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OT3bIB BEAYIIEN OPTAHM3AITAH

(elepabHOrO TOCYJAPCTBEHHOTO OOKETHOIO 00pa30BATENHEHOIO YUPEKIECHHS
Beiciiero obpazoBanus «CaukT-IlerepOyprckuii rocyapCTBEHHBEIM XHMHKO-
dbapMareBTHUECKUH YHUBEepCUTET» MUHUCTEPCTBA 3/{paBOOXpaHeHus Poccruiickoi
Denepanun (PI'BOY BO CIIX®Y Munsnpasa Poccun) Ha AUCCEPTAMOHHYIO
pa6ory Bypmaesa Huxomas HWMropesuuya «PazpaboTka u  HcciemoBaHHE
JeKapcTBeHHOH (GopMBl TedUTUHHOA [UISI NApEeHTEPaJbHOIO IIPUMEHEHH,
IIPeJICTABICHHYIO Ha COMCKAHME YJUeHOU CTeleHM KaHmuaaTa (hapMaIeBTUIECKUX
Hayk 1o crenuanbHocTaM 3.4.1. IlpomeiiuienHas QapManus ¥ TEXHOJOTHS
TIOJTydeHus jJekapcTB U 3.4.2. @apMmaneBTUdecKas XuMus, (papMaKorHO3HUs
AKTYya/lbHOCTh TEMbI

Pax nerxoro — ofHO U3 HauOoOIee YaCTO AUATHOCTHPYEMBIX OHKOJIOIMYECKHX
3abo0yieBaHUM B MHpe, KOTOPOE €KErO/IHO YHOCHUT XU3HHU Oonee 1,5 MITH. YenoBex.
[Ipy pake JIErKOro 4YacTO BBIABIAIOT M3MEHEHHS OCHOBHBIX KIJIETOYHBIX
CHUTHAJIBHEIX M PEryJISTOPHBIX ITyTeH BCIIEICTBHE TUIIEPAKCIIPECCUU PEIENTOPOB
UMM TeHHBIX MyTtalui. IlosTomy MIMpokoe pacipoCTpaHEHHE B IMPAKTHUYECKOU
OHKOJIOTHH TIONYYHJIA TapreTHbIE I[penapatbl, B TOM YHCIEe HHTUOUTOPHI
THPO3WUHKHMHA3Bl  pelenTopa snuaepMansHoro  ¢akropa pocta (EGFR).
Wuruburopom tuposunkuHassl EGFR nepBoro nmokonenus spnsercs rehuTuHuo,
KOTOPBIA BBHIMTyCKAaeTCs B BHIE TaOJETOK, MOKPHITHIX obomoukoi, 250 mr mon
TOProBeIM HamMeHoBaHueM WMpecca (Actpa3eneka, BemmkoOpuranus). OmHako
MpUMEHEeHHe MJaHHOrO0 Ipermapara OrPaHUYeHO HHU3KOH PacTBOPHUMOCTHIO
repuTHHNOa B BOIHBIX CpelaX M €ro MeAleHHOW abcopOumed B JKeIyI0dHO-
KHUIIIEYHOM TpaKTe IIpH IepopajlbHOM IpUMeHeHHH. TakuM obpazom, pazpadoTka
JIEKapCTBEHHOU hopMEI reuTHHUOA, CIIocOOHOM YIIYyUYIIUTh
OuodapmareBTHYECKUe XapAaKTEPUCTUKU JIEKAPCTBEHHOrO TIperapara, HMeeT
BEICOKYIO aKTyalbHOCTE.



ABTOpPOM [OHCCEpPTAallMOHHOHW paboThl IIOCTaBIIeHA KOHKpETHAas Ielb —
pazpaboTarth JNHOGUIN3UPOBAHHYIO JIUIIOCOMANBHYIO JEKapCTBEHHYIO (GopMy
rebutuHuOA U1 MAapeHTepaJbHOIO NMPUMEHEHHUS M METOJAbl KOHTPOIA KayecTBa
IIOJTy4YeHHOM JTeKapCTBEHHOH (GOPMEL

HoBu3Ha ncc/ienoBaHus H NOJYYEHHBIX Pe3yabTaTOB,
BBIBO/JIOB H peKoOMeHJanui, chopMyTHpPOBAHHBIX B JHCCEPTALHH

