Приложение 3

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВАХ
1. ЭНОКСИФОЛ (РУ-185) - антиоксидантное средство. Проявляет противогипоксические свойства, церебропро​текторный эффект, улучшает переносимость церебральной гипоксии и ишемии. Для этого препарата проведены полностью доклинические исследования, разработаны лекарственные формы. Готовится документация для подачи в ФК РФ. 
2. ДИАБЕНОЛ (РУ-254) - гипогликемическое средство для перорального применения. Оно стимулирует секрецию инсулина поджелудочной железой, повышает инсулинсекреторное действие глюкозы и чувствительность периферических тканей к инсулину. Оказывает гемобиологическое действие. Препарат проходит третью фазу клинических испытаний.

3. РИТМИДАЗОЛ (РУ-36) - антиаритмическое средство. Блокирует входящие быстрый натриевый и медленный кальциевый токи, выходящий калиевый ток, увеличивая продолжительность потенциала действия в системе Гиса-Пуркинье и сократительном миокарде, таким образом обладая свойствами препаратов I, III и IV классов антиаритмических средств. Инъекционная форма препарата прошла клинические испытания и препарат разрешен к применению в клинической практике. 
4. АМФЕДАЗОЛ (РУ-353) - антиаритмическое средство. Блокирует калиевые каналы, увеличивая продолжительность потенциала действия в системе Гиса-Пуркинье и сократительном миокарде, таким образом обладая свойствами препаратов III класса антиаритмических средств. В высоких дозах проявляет свойства препаратов I и IV класса антиаритмиков. Проведена часть доклинических испытаний. 

5. РУ-63 - противорвотное средство (серотониновых рецепторов блокатор).  Селективный блокатор серотониновых 5-НТ3-рецепторов: оказывает противорвотное, анксиолитическое, транквилизирующее действие, а также периферический анальгетический эффект.
6. РУ-64 - противоязвенный препарат, средство понижающее секрецию желез желудка (гистаминовых Н2-рецепторов блокатор). Селективный блокатор гистаминовых Н2-рецепторов париетальных клеток слизистой оболочки желудка. Подавляет базальную и стимулированную (гистамином, пентагастрином) секрецию соляной кислоты, снижает активность пепсина.

7. РУ-722 - ингибитор агрегации тромбоцитов. Антиагрегантное средство – тормозит агрегацию тромбоцитов. Блокируя пуриновые Р2Y1-рецепторы на мембране тромбоцитов, тормозит их активацию и затем агрегацию, вызванную различными активаторами: АДФ, коллагеном, адреналином. В отличие от клопидогреля является активным веществом, вследствие чего эффективность не зависит от скорости печеночного метаболизма.

8. РУ-1202 - вазодилатирующее средство. Улучшает микроциркуляцию и реологические свойства крови. Снижает вязкость крови, вызывает дезагрегацию тромбоцитов, повышает эластичность эритроцитов за счет воздействия на патологически измененную деформируемость эритроцитов.

Для препаратов РУ-63,64,722,1202 выявлена фармакологическая активность и определена острая токсичность. 
Приложение 3.

ИНФОРМАЦИЯ О ПОТЕНЦИАЛЬНОМ ЛЕКАРСТВЕННОМ СРЕДСТВЕ

	1.  
	ЭНОКСИФОЛ (РУ-185)







(название или шифр соединения)

	2.  
	Прочие препараты для лечения заболеваний нервной системы.  

	
	Антиоксидантное средство [N07XX]


(фармакологическая группа, код АТX)

	3.  
	Препарат – конкурент:
	Мексидол


4. Фармакодинамика _Проявляет противогипоксические, церебропро​текторный эффект, улучшает переносимость церебральной гипоксии и ишемии. Повышает объемную скорость мозгового кровотока, практически не влияя на системное артериальное давление, улучшает ауторегуляторные реакции сосудов головного мозга, улучшает микроциркуляцию сосудов головного мозга, снижает агрегацию тромбоцитов, уменьшает повышенную вязкость крови, увеличивает деформируемость эритроцитов, оказывает выраженное антиоксидантное действие, препятствуя активации перекисного окисления липидов при гипоксии и ишемии__

