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Резюме
Введение. Современная фармацевтическая разработка позволяет внедрять в практику все больше новых систем и форм 
доставки активных компонентов лекарственных средств, усиливающих эффективность их действия по сравнению с 
традиционными подходами. Современный ритм жизни, обуславливающий зачастую неправильное питание и дисбаланс 
поступления микронутриентов, приводит к необходимости потребления дополнительных их доз в виде различных 
аптечных препаратов. Достаточно привлекательными для внедрения в фармацевтическую практику в последние годы 
становятся спреевые формы витаминов и микроэлементов. Такие готовые формы отличаются доступностью производства, 
простотой использования, легкостью дозирования и достаточно высокой биодоступностью как у здоровых пациентов, 
так и лиц, имеющих заболевания желудочно-кишечного тракта и прочие проблемы, связанные с потреблением и  
усваиванием пищи. 
Текст. Доставка лекарств через слизистую оболочку полости рта привлекает все больше внимания из-за ее потенциальных 
преимуществ по сравнению с другими способами введения. До недавнего времени этот путь рассматривался 
преимущественно для местного применения, однако в последние годы неуклонно растет количество разработок, 
связанных с использованием полости рта в качестве портала для доставки активных компонентов лекарственных  
средств, витаминов и микроэлементов в системный кровоток. Различными научными и клиническими коллективами 
разработаны и исследованы разнообразные формы оральных препаратов для сублингвального и трансбуккального 
введения. Особый интерес среди них представляют спреевые формы, как наиболее экономически оправданные и  
удобные в применении. Наибольший спектр таких разработок касается витамина D и В12, что обусловлено, с одной  
стороны, наиболее острой проблемой их недостаточности и дефицита среди населения планеты, с другой – низкой 
биодоступностью, на показатели которой негативно может влиять пищевой рацион, состояние здоровья ЖКТ и прочие 
факторы. Другие микронутриенты, такие как тиамин, ниацин, пиридоксин, аскорбиновая кислота, кофермент Q и железо, 
также исследуются и выводятся на рынок в виде оральных спреев для сублингвального применения. 
Заключение. Имеющиеся на сегодняшний день результаты разработки и сравнительного анализа оральных форм 
микронутриентов, в частности данные рандомизированных контролируемых исследований, свидетельствуют об 
эффективности сублингвального пути введения, которая либо сопоставима, либо превосходит эффективность 
традиционных путей доставки. 
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Abstract
Introduction. Modern pharmaceutical development enables to introduce into practice more than ever new active ingredients 
delivery systems and forms enhancing actives activity compared to traditional approach (methods). A nowadays pace of life  
often providing improper feeding and micronutrients intake imbalance leads to necessary administration of micronutrient  
additional doses in the form of different pharmacies. Over the last years vitamins and minor nutrient elements spray forms  
are becoming more attractive for introduction into pharmaceutical practice. These dosage forms are characterized by  
the production availability, usability, easy dosage and sufficiently high bioavailability for both normal patients and ones  
having gastrointestinal tract diseases and other problems connecting with the food consumption and digestion. 
Text. Drug delivery by oral mucosa attracts more attention due to its potential advantages compared to other methods. 
Until recently this administration way was considered mainly for topical application. However, in recent years number of  
developments connecting with oral cavity application as a portal for delivery of drugs active ingredients, vitamins and 
micronutrients into systemic blood has kept steadily growing. Diverse forms of oral drugs for sublingual and buccal  
administration have been developed by many scientific and clinical teams. Spray forms among them are of particular interest 
as the most economically viable and easy to use. Most of these developments deal with vitamins D and B12, which arises from  
the acutest problems of their deficiency among global population, on the one hand, and low bioavailability due to negative 
effects by dietary intake, gastrointestinal tract health condition and other factors, on the other hand. Other micronutrients  
such as thiamin, niacin, pyridoxin, ascorbic acid, coenzyme Q and iron are examined and launched into the market in an oral  
spray form for sublingual application.
Conclusion. The current results of development and comparison study of micronutrients oral forms, in particular, randomized 
controlled trial data indicate a sublingual administration efficiency which either is similar to or exceeds traditional  
administration ways.
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ВВЕДЕНИЕ
Профилактика и лечение заболеваний с помо-

щью лекарств и биологически активных добавок 
(БАД) вступают в новую эру, в которой использует-
ся все больше инновационных систем доставки, до-
ступных для терапевтического использования. Фар-
мацевтические исследования в настоящее время 
достаточно пристально сосредоточены на разработ-
ке разнообразных систем доставки лекарственных 
средств и витаминно-минеральных комплексов для 

максимального интегрирования активных компонен-
тов в нужный орган или участок либо повышения ди-
намики их накопления в системном кровотоке в не-
изменном виде и, как следствие, повышения общей 
биодоступности. 