ABTOPOM  BHepBBIE TOAOOpPaH  ONTUMAJBHBIM  COCTaB  CTEPUUECKH
CTAa0HMIM3HPOBAHHON  JTUTIOCOMABHON JIeKapCTBEHHOH (opMbl reduTHHHOa H
000CHOBaHA TEXHOJIOTHS €€ MOJyueHus, 0asupyromascs Ha MOTU(MUKAI[II METOIa
THIpaTalliid TOHKOM IUIEHKH; UCCIIeI0BaHbl (PH3UKO-XUMUYECKHE XapaKTePUCTHKH
JTUCTIEPCUI MYNBTH- U MOHOJAMEIUIAPHBIX JIMIIOCOM; HMCCIIENOBAHbl CBOHCTBA
TIOJTY4YE€HHOTO JTUTIOCOMAIIEHOTO JIEKApCTBEHHOIO CpelncTBa (pasmep
JIMIIOCOMAJIBHEIX YaCTHIl M MX paclpefeleHue IO pa3Mepy, 3apsili IOBEPXHOCTH
JIMIIOCOM) W OIpeelieHbl KPUTHYHBIE [OKa3aTelld KadecTBa; pa3paboTaHel U
BAJTUUPOBAHBl AHAIIMTHYECKHE METONUKH Ui HCCIACNOBAHMA M KOHTPOIS
KauecTBa nunocoM I'@T; o6ocHOBaHEI U pa3paboTaHbl 1a0OPaTOPHBINA PErIAMEHT
MONyueHHus. THODUIH3UPOBAHHON JIMIIOCOMAJIBHOM JIEKapCTBEHHON  (hOPMEI
reuTHHNOA U HOPMATHUBHBIN JOKYMEHT 110 Ka9eCTBY.

[TocraBiaeHHas JOUCCEPTAHTOM Iedh  HCCIeloBaHMS —  pa3paboTka
JTUIIOCOMAITBHOM JTeKapCTBEHHOU (OpMBI re@UTUHUOA U aHATTUTUYECKUX METOIUK
VIS ee M3YYeHHs — pelleHa Ha BBICOKOM HAyYHOM YpPOBHE C HCIIONB30BaHHEM
COBPEMEHHBIX METOJ0B aHaiu3a. Bce JKCIepUMEHTalbHBIE HCCIIEIOBAHU
BBITIOTHEHBI aBTOPOM JTUYHO.

Hayunble MOJ0KEHUsI, BBIBOABI M 3aKIFOYEHHS BBITEKAIOT W3 IIOJy4EeHHBIX
IKCIIEPUMEHTANBHBIX JaHHBIX U TEOPETUYECKUX IIOJI0XKEeHUH. Bee sKCImeprMeHTEl
[IPOBEJIEHEI B JIOCTATOYHOM KOJWMYECTBE IIOBTOPHOCTEH, [JOKYMEHTHPOBAHBI
TabIHUIaMH, PHCYHKAMH, rpaduKamMu, CTATHCTHIECKH oOpaboTaHEI.
JOoCTOBEpHOCTE PE3yNbTATOB HCCIENOBAHUM IIONTBEPXKIECHA CTAaTHCTHYECKH
00paboTaHHBIMU SKCIIEPUMEHTAIBHBIMHA JaHHBIMH.

3HAaYHMOCTh JIVISl HAYKH M NPAKTHKH NOJY4YeHHBIX Pe3yJIbTATOB

Huccepranmonnas pabora H.M. Bypraesa BHOCHT BKIaJ B pEIIEHHE BaKHOMN
st dhapMmaluy 3amadi — pa3paboTKy TEXHOJIOTMU IIOJYYEHHUsS JIMIIOCOMaJIBHBIX
JeKapCTBEHHBIX (QOpPM W  aHATUTHYECKUX  METOAUK, KOTOpBlE  MOTYT
WCIIONB30BaThCA Kak [Ji1 KOHTPOJS KadecTBa, TaK H JUI  MCCIEeNOBaHUMU
JTUTIOCOMAJTEHBIX JIEKApPCTBEHHBIX CPENICTB, B TOM YHCIe, MX cTabunbHocTu. B xoze
WCCTIEIOBAHMS TIONYYEHBl TPaKTHYECKHUE [aHHble O OuodapMaleBTHIECKAX H
TEXHOJIOTUYECKUX CBOMCTBAaX reMTHHUOA W €ro JIMIIOCOMaIbHOM JIEKapCTBEHHOMN
dhOpMEI, OlleHeHa CTa0UIBHOCTh MOAYTIpoayKTa u rotoBoro JIC.