5. Наличие охранных документов и срок их действия (да / нет) ___Да_______

_____________________________до 2012 г_____________________________

6. Возможность пролонгирования патента (да / нет)___________Да_________

7. Возможность получения нового патента (да / нет)__________Да__________

8. Информация о проведенных исследованиях:

	- фармакодинамика
	(
	
	- клинические испытания
	

	- фармакокинетика
	(
	
	 I - II фаза
	

	- острая токсичность
	(
	
	III фаза
	

	- хроническая токсичность
	(
	
	- решение Фармакологического Комитета или Федеральной службы 
	

	- специфическая токсичность
	(
	
	
	

	- химико-технологический регламент
	(
	
	
	

	- фармацевтическая документация (фарм. статья)

таблетированная форма
	(
	
	- регистрационное удостоверение
	

	раствор
	
	
	
	

	раствор для инъекций

(лиофилизат)
	(
	
	
	

	1.  
	ДИАБЕНОЛ (РУ-254)







(название или шифр соединения)

	2.  
	Гипогликемическое средство для перорального применения.

	
	Группа сульфанилмочевины [А10ВВ]


(фармакологическая группа, код АТX)

	3.  
	Препарат – конкурент:
	Гликлазид (Глидиаб)


4. Фармакодинамика _Пероральное гипогликемическое средство – стимулирует секрецию инсулина поджелудочной железой, повышает инсулинсекреторное действие глюкозы и чувствительность периферических тканей к инсулину, восстанавливает ранний пик секреции инсулина. Оказывает гемобиологическое действие – уменьшает агрегацию тромбоцитов, снижает тромбогенный потенциал крови и улучшает ее реологические свойства, оказывает антиоксидантное действие.__________________

__________________________________________________________________

5. Наличие охранных документов и срок их действия (да / нет) ___Да_______

_____________________________ до 2012 г.____________________________

6. Возможность пролонгирования патента (да / нет)___________Да_________

7. Возможность получения нового патента (да / нет)__________Да__________

8. Информация о проведенных исследованиях:

	- фармакодинамика
	(
	
	- клинические испытания
	

	- фармакокинетика
	(
	
	 I - II фаза
	(

	- острая токсичность
	(
	
	III фаза
	

	- хроническая токсичность
	(
	
	- решение Фармакологического Комитета или Федеральной службы 
	

	- специфическая токсичность
	(
	
	
	

	- химико-технологический регламент
	(
	
	
	

	- фармацевтическая документация (фарм. статья)

таблетированная форма
	(
	
	- регистрационное удостоверение
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	1.  
	РИТМИДАЗОЛ (РУ-36)







(название или шифр соединения)

	2.  
	Антиаритмическое средство [С01ВД]

	
	


(фармакологическая группа, код АТX)

	3.  
	Препарат – конкурент:
	Амиодарон


4. Фармакодинамика _Блокирует входящие быстрый натриевый и медленный кальциевый токи, выходящий калиевый ток, увеличивая продолжительность потенциала действия в системе Гиса-Пуркинье и сократительном миокарде, таким образом обладая свойствами препаратов I, III и IV классов антиаритмических средств. Препарат показан для купирования пароксизмальных суправентрикулярных тахиаритмий (приступов АВ-узловой реципрокной тахикардии на фоне синдрома Вольфа-Паркинсона-Уайта, приступов фибрилляции и трепетаний предсердий) у больных с ИБС, артериальной гипертензией, врожденных и приобретенных пороках сердца, кардиомиопатиях и других заболеваниях сердца, ревматизме, врожденных аномалиях проводящей системы сердца._________________________________________________________________

5. Наличие охранных документов и срок их действия (да / нет) ___Да_______

6. Возможность пролонгирования патента (да / нет)___________Да_________

7. Возможность получения нового патента (да / нет)__________Да__________

8. Информация о проведенных исследованиях:

	- фармакодинамика
	(
	
	- клинические испытания
	

	- фармакокинетика
	(
	
	 I - II фаза
	(

	- острая токсичность
	(
	
	III фаза
	(

	- хроническая токсичность
	(
	
	- решение Фармакологического Комитета или Федеральной службы 
	(

	- специфическая токсичность
	(
	
	
	