Растущая статистика частоты заболеваний же-
лудочно-кишечного тракта (ЖКТ) в современном 
обществе явно указывает на проблему несбалан-
сированного питания как одного из ключевых про-
воцирующих этиологических факторов. Привер-
женность современного общества западному стилю 
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питания, связанному с потреблением большого ко-
личества легкоусвояемых углеводов, низкого уров-
ня клетчатки и белка, присутствием в рационе значи-
тельной доли искусственных пищевых компонентов 
(консервантов, стабилизаторов и прочих добавок), 
а также продуктов, подвергшихся глубокой перера-
ботке, употреблением большого количества кофе-
инсодержащих и газированных напитков, приводит 
к дисбалансу поступления основных нутриентов из 
пищи. Кроме того, весьма существенным фактором в 
этом процессе оказывается нарушение поступления 
и всасывания необходимых суточных доз микронут- 
риентов – витаминов и микроэлементов, в том чис-
ле и тех, которые человек потребляет в виде БАД. 
Недостаток микронутриентов приводит к развитию 
различных заболеваний и/или обострению их хро-
нических форм, в том числе заболеваний ЖКТ, что 
замыкает порочный круг. Помимо рациона питания, 
повышенный уровень стресса, физиологические из-
менения, связанные со старением, влияние внеш-
них экологических факторов также приводят к тому, 
что эффективность пищеварения в целом и всасыва-
ния микронутриентов в частности резко ухудшают-
ся. В этой связи решение физиологических проблем, 
связанных с нарушением всасывания, может заклю-
чаться в возможности обходить пищеварительную 
систему, доставляя активные питательные вещества 
непосредственно в кровоток. Большой интерес в 
этом отношении вызывает использование слизистой 
оболочки полости рта для системной доставки раз-
личных лекарственных препаратов и пищевых доба-
вок, включая отдельные витамины, микроэлементы  
и витаминно-минеральные комплексы.

В настоящее время для введения активных ком-
понентов через ротовую полость разработан и при-
меняется на практике широкий спектр готовых  
форм лекарств и БАД, включая таблетки, спреи, жид-
кости для полоскания рта, гели, пасты и пласты-
ри  [1–4]. Среди оральных лекарственных форм для 
системной доставки на рынок поступили жеватель-
ные резинки с кофеином и никотином [5], аэрозоль- 
ные формы инсулина  [6, 7] и прочие средства. 
Трансбуккальные полимерные пленки нашли широ-
кое применение в качестве освежителей дыхания, 
местных анестетиков, витаминных добавок, вакцин, 
в качестве средств от аллергии, препаратов для ле-
чения рвотных состояний и хронических приступов,  
сопровождающих ряд заболеваний  [8]. Было показа-
но, что различные варианты таких пленок – с конт- 
ролируемым высвобождением и быстрораствори-
мые – могут быть пригодны для маленьких детей и 
пациентов с дисфагией [9]. 

Различные коллоидные системы, такие как ми-
целлы, липосомы, наноэмульсии и полимерные на-
ночастицы, демонстрируют в настоящее время боль- 
шой потенциал применения в области систем до- 
ставки лекарств и витаминов. Их использование в  
составе различных готовых препаративных форм, а 

также для обогащения витаминами пищевых продук-
тов, позволяет улучшать терапевтический индекс, 
повышать эффективность и/или снижать их побоч-
ные эффекты  [10, 11]. В частности, были разработа-
ны трансбуккальный мицеллярный и липосомальный 
инсулиновые спреи, демонстрирующие на моделях 
in vivo более высокую биодоступность, чем подкож-
ный раствор инсулина, и позволяющие неинвазивно, 
безболезненно и удобно для пользователя вводить 
достаточно точную его дозу (сравнимую с инъек- 
цией) [6, 7, 12]. 

