
Медицинский алфавит №  13 / 2023. Современная поликлиника (1) 7

14 декабря 2022 года Президентом России Владимиром 
Путиным был подписан закон, направленный на воз-

рождение деятельности производственных аптек в России. 
Закон предоставляет аптечным организациям с лицензией 
на фармакологическую деятельность право изготавливать 
лекарственные препараты с индивидуальными дозировка-
ми по рецептам врача. Вступить в силу документ должен 
1 сентября 2023 года. Он будет действовать для всех аптеч-
ных организаций, имеющих лицензию на производство, 
за исключением индивидуальных предпринимателей.

Лекарственные препараты, предназначенные для инди-
видуального применения и приготовленные в аптеке по ре-
цепту врача, называются магистральными – medicamenta 
magistralia (от лат. таgister) или экстемпоральными (от лат. 
ex tempore – сразу приготовленные). Данная экстемпораль-
ная рецептура представлена следующими лекарственны-
ми формами: твердые лекарственные формы (капсулы, 
порошки, таблетки, пеллеты), растворы для внутреннего 
употребления (истинные растворы, суспензии, сиропы, 
микстуры, капли, настойки и эликсиры) и др.

Когда-то почти все рецепты были составными пре-
паратами. Только в начале 1900-х годов, с появлением 
индустриализации и производства лекарств, коммерче-
ские лекарства постепенно стали доминировать на фар-
мацевтическом рынке. Однако, несмотря на значительное 
сокращение, практика экстемпоральных лекарственных 
препаратов (ЭЛП) не прекратила свое существование. 
Фармацевтическая рецептура включает в себя приготовле-
ние индивидуальных лекарств, которых нет в продаже, для 
отдельных пациентов с особыми медицинскими потреб-
ностями. Традиционное аптечное составление рецептур 
целесообразно, когда оно осуществляется в небольших 
масштабах фармацевтами, которые готовят лекарство 
на основе индивидуального рецепта.

Существует постоянный спрос на составные рецеп-
турные лекарства, потому что производители не могут 
удовлетворить потребности всех отдельных пациентов. 
Фармацевтическая рецептура является важным компо-
нентом в аптечной практике, позволяя фармацевтам пре-
доставлять лекарственные формы или дозировки, кото-
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рые коммерчески недоступны. Лекарства, составленные 
для конкретных потребностей пациентов, способствуют 
персонализированной медицине. Импровизированные 
рецептуры, предоставляемые аптеками, позволяют прео-
долеть нехватку этих терапевтических продуктов на рынке. 
Изготовление ЭЛП с учетом анатомо-физиологических, 
возрастных особенностей организма в первую очередь 
касается геронтологической и педиатрической практик.

Пожилые пациенты, особенно старше 80 лет, нужда-
ются в индивидуальных дозировках, особенно сильнодей-
ствующих препаратов, что связано со снижением функции 
почек. В пожилом возрасте снижается активность обезвре-
живания и выделения лекарственных веществ, повышается 
вероятность развития нежелательных явлений. Поэтому 
больным после 60 лет рекомендуется уменьшение высших 
доз сильнодействующих средств на 1/4–1/2 сравнительно 
с дозой для среднего возраста. Например, дозы препаратов, 
угнетающих ЦНС (снотворные, нейролептики, морфины, 
бромиды, сердечные гликозиды, мочегонные средства), при 
расчете доз лицам старше 60 лет должны быть уменьшены 
на 1/2. При лечении лиц пожилого возраста необходи-
мо избегать полипрагмазии, применять титрацию доз 
от низких к более высоким, использовать минимально 
эффективные дозировки.