[IpemyoxkeHa pelentypa ¥ TEXHONOTHS TONYyYeHHUS JIMIIOCOMAaIbHOM
JTeKapCcTBeHHON (GopMbl redutrHUOA. Pe3ympTaThl mpencTaBnsioT coOoil TaHHBIE
panHed (apmareBTHHIeCKON pa3paboTKH U SBISTFOTCS OCHOBOH IS HalTbHEUINErO
MacmTabupOoBaHUs, ONTUMH3AINHA H U3yUeHHs CBOMCTB JIEeKapCTBEHHOI'O CPENCTRA.
PazpaboranHble B XOHIe WCCIENOBaHUS aHAUTHYECKUE METOAUKHA MOTYT
HCIIONB30BaThCA I KOHTPOJISA KadyecTBA W CTAaHAAPTHU3alMM KaK JIAIIOCOM
reutunnOa, Tak U B HCCIENOBaHUAX APYTUX HaHOGMOPM reUTHHHUOA W APYTUX



IIPOTUBOOIYXOJIEBEIX COSIUHEHNH.

PesynbTaThl AMCCEPTALIMOHHOTO MCCIEAOBAaHUSA HCIIOJB3YKOTCS B yueOHOM
mpouecce Kadenpsl hapMaleBTHUECKOW TEXHOIOTHN B (papMakonoruu MHCcTHTYTA
npodeccuonansuoro obpazopanuss GI'AOY BO Ilepseii MIMY um. .M.
CeuenoBa Munznpasa Poccun (CeuenHoBckuii YHuBepcuteT). Kpome Toro,
pa3paboTaHHBIE METONWKH HAIUIA IIPaKTUIeCcKoe MNPUMEHEeHHe W BHEJIpeHBl B
pabory B  HaydHO-HCClnenoBaTelIbCKOM  HMHCTHUTYyT€  OKCIIEPHMEHTaIbHOM
JAUArHOCTHKH u Tepamuu omyxoyieli @I'BY «HauuoHanbHBIA MeIUIHUHCKHN
HcclleoBaTenbCKuit eHTp onkooruu nmenu H.H. bnoxuna» Munsnpasa Poccun
1 OO0 «HccnenoBaTelbCKHE HHCTUTYT XHUMHYECKOIO pa3Hoo0pa3us» O 4eM B
ITUCCEPTAIMH UMEIOTCS COOTBETCTBYIOIIME aKThl BHEAPEHU.

PexomeHgauuu no HCNOAb30BAHHIO Pe3y/IbTAaTOB
M BBIBO/JOB IHCCEPTALMOHHONH padoThl

PesyipTaTel, MOTydYeHHBIE IIPHW BEHIIOJHEHHH IUCCEPTALMOHHON paboThl,
OyAyT HCIONB30BaHBI TIPH  MAacIUTaOHMpPOBAaHMU  TEXHOJIOTMH  IIOJIYYEHHUS
THOGUITHIUPOBAHHON JTUIIOCOMAEHON JIeKapCTBEeHHOH (opmbl reputuHuba, a
TAKKe IPH KOHTPOJIe TeXHOIOTHIECKOro Ipoliecca ¥ KOHTPOJIe KadecTBa FOTOBOM
JeKapcTBeHHOH GopMel. PazpaboTaHHAS TEXHOIOTHS U aHATUTHYECKHE METOIUKH
MOTYT OBITH HUCITOJB30BaHEI IPU TIOTYYSHHH M CTaHAAPTH3AILMH JTHIIOCOMAIbHBIX
JIeKapCTBEHHBIX (HOPM APYTHX JIEKapCTBEHHBIX CPEACTB. TeXHOIIOTHS IIONy4YeHHI
JTUTIOCOMANTEHOM (QopMBl TeduTtrHuba OyaeT BanuaMpoBaHa, OyIeT 3aBEpIICHO
IOJTOCPOYHOE M3Yy4deHHe ee CTaOWIBHOCTH. PazpaboTaHHBIM aBTOPOM aITOPUTM
MOJKeT OBITh IIPUMEHEH IPH pa3paboTKe He TOJIBKO JIMITOCOMAIBHBIX, HO U JPYTHX
HaHOCTPYKTYPHUPOBaHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

3ameuanus no padore

[TpUHIMITHATEHBIX 3aMeYaHuid 110 TUCCEPTAIMH M aBTopedepary HET, OIHAKO B
XOJIe PacCMOTPEHUS IUCCEPTALMOHHOM pabOTEI BOHUKIIH CIIETyFOIIe BOTIPOCHL:

1. Kakue mnapamerpel BBl yuuTBBAIM TIpH BBIOOpPE KPHOIPOTEKTOPOB,
WCTIONB3YeMBIX TTPH JTMO(QUITH3ALIUH.

2. Yem 0OYCIOBIEHO HCIIOJNIB30BAHME METONA CIEKTPOGOTOMETPHM IS
Ka4ueCTBEHHOI'0 U KOJIMYECTBEHHOTO aHanu3a?

3. Kakue eme MeTOABl TIPUEMIIEMBI AJi INPOBENEHUA KAa4eCTBEHHOTO U
KOJIMYECTBEHHOT0 aHanu3a pazpadborannoit JIJID?

4. TIpoBOAMIHMCE I MCCIENOBAHUS CTEPWIBHOCTH U armmporeHHoctd JIC
IpeHa3HAYeHHOTO JIJISI TApeHTePaTbHOIO IIPUMEHEHHS.

[TocTaBneHHBIE BOIIPOCKHI HE HOCAT NMPUHIIUITHATIBHBIN XapakTep U B I1eJIOM He
BIUSIOT Ha MTOJOXKUTEIHHOE BIIeUaTIeHHe OT TUCCEPTAIMOHHOTO UCCIEIOBAHMS.

3akaroueHHe

HucceprannoHHoe  uccinenoBanue bypmaea  Huxomas  Mropesmua
«Pa3paboTka M HcclefoBaHUE JIEKapCTBEHHON (opMbl reputuHuOa U
NapeHTePaIBHOTO TIPUMEHEHHUS, ABIIIETCS 3aKOHUYEHHOH Hay4HO-
KBTH(HUKAITHOHHON paboTol, B KOTOPOU COMEP)KHUTCS HOBOE pelleHHe HaydHOU
3a7a4d  pa3paboOTKH TEXHOIOTHM IONYyYEHHUS H XHUMHUKO-(apMaleBTHUESCKOH
XapaKTePUCTUKHA JTHOQUIM3UPOBAHHON IJIMIIOCOMAIBHON JIEKAPCTBEHHOH (HOPMBI
WHTHOWTOpa THPO3UHKHHA3EI Fe(QUTHHHOA.



PaboTta cooTBeTCTBYyEeT TpeOOBaHUSAM, NPEIBSBIIEMbIM K JUCCEpTAlMiIM Ha
COMCKaHVe YICHOH CTeleH!U KaHauaara (GapMareBTHIeCKIX HayK, COIIacHo I. 2.2
paznena II TlomoxeHHS O WPUCYXKIEHHH YUEHBIX CTelleHed B (demepalbHOM
rocyIapCTBEHHOM AaBTOHOMHOM  OOpa3oBaTeIbHOM  YUPEXKACHHH  BBICIIETO
oOpazoBanus «PoCCHUHCKUN YHHBEPCUTET JpPYKOBI HaApOLOB», YTBEPXKIECHHOTO
yaensM coBeToM PY JIH nporokon Ne YC-1 or 22.01.2024 r., a e€ aBrop, bypnaes
Hukonait Mropesud, 3acimyXKuUBaeT INPUCYXKICHUS YUYEHOM CTEIEHM KaHauuara
(apMarieBTHYECKUX HayK 110 crieransHocTsM 3.4.1. [TpomeimieHHast Gpapmanus 1
TEXHONIOTHS ToydeHuss JnekapctB U 3.4.2. dapmanesTuueckas XUMUs,
(hapMaKOrHO3HSI.

OT3BIB MOATOTOBIEH 3aBEAYIOLIUM Kadepoii TEXHOIOTUHU JIEKAPCTBEHHBIX (OpM,
nokTopoM dapmaneBtuyeckux Hayk (15.00.01 — TtexHomorms IekapcTB H
opranuzanusi Qapmaresrudeckoro gena), mpodeccopom Drucrox Enenoi
BnaguMupoBHOM.

Ot3BIB 00CY)/IeH ¥ 0f00peH Ha 3aceaHuy KadeIphl TEXHOIOTHHU JIeKapCTBEHHbIX
dopmM ot 24.10.2024 rona, mpoToxomn NoS.

[IpencenaTenbCTBYIOMNE Ha 3acelaHHM: 3aBeAyIONIMH Kadenpol TEeXHOIOTHH
JIeKapCTBEHHBIX (POPM, JOKTOP hapMalleBTUYECKUX HayK, Ipodeccop
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