Однако несмотря на широкий спектр разраба-
тываемых систем и готовых форм для оральной до-
ставки активных компонентов и их потенциально  
высокую фармакологическую эффективность, одни-
ми из наиболее экономически оправданных и при-
влекательных для разработки и внедрения в фарма-
цевтическую практику остаются спреевые формы 
в виде простых водорастворимых композиций, ко-
торые в последние годы широко используются для  
введения нутрицевтиков – витаминов, микроэлемен-
тов и витаминно-минеральных комплексов. Такие 
готовые формы БАД отличаются доступностью про-
изводства, простотой использования, легкостью до-
зирования, быстротой действия и достаточно высо-
кой полнотой всасывания как у здоровых пациентов, 
так и у индивидов, имеющих заболевания ЖКТ и про-
чие проблемы, связанные с потреблением и усваива-
нием пищи [13].

Объем мирового рынка витаминных оральных 
спреев, по данным обзора, представленного на пор-
тале «Wise Guy Reports»1, к концу 2024 года составит 
более 3,3 млрд долларов США, а к 2032 году, по про-
гнозам, может превысить 7 млрд долларов США, де-
монстрируя среднегодовой рост около 11 % в тече- 
ние прогнозируемого периода (2025–2032 годы). Клю-
чевыми факторами, обуславливающими такой потен-
циал, можно считать растущую распространенность 
дефицита ряда витаминов, наблюдаемую практически 
во всех возрастных группах, а также повышение осве-
домленности общества о важности приема витамин-
ных добавок.

Среди стран – производителей спреевых готовых 
лекарственных форм Россия занимает лидирующие 
позиции, однако на долю оральных препаратов дан-
ной группы (в частности, сублингвальных) приходи-
лась по недавним оценкам очень небольшая доля  – 
около 3 % [14]. Тем не менее на Российский рынок 
в последние годы выведен целый спектр витамин-
ных оральных спреевых препаратов как собственного, 

1 Global vitamin oral spray market research report: by 
form (liquid, gel, powed), by application (dietary supplements, 
pharmaceuticals, cosmetics), by target group (adults, children, 
seniors), by function (immunity boosters, antioxidants, energy 
supplements) and by regional (North America, Europe, South 
America, Asia Pacific, Middle East and Africa) – Forecast to 2032. 
Available at: https://www.wiseguyreports.com/reports/vitamin-
oral-spray-market. Accessed: 03.09.2024.
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так и зарубежного производства, перечень которых 
продолжает стремительно пополняться. В частности, 
компания «Фрезениус Каби» имеет широкую линию  
спреевых средств «КабиСпрей» для витаминов груп-
пы В, витамина D, К2, С, кофермента Q, а также железа 
и цинка.

Тем не менее, несмотря на высокие объемы ми- 
ровых продаж и растущую популярность спреевых 
форм аптечных препаратов в Европе и США, в нашей 
стране данная готовая форма БАД все еще не имеет  
достаточно высокой популярности в обществе. По- 
мимо слабой маркетинговой политики, это может 
быть обусловлено, в частности, отсутствием каких-ли- 
бо сравнительных клинических исследований их эф-
фективности, проводимых в российских медицинских 
исследовательских центрах, а также отсутствием оте-
чественных публикаций в данной области. 

Таким образом, цель данного обзора – обсудить 
потенциал применения и эффективность доставки  
микронутриентов в виде различных препаратов, пред-
назначенных для введения через слизистую оболоч-
ку ротоглотки (преимущественно в виде спреев), ос-
ветить вопросы, касающиеся механизмов всасывания 
различных по строению и физико-химическим свойст- 
вам активных компонентов в ротовой полости и по- 
вышения биодоступности некоторых витаминов, в 
частности, у особых групп пациентов.