Пациенты, нуждающиеся в паллиативной помощи, 
часто сталкиваются с проблемой проглатывания перо-
ральных препаратов в его коммерчески доступной форме, 
что делает необходимым приготовление лекарств в виде 
жидких форм для перорального приема. В аптеках су-
ществует ряд ограничений, не позволяющих широкое 
изготовление пероральных противораковых лекарственных 
форм для использования пациентом в домашних условиях. 
Самостоятельное изготовление жидких форм в домашних 
условиях пациентами или лицами, осуществляющими 
уход, без надлежащего консультирования и обучения без-
опасному обращению с химиотерапией приводит к повы-
шенному риску токсического воздействия этих препаратов. 
Фармацевты должны иметь представление об основных 
научных принципах, которые являются важной основой 
для правильного приготовления экстемпоральных жид-
ких противоопухолевых препаратов для приема внутрь. 
Неправильное приготовление этих препаратов, особенно 
при традиционной химиотерапии с узким терапевтическим 
индексом, может увеличить риск передозировки или недо-
статочной дозы. В настоящее время существуют ограничен-
ные данные об однородности дозы, биоэквивалентности 
и стабильности импровизированных пероральных жидких 
составов противоопухолевых препаратов.

Пациенты с аллергическими заболеваниями вынуждены 
использовать ЭЛП, если имеют реакцию на консерван-
ты, глютен, сахар, определенные красители или лактозу. 
Коммерчески производимые лекарства могут содержать 
ингредиенты, которые вызывают аллергические реакции. 
ЭЛП можно приготовить персонализировано, чтобы дать 
пациентам вариант лекарства, которое не будет вызывать 
аллергии. В целом при применении ЭЛП наблюдается 
меньшее число нежелательных явлений. Это связано с тем, 
что, в отличие от готовых форм, ЭЛП применяются сразу 
после приготовления и имеют короткий срок годности. 

В связи с этим в их состав входят в минимальном коли-
честве вспомогательные вещества (консерванты, стаби-
лизаторы, эмульгаторы, формообразователи и др.).

Пациенты с орфанными заболеваниями, нуждающиеся 
в лекарственных препаратах, не поставляемых фармацев-
тической промышленностью, представляют еще одну кате-
горию, для которых необходимы ЭЛП. Одна из ключевых 
проблем при лечении редких заболеваний – высокая стои-
мость орфанных препаратов. При отсутствии назначенного 
препарата пациенту с редкими заболеваниями фармацевтам 
приходится составлять лекарственные препараты для удов-
летворения особых потребностей пациентов. Это не альтер-
натива лицензированному орфанному лекарству, которое 
идет по обычному пути разработки и разрешения на продажу, 
а приготовление дополнительной рецептуры. В настоящее 
время Европейское агентство по лекарственным средствам 
(EMA) имеет ограниченное количество из 144 орфанных 
препаратов. Более того, такие пациенты часто нуждаются 
в персонифицированном подходе к лечению, и существую-
щие орфанные препараты не всегда могут быть адекват-
ными в отношении лекарственной формы или дозировки, 
исходных материалов (реакции гиперчувствительности) или 
органолептических характеристик. В зарубежной практике 
фармацевты уже готовили лекарственные препараты для 
своих пациентов с редкими заболеваниями задолго до того, 
как они стали разрешенными орфанными препаратами в ЕС, 
такие как 3,4-диаминопиридиновые капсулы (Фирдапс), 
напиток с 5-аминолевулиновой кислотой (Глиолан), бета-
иновый напиток (Cystadane), инъекции цитрата кофеина 
(Peyona), капсулы с холевой кислотой (Kolbam, Orphacol), 
капсулы битатрата цистеамина (Cystagon, Procysbi) и глазные 
капли (Cystadrops), инъекции ибупрофена (Pedea), капсулы 
п-аминосалициловой кислоты (Granupas) и капсулы ацетата 
цинка (Wilzin). Стоимость для пациента в основном ниже 
для составных препаратов, чем довольно высокая стоимость 
разрешенного готового (орфанного) препарата [1].

