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отзыв

на авторефератдиссертационнойработыАнуровойМарииНиколаевнына
«Теоретическиеи экспериментальные основы разработкитему:

гидрофильныхмягких лекарственных формс биотехнологическими
субстанциями», представленнойна соискание ученойстепени доктора

фармацевтическихнаукпо специальностям 3.4.1. Промышленнаяфармацияи

технология получениялекарств, 1.5.6. Биотехнология

Рынок биотехнологическихлекарственныхпрепаратовявляется одним
из наиболеединамично развивающихсясегментов мировойфармацевтики.
Его ростобусловленвнедрениеминновационных технологий, увеличением
числа хроническихи онкологических заболеваний, а также спросом на

высокоэффективныеи таргетныеметоды терапии.Важным этапом создания

биотехнологическихлекарственныхпрепаратовявляется фармацевтическая
разработка.Она предполагаетсоздание лекарственнойформыне только с

точки зренияудобстваприменениядля пациента, но и как эффективной
системы доставки действующеговещества к местудействия.Несмотряна

значительныйпрогрессв даннойобласти, сохраняетсяряднерешённыхзадач,

связанных с низкой стабильностьюбиотехнологическихсубстанций, их

чувствительностью к внешним факторам, а также отсутствием

унифицированныхнаучно-методическихподходовквыборувспомогательных
веществ и технологии производства.Решение этих проблемтребует
дальнейшихисследованийи разработкиметодологических систем,

способствующихсозданию эффективныхи безопасныхлекарственныхформ
биотехнологическихпрепаратов.

Таким образом, тема диссертационнойработыАнуровойМ.Н.,
посвященнойсозданию методологии разработкигидрофильныхмягких



лекарственныхформс биотехнологическимисубстанциями,является крайне
актуальнойна сегодняшнийдень.

Научнаяновизна диссертационнойработызаключается в том, что

впервыеавторомразработанаи обоснованаметодология фармацевтической
разработкигидрофильных форммягких лекарственных С

биотехнологическимисубстанциями, представляющимисобойвирусы и

белки, установленыреологическиеоптимумы гелейдля дерматологического,
офтальмологического,стоматологического и вагинального применения.

По результатампроведенныхисследованийпредложенысоставы и

технологии производства «универсальных» лекарственных форм с

коктейлямибактериофаговразличных комбинацийв виде вагинального

гелей,термореверсивного и перорального дерматологического

антибактериальногогеля с рекомбинантнымэндолизином LysECD7-SMAP

оригинальные комбинированныегели с интерферономальфа-2Ь для

офтальмологического,наружногои местного применения.

Новизнупроведенныхисследованийподтверждаетналичие двух
патентов РФ на изобретение:«Бактерициднаяфармацевтическаякомпозиция

для местного примененияв формегеля бактерицидногос эндолизином»

патент на изобретениеRU 2781050 С 1; «Антибактериальнаякомпозиция на

основе эндолизинов и лекарственныесредствав формегеля или спреяс ее
использованием» патент на изобретениеRU 2790481 С1.

Теоретическоезначение диссертационнойработыподтверждено
использованием ее результатов в учебномпроцессе на кафедрах
фармацевтическойтехнологии и биотехнологииинститутаФармацииимени

А.П. НелюбинаФГАОУ ВО ПервыйМГМУ им. И.М. СеченоваМинздрава
России(Сеченовский Университет).

Практическаязначимость исследования заключается во внедренииее

результатов в работуНаучно-методическогоцентра по изучению и

идентификациибактериофаговна базефедеральногобюджетногоучреждения

науки «Московский научно-исследовательскийинститут эпидемиологии и
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микробиологииим Г. Н. Габричевского»Федеральнойслужбыпо надзорув
сферезащиты правпотребителейи благополучиячеловека.

Результатыразработкилекарственныхформинтерферонаальфа-2Ь

нашли свое отражениев апробациилабораторныхрегламентовбазеООО

фармацевтическойПроизводственной «АЛИУМ» икомпании

масштабированиитехнологии производствав АО «Биннофарм».
Результатыработыдостаточно широко представленыавторомна

конгрессахи конференцияхразличногоуровняи опубликованыв ведущих

российскихи иностранныхнаучныхжурналах.

Авторефератлогично сконструирован, оформленв соответствии с

общепринятымитребованиями, в нем представленывсе необходимые
разделы.Личный вклад авторадостаточно аргументирован.Достоверность
результатовне вызывает сомнений и обеспечиваетсядостаточным объемом

базирующихсяна современнойэкспериментальных исследований,

методологии с использованием высокоточного оборудования,адекватном

применении методов статистического анализа. Выводысоответствуют
поставленным задачам и отражаютрезультатыпроведеннойработы.

Принципиальныхзамечаний по представленномув автореферате
диссертацииматериалунет.

Заключение

Анализ авторефератадиссертации позволил сделать вывод, что

диссертационная работаАнуровойМарии Николаевны на тему:

«Теоретическиеи экспериментальныеосновы разработкигидрофильных
мягких лекарственныхформс биотехнологическимисубстанциями», на

соискание ученойстепени докторафармацевтическихнаук, соответствует
полностью требованиямп. 15 Положенияо присуждении ученых степеней в

федеральномгосударственномавтономном образовательномучреждении
высшего образованияПервыйМосковскийгосударственныймедицинский
университет имени И.М. Сеченова Министерстваздравоохранения
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РоссийскойФедерации(Сеченовский Университет), утвержденногоприказом
ректора N2 0692/Р от 06.06.2022 года (с изменениями, утвержденными:
приказомN21179/P от 29.08.2023г., приказомN20787/P от 24.05.2024г.),

предъявляемымк докторскимдиссертациям, а ее авторАнуроваМария
Николаевна заслуживает присуждения искомой ученойстепени по

специальностям — 3.4.1. Промышленнаяфармацияи технология получения
лекарств, 1.5.6. Биотехнология.

РуководительЦентрахимии и фармацевтическойтехнологии федерального
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