Материалы и методы. Литературный поиск пуб- 
ликаций и данных клинических исследований про-
водили за период с 2000 года по настоящее время  
по электронным базам данных SciFinder, E-library, 
Google Scholar. Поиск данных клинических исследо-
ваний дополнительно проводили в международном 
реестре клинических исследований Национально-
го института здоровья США1 и официальном реест- 
ре Минздрава России2. Поиск патентных исследова-
ний проводили в системе Espasenet. Ключевые запро-
сы (на русском и английском языке), используемые 
для поиска интересующих публикаций, были следу-
ющими: «оральные спреи», «сублингвальные спреи», 
«трансбуккальные спреи», «сублингвальные препара-
ты», «трансбуккальные препараты», «буккальная до-
ставка лекарств», «буккальная доставка витаминов», 
«сублингвальный спрей», «доставка витаминов через 
слизистую оболочку полости рта», «препараты вита- 
минов в форме орального спрея», «препараты вита- 
минов в форме буккального спрея», «препараты ви-
таминов в форме сублингвального спрея», «мукоад-
гезивные таблетки», «буккальные мукоадгезивные 
пленки», «буккальные патчи», «препараты убихино-
на/коэнзима Q в форме орального спрея», «препара-
ты аскорбиновой кислоты в форме орального спрея», 
«препараты железа для доставки через слизистую обо-
лочку полости рта».

1 ClinicalTrials.gov. Available at: www.clinicaltrials.gov. Ac-
cessed: 19.07.2024.

2 Государственный реестр лекарственных средств. 
Доступно по: www.grls.rosminzdrav.ru. Ссылка активна на 
19.07.2024.

ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ 
За последние два десятилетия различными науч-

ными коллективами разработан и исследован целый 
спектр лекарственных форм витаминов и витамин-
но-минеральных комплексов, предназначенных для 
введения через слизистую оболочку полости рта. Ос-
новными преимуществами таких препаратов, обуслав- 
ливающими повышенный интерес и экономическую 
целесообразность разработок в данной области, яв-
ляются обеспечение прямого поступления активного 
компонента в системный кровоток, минуя желудоч-
но-кишечный тракт и, соответственно, разрушающее 
действие его ферментов, а также нивелирование эф-
фекта метаболической трансформации при первом 
прохождении через печень, значительно снижающе- 
го концентрацию действующего вещества в случае пе-
рорального пути введения [13]. Ниже будут рассмот- 
рены ключевые физиологические факторы, обуслав-
ливающие эти эффекты.

Особенности ротовой полости  
как портала для доставки  
лекарственных средств  
в системный кровоток 

Слизистая оболочка полости рта анатомически 
делится на эпителий, базальную мембрану и соеди-
нительную ткань (рисунок 1). Эпителий состоит при-
мерно из 40–50 слоев многослойных клеток плоско- 
го эпителия толщиной 500–800 мкм и служит защит-
ным покрытием для тканей и барьером для проник-
новения инородных тел. Базальная мембрана пред-
ставляет собой непрерывный слой внеклеточных 
компонентов и образует границу между базальным 
слоем эпителия и соединительными тканями. Счита-
ется, что соединительная ткань, наряду с базальной 
мембраной, не влияет на диффузию большинства 
соединений, представляющих фармакологический 
интерес, хотя эти две области могут ограничивать 
перемещение некоторых макромолекул и комплек-
сов. Для полости рта характерно наличие слюны и 
слизи, выделяемых большими и малыми слюнными 
железами [15].

Полость рта является сложной средой для до-
ставки лекарственного средства, поскольку сущест- 
вует множество взаимозависимых и независимых 
факторов, которые могут снижать концентрацию 
всасываемого вещества в месте его интеграции и 
определяют скорость и количество терапевтическо-
го средства, поступающего в системный кровоток. К 
ним относятся мембранные факторы, включающие 
степень ороговения, площадь поверхности, доступ-
ной для всасывания, межклеточные липиды эпите-
лия, особенности строения базальной мембраны, ее 
толщина, уровень кровоснабжения, скорость обнов-
ления клеток и активность ферментов. Помимо мем-
бранных факторов, большое влияние на динамику 
всасывания активных компонентов оказывают так-
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же «внешние» барьеры, в число которых входят слю-
на и слизь. Последняя, хотя и помогает удерживать 
мукоадгезивные лекарственные формы, тем не ме-
нее может являться потенциальным барьером для 
проникновения лекарств. Дополнительным внеш-
ним фактором является также подвижность тканей 
ротовой полости [15].