Дети, особенно новорожденные и дети до 1 года, – ка-
тегория пациентов, которая наиболее часто нуждается в экс-
темпоральных препаратах. Импровизированное дозирование 
или рецептура считаются важной для педиатрической прак-
тики, поскольку позволяют получать лекарственные формы, 
соответствующие возрасту, когда отсутствуют разрешенные 
лекарственные средства. Отсутствие лицензированных 
педиатрических лекарств вынуждает фармацевтов изготав-
ливать лекарства в форме, которую дети могут переносить. 
Лекарственные препараты должны быть правильно со-
ставлены для введения пациентам независимо от возраста. 
Педиатрические пациенты создают некоторые дополнитель-
ные проблемы для разработчика рецептуры с точки зрения 
соблюдения режима лечения и терапевтической эффек-
тивности. В педиатрической практике важна безопасность 
вспомогательных веществ – красителей, антимикробных 
консервантов, подсластителей, средств, маскирующих вкус, 
и усилителей растворимости. При изготовлении лекарствен-
ных средств для детей количество вспомогательных веществ 
и их уровень в рецептуре должны быть минимальными, 
необходимыми для обеспечения надлежащего продукта 
с точки зрения эффективности, стабильности, вкусовых 
качеств, микробиологического контроля, однородности дозы.
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Комплексный библиографический обзор, включа-
ющий исследования за последние 20 лет в Бразилии, 
продемонстрировал, что в неонатальных отделениях 
основными сердечно-сосудистыми препаратами, на-
значаемыми в составе препарата, были: спиронолактон, 
каптоприл, фуросемид, гидрохлоротиазид, пропранолол, 
амиодарон, нифедипин, карведилол, дигоксин, эналаприл, 
адреналин и гидралазин. Препараты получали из адап-
таций лекарственных форм путем превращения капсул 
или таблеток в жидкие лекарственные формы в виде 
раствора, суспензии или сиропа, а также в виде раство-
ров, приготовленных из активных фармацевтических 
ингредиентов. Приготовление ЭЛП сделало возможной 
медикаментозную терапию в неонатологии, учитывая, что 
такие препараты не имеют регистрации жидкой лекар-
ственной формы для приема внутрь, несмотря на то что 
входят в Перечень основных лекарственных средств 
для детей Всемирной организации здравоохранения. 
Исследование выявило, что при лечении новорожден-
ных используют препараты не по прямому назначению 
в 90 % случаев, а в отделениях интенсивной терапии 
новорожденных эта цифра может достигать 100 %. Из-за 
отсутствия информации о безопасности, эффективности 
и качестве этих препаратов в этой популяции наблюдается 
высокая частота нежелательных явлений, особенно среди 
госпитализированных пациентов [2].

В лечении ряда дерматологических заболеваний ши-
роко используются лекарственные препараты аптечно-
го изготовления. В Германии до 30 % экстемпоральных 
препаратов назначаются дерматологами, в США – 26 %, 
в Иордании – до 98 %. Основной причиной запроса состав-
ных лекарств было отсутствие коммерчески доступного 
продукта (87,9 %). Подавляющее большинство составных 
лекарственных форм представляли собой кремы (99,6 %) 
и мази (91,5 %), за которыми следовали растворы (23,3 %). 
Только 5 (2,2 %) исследованных рецептурных аптек гото-
вили стерильную продукцию [3].

Более низкая стоимость по сравнению с препаратами 
промышленного производства является одним из значимых 
факторов востребованности ЭЛП и делает доступными 
лекарственные препараты аптечного изготовления для 
амбулаторных малообеспеченных слоев населения, а также 
снижает стоимость лечения стационарных больных.

Изготовление лекарств с короткими сроками годности, 
которые по ряду причин не могут быть приготовлены 
в промышленных масштабах, еще одно преимущество ЭЛП. 
Например, стерильные растворы для внутреннего приме-
нения у новорожденных – растворы глюкозы 5, 10, 25 %, 
дибазола 0,01 %, калия йодида 0,5 %, кислоты аскорбиновой 
1 %, кислоты никотиновой 0,5 %, кислоты глютаминовой 
1 %, кофеина-бензоата натрия 1 %. Данные препараты из-
за нестабильности и короткого срока хранения не имеют 
абсолютно эквивалентных промышленных аналогов.