	- химико-технологический регламент
	(
	
	
	

	- фармацевтическая документация (фарм. статья)

таблетированная форма
	
	
	- регистрационное удостоверение
	

	раствор
	
	
	
	

	раствор для инъекций


	_(_


	
	
	

	1.  
	АМФЕДАЗОЛ (РУ-353)







(название или шифр соединения)

	2.  
	Антиаритмическое средство [С01ВД] [N01ВВ]

	
	


(фармакологическая группа, код АТX)

	3.  
	Препарат – конкурент:
	Амиодарон, Лидокаин


4. Фармакодинамика _Блокирует калиевые каналы, увеличивая продолжительность потенциала действия в системе Гиса-Пуркинье и сократительном миокарде, таким образом обладая свойствами препаратов III класса антиаритмических средств. В высоких дозах проявляет свойства препаратов I и IV класса антиаритмиков. Эффективен при суправентрикулярных аритмиях. Увеличивает электрический порог фибрилляций желудочков сердца в эксперименте.___________________________________________________________

______________________________________________________________________________________________________________________________________________

5. Наличие охранных документов и срок их действия (да / нет) ___Да_______

6. Возможность пролонгирования патента (да / нет)___________Да_________

7. Возможность получения нового патента (да / нет)__________Да__________

8. Информация о проведенных исследованиях:

	- фармакодинамика
	(
	
	- клинические испытания
	

	- фармакокинетика
	(
	
	 I - II фаза
	

	- острая токсичность
	(
	
	III фаза
	

	- хроническая токсичность
	(
	
	- решение Фармакологического Комитета или Федеральной службы 
	

	- специфическая токсичность
	(
	
	
	

	- химико-технологический регламент
	(
	
	
	

	- фармацевтическая документация (фарм. статья)

таблетированная форма
	
	
	- регистрационное удостоверение
	

	раствор
	
	
	
	

	раствор для инъекций

мазь
	___


	
	
	


1.  _______________________                       _РУ-63_________________________________




(название или шифр соединения)

2. Противорвотное средство – серотониновых рецепторов блокатор [A04AA]




(фармакологическая группа, код АТX)

3. Препарат – конкурент: __Ондансетрон, Трописетрон, Гранисетрон_______

4. Фармакодинамика ___Селективный блокатор серотониновых 5-НТ3-рецепторов: оказывает противорвотное, анксиолитическое, транквилизирующее действие, а также периферический анальгетический эффект. Устраняет рвоту, возникающую при применении цитостатических средств и радиотерапии._____________________________________________

5. Наличие охранных документов и срок их действия (да / нет) __Да________

________________________до 2025 г.__________________________________

6. Возможность пролонгирования патента (да / нет)________Да____________

7. Возможность получения нового патента (да / нет)______________________

8. Информация о проведенных исследованиях:

	- фармакодинамика
	_(_
	
	- клинические испытания
	

	- фармакокинетика
	__
	
	 I - II фаза
	__

	- острая токсичность
	_(_
	
	III фаза
	__

	- хроническая токсичность
	__
	
	- решение Фармакологического Комитета или Федеральной службы 
	__

	- специфическая токсичность
	__
	
	
	

	- химико-технологический регламент
	__
	
	
	

	- фармацевтическая документация (фарм. статья)

таблетированная форма
	__
	
	- регистрационное удостоверение
	__

	раствор
	__
	
	
	

	раствор для инъекций
	__
	
	
	

	мазь
	__
	
	
	


  РУ-64 
название или шифр соединения)

2. Противоязвенный препарат, средство понижающее секрецию желез______

 желудка - гистаминовых Н2-рецепторов блокатор [A02ВA]_______________




(фармакологическая группа, код АТX)

3. Препарат – конкурент: __Циметидин, Ранитидин, Фамотидин____________

4. Фармакодинамика ___Селективный блокатор гистаминовых Н2-рецепторов париетальных клеток слизистой оболочки желудка. Подавляет базальную и стимулированную (гистамином, пентагастрином) секрецию соляной кислоты, снижает активность пепсина. Усиливает защитные механизмы слизистой оболочки желудка предупреждает возникновение и способствует заживлению её повреждений, связанных с действием_НСl, гистамина, серотонина, этанола, стероидных и нестероидных противовоспалительных средств, а также бактериального фактора (Нelicobacter pylori)._________________________________________________ 