Первые свидетельства возможности всасывания  
лекарств через слизистую оболочку рта были об-
наружены более 100 лет назад [16]. Впоследствии, 
в 1879  году, сообщалось, что сублингвальное вве-
дение нитроглицерина успешно облегчает симпто-
мы классической стенокардии [17]. С тех пор достав-
ка лекарств через слизистую оболочку полости рта  
привлекает все больше внимания из-за ее потенци-
альных преимуществ по сравнению с другими спо-
собами. До недавнего времени этот путь введения 
рассматривался преимущественно для местного при-
менения, однако в последние годы неуклонно рас-
тет интерес к использованию полости рта в качест- 
ве портала для доставки лекарственных средств в  
системный кровоток. Несмотря на относительно  
низкую проницаемость эпителия, этот способ введе-
ния позволяет получить ряд преимуществ. Высокая 
степень васкуляризации слизистой оболочки рото-
глотки обуславливает быстрое всасывание и поступ- 
ление лекарственных препаратов непосредственно 
в системный кровоток, минуя стадии биодеградации 
в желудочно-кишечном тракте и первичный метабо-
лизм в печени. Для некоторых лекарственных средств 
это приводит к более быстрому началу действия по 
сравнению с пероральным приемом, а также являет-
ся более комфортным и удобным способом достав- 
ки, чем внутривенное введение. Более того, в слу-

чае лекарственных препаратов, подверженных кис-
лотному гидролизу в желудке, интенсивному мета-
болизму в печени, а также имеющих низкий уровень 
усвоения в ЖКТ, сублингвальный и трансбуккальный 
способ доставки может обеспечить наибольшую био-
доступность среди неинвазивных методов. 

Несмотря на то что около 60 % всех доступных  
на современном фармацевтическом рынке препара- 
тов представляют собой твердые лекарственные фор-
мы для перорального приема, недавние статистиче-
ские исследования указывают на большую привер- 
женность пациентов (особенно среди детей и пожи-
лых людей) к жидким пероральным препаратам (си- 
ропы, суспензии, эмульсии и т. д.). В этой связи спрее-
вые формы лекарственных веществ и витаминно-ми- 
неральных комплексов могут являться весьма удоб-
ной альтернативой соответствующим таблетирован-
ным препаратам [17]. 

Целевыми участками для локальной доставки ак-
тивного компонента в полость рта являются: щечная, 
подъязычная, пародонтальная область, язык и десны.  
К другим целевым объектам воздействия, прилегаю-
щим к полости рта, относятся глотка, гортань, аденои-
ды и миндалины. Доставку лекарственных препара- 
тов в полости рта подразделяют на три вида: суб- 
лингвальная, трансбуккальная и местная. 

Препараты местного действия для ротовой поло-
сти в настоящее время наиболее широко представле-
ны на фармацевтическом рынке. Этот путь введения 
предполагает непосредственное воздействие пре- 
парата на область пародонта и десен для лечения  
язв, воспалений и очагов бактериальных и грибковых 
инфекций.

Рисунок 1. Строение слизистой оболочки полости рта

Figure 1. Structure of the oral mucosa

Поиск и разработка новых лекарственных средств
Research and development of new drug products



72 РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2025. Т. 14, № 1
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2025. V. 14, No. 1

Сублингвальный способ представляет собой сис- 
темную доставку лекарственных средств через сли- 
зистые оболочки, выстилающие дно полости рта и 
прилегающую к ним систему кровообращения. Дан-
ный путь введения препарата предполагает его  
интеграцию в подъязычную область с последующим 
всасыванием непосредственно в кровоток через  
вентральную поверхность языка и дно полости рта. 
При этом активные компоненты попадают в сетча-
тую вену, расположенную под слизистой оболочкой 
полости рта, и транспортируются по лицевым ве- 
нам, внутренней яремной вене, брахиоцефальной 
вене и далее поступают в системный кровоток  [15]. 
Вследствие этого всасывание препарата и начало  
его действия при сублингвальном введении, как  
правило, происходит в несколько раз быстрее/вы- 
ше, чем в случае перорального приема в форме таб- 
леток [15, 18].