Персонализация лекарственной терапии может иметь 
положительный эффект в повышении приверженности 
к лечению, которая является критической проблемой об-
щественного здравоохранения. Приверженность к терапии 
представляет собой ключевой фактор снижения заболе-
ваемости и смертности и оптимизации использования 

финансовых ресурсов. Роль фармацевтических составных 
препаратов в обеспечении приверженности к лечению 
используется недостаточно.

Надлежащий дизайн и рецептура лекарственной формы 
требуют учета физических, химических и биологических ха-
рактеристик всех лекарственных веществ и фармацевтических 
ингредиентов (вспомогательных веществ), которые будут 
использоваться при изготовлении продукта. Используемые 
лекарственные средства и фармацевтические материалы 
должны быть совместимы и производить лекарственный 
продукт, который является стабильным, эффективным, при-
ятным на вкус, легким в применении и хорошо переносимым.

Литературный поиск в базах данных PubMed, Embase 
и MEDLINE о применении составных препаратов в странах 
Европы и США показал, что регулирующий надзор за фарма-
цевтическими рецептурами значительно менее строг, чем тот, 
который требуется для лекарств, одобренных Управлением 
по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов 
и медикаментов (FDA); как таковые, составные лекарства 
могут представлять дополнительный риск для пациентов. 
Лекарства, одобренные FDA, производятся и тестируются 
в соответствии с правилами надлежащей производственной 
практики (GMP), которые представляют собой федеральные 
законы, регулирующие производство и тестирование фар-
мацевтических продуктов. Напротив, составные лекарства 
освобождены от GMP, и тестирование для оценки качества 
продукции непоследовательно. В отличие от препаратов, 
одобренных FDA, аптечные препараты не проходят клиниче-
скую оценку безопасности или эффективности. Кроме того, 
составные препараты не имеют стандартной маркировки 
продукта или информации о назначении с инструкциями 
по безопасному применению. Аптеки, производящие ре-
цептурные препараты, не обязаны сообщать в FDA о не-
желательных явлениях, что является обязательным для 
производителей лекарств, регулируемых FDA. Некоторые 
аптеки занимаются деятельностью, выходящей за рамки тра-
диционной аптечной рецептуры, такой как крупномасштаб-
ное производство составных лекарств без индивидуальных 
рецептов пациентов. Составление лекарств в отсутствие 
GMP увеличивает вероятность ошибок при приготовлении. 
Соотношение риска и пользы от использования традици-
онных лекарственных средств является благоприятным 
для пациентов, которым требуются специализированные 
лекарства, которых нет в продаже, поскольку в противном 
случае у них не было бы доступа к подходящему лечению 
[4]. В целях повышения качества составных лекарственных 
средств и минимизации рисков для безопасности пациентов 
в ряде стран, например в Германии и Соединенных Штатах 
Америки (США), были созданы стандартизированные мо-
нографии составных препаратов.

Заключение
Экстемпоральное производство лекарственных препа-

ратов является перспективным направлением медицинской 
помощи населению [5]. Для внедрения экстемпорального 
производства необходим ряд мер: изменение нормативных 
правовых актов, регламентирующих изготовление ЭЛП; 
совершенствование современных методов контроля каче-
ства, обеспечивающих валидацию процессов изготовления 
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ЭЛП; актуализация сборника ЭЛП, т. к. последний сборник, 
включающий 2359 унифицированных лекарственных 
прописей, был рекомендован Министерством здраво-
охранения СССР к практической работе врачам и фарма-
цевтам, действует в соответствии с приказом Минздрава 
СССР N 223 от 12 августа 1991 г. и в настоящее время, 
безусловно, требует пересмотра; обеспечение внедрения 
применения ЭЛП в практическое здравоохранение как 
обеспечивающих персонализированный подход к лечению 
пациентов, а также в рамках импортозамещения; модер-
низация аптечного оборудования и оптимизация объемов 
субстанций, которые необходимы для изготовления ЭЛП; 
организация повышения квалификации медицинских 
и фармацевтических специалистов в области назначения, 
изготовления сложных лекарственных форм в условиях 
аптек и контроля их производства.
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