5. Наличие охранных документов и срок их действия (да / нет) __Да________

________________________до 2011 г.__________________________________

6. Возможность пролонгирования патента (да / нет)_________Да___________

7. Возможность получения нового патента (да / нет)_________Да___________

8. Информация о проведенных исследованиях:

	- фармакодинамика
	_(_
	
	- клинические испытания
	

	- фармакокинетика
	_(_
	
	 I - II фаза
	__

	- острая токсичность
	_(_
	
	III фаза
	__

	- хроническая токсичность
	__
	
	- решение Фармакологического Комитета или Федеральной службы 
	__

	- специфическая токсичность
	__
	
	
	

	- химико-технологический регламент
	_(_
	
	
	

	- фармацевтическая документация (фарм. статья)

таблетированная форма
	__
	
	- регистрационное удостоверение
	__

	раствор
	__
	
	
	

	раствор для инъекций
	__
	
	
	

	мазь
	__
	
	
	


1.  ____________________________РУ-722_____________________________





(название или шифр соединения)

2.  Ингибитор агрегации тромбоцитов [В01AС]________________________




(фармакологическая группа, код АТX)

3. Препарат – конкурент: __Клопидогрель______________________________

4. Фармакодинамика ___Антиагрегантное средство – тормозят агрегацию тромбоцитов. Блокируя пуриновые Р2Y1-рецепторы на мембране тромбоцитов, тормозят их активацию и затем агрегацию, вызванную различными активаторами: АДФ, коллагеном, адреналином. Снижает тромбогенный потенциал крови и предупреждает возникновение артериального тромбоза._В отличие от клопидогреля является активным веществом, вследствие чего эффективность не зависит от скорости печеночного метаболизма.____________________________________________ 

__________________________________________________________________

__________________________________________________________________

5. Наличие охранных документов и срок их действия (да / нет) ____Да______

____________________________до 2026 г.______________________________

6. Возможность пролонгирования патента (да / нет)______________________

7. Возможность получения нового патента (да / нет)______________________

8. Информация о проведенных исследованиях:

	- фармакодинамика
	_(_
	
	- клинические испытания
	

	- фармакокинетика
	_-_
	
	 I - II фаза
	__

	- острая токсичность
	_(_
	
	III фаза
	__

	- хроническая токсичность
	__
	
	- решение Фармакологического Комитета или Федеральной службы 
	__

	- специфическая токсичность
	__
	
	
	

	- химико-технологический регламент
	__
	
	
	

	- фармацевтическая документация (фарм. статья)

таблетированная форма
	__
	
	- регистрационное удостоверение
	__

	раствор
	__
	
	
	

	раствор для инъекций
	__
	
	
	

	мазь
	__
	
	
	

	1.  
	РУ-1202







(название или шифр соединения)

	2.  
	Вазодилатирующее средство [С04АД]

	
	


(фармакологическая группа, код АТX)

	3.  
	Препарат – конкурент:
	Пентоксифиллин


4. Фармакодинамика _Улучшает микроциркуляцию и реологические свойства крови. Снижает вязкость крови, вызывает дезагрегацию тромбоцитов, повышает эластичность эритроцитов за счет воздействия на патологически измененную деформируемость эритроцитов.______________

5. Наличие охранных документов и срок их действия (да / нет) ___Да_______

_________________ до 2026 г.________________________________________

6. Возможность пролонгирования патента (да / нет)___________Да_________

7. Возможность получения нового патента (да / нет)__________Да__________

8. Информация о проведенных исследованиях:

	- фармакодинамика
	(
	
	- клинические испытания
	

	- фармакокинетика
	
	
	 I - II фаза
	

	- острая токсичность
	(
	
	III фаза
	

	- хроническая токсичность
	
	
	- решение Фармакологического Комитета или Федеральной службы 
	

	- специфическая токсичность
	
	
	
	

	- химико-технологический регламент
	
	
	
	


PAGE  
5