При трансбуккальной доставке лекарственное 
средство вводится через слизистые оболочки, высти-
лающие щеки, и область между деснами и верхней  
и нижней губами. Слизистая оболочка щеки менее  
проницаема, чем сублингвальная область, и, как 
правило, в меньшей степени способна обеспечить 
быстрое всасывание и хорошую биодоступность. 
Тем не менее в случае мукоадгезивных препаратов 
трансбуккальный способ доставки оказывается бо-
лее эффективным. В подъязычной области отсутст- 
вует гладкая и неподвижная слизистая оболочка и 
она постоянно омывается значительным количест- 
вом слюны, что затрудняет интеграцию терапевтиче-
ской композиции/устройства на ее поверхности  [15].  
В дополнение к различиям в проницаемости слизи-
стых оболочек рта на степень доставки лекарствен-
ного средства также влияют физико-химические 
свойства доставляемого активного компонента, что, 
в свою очередь, также может влиять на предпочти-
тельную область введения. 

Механизмы всасывания  
активных компонентов  
через слизистую оболочку полости рта 

Основным механизмом всасывания и транспор-
та активных компонентов лекарств и БАД слизи-
стой оболочкой полости рта в кровоток является 
пассивная диффузия. Для такого пассивного пере-
носа существует два пути: параклеточный (межкле- 
точный) и трансцеллюлярный (внутриклеточный) 
(рисунок 2). 

Трансцеллюлярный путь может включать про-
никновение через апикальную клеточную мембрану,  
внутриклеточное пространство и базолатеральную  
мембрану путем пассивного (простая диффузия) ли- 
бо активного (облегченная диффузия, эндоцитоз)  
транспорта. Межклеточная проницаемость лекарст- 
венного средства является сложной функцией раз- 
личных физико-химических свойств, включая раз-

мер молекул, их липофильность, полярность, потен- 
циал образования водородных связей, заряд и кон- 
формацию.

Поскольку межклеточные пространства преиму-
щественно гидрофильны по своему характеру, они 
представляют собой основной барьер для пассивно- 
го проникновения липофильных соединений, в то  
время как клеточная мембрана действует как основ-
ное препятствие для проникновения гидрофиль-
ных веществ. Вследствие этого ключевым фактором,  
определяющим механизм транспорта вещества в кро-
воток, является его липофильность. Поскольку эпи-
телий полости рта многослойный и неоднородный, 
транспорт каждого конкретного препарата осуществ- 
ляется, вероятнее всего, комбинацией параклеточно-
го и трансцеллюлярного путей, при этом один из них  
обычно более предпочтителен, что обусловлено ком-
бинацией физико-химических свойств диффундирую-
щего вещества и окружающей его среды [19].

Транспортировка через водные поры в клеточных 
мембранах эпителия также возможна для веществ с 
низким молярным объемом (80 см3/моль). Молекулы 
меньшего размера (до 75–100 Да) обычно достаточ-
но быстро проникают через слизистую оболочку, при  
этом их способность к проникновению снижается по 
мере увеличения размера. Для гидрофильных мак- 
ромолекул, таких как пептиды, возможно использова-
ние усилителей всасывания, которые успешно изме-
няют проницаемость буккального эпителия и делают  
этот путь более подходящим для доставки крупных  
полярных молекул [15].

Показатели всасывания и биодоступности так-
же зависят от pH в месте интеграции препарата. С 
повышением pH коэффициент распределения кис-

Рисунок 2. Транспорт активных ингредиентов в слизи-
стой оболочке полости рта

Figure 2. Transport of active ingredients in the oral mucosa
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лотных веществ уменьшается, в то время как основ-
ных, наоборот, увеличивается. Ионизация структу-
ры лекарственного средства напрямую связана как  
с его рКа, так и с рН на поверхности слизистой  
оболочки. Только неионизированная форма многих 
слабых кислот и оснований обладает значительной 
растворимостью в липидах и, следовательно, способ- 
ностью использовать трансцеллюлярный путь транс- 
порта. Было показано, что максимальная абсорбция 
этих соединений происходит при том рН, при кото-
ром они не диссоциированы, причем абсорбцион-
ная способность снижается по мере увеличения сте-
пени ионизации.

Муциновая пленка, имеющаяся на поверхности 
полости рта, может обеспечить возможность удержа- 
ния мукоадгезивной системы доставки терапевтиче- 
ского агента в контакте со слизистой оболочкой в  
течение длительного времени. Такая система обеспе-
чивает тесный контакт с абсорбирующей мембраной, 
тем самым оптимизируя градиент концентрации ле-
карственного средства