повышению их привлекательности для паци-
ентов и сохранению конкурентоспособности на фар-
мацевтическом рынке. Пероральные ЛФ остаются 
ключевым инструментом современной медицины,  
а их совершенствование представляет собой одну 
из важнейших задач фармацевтической технологии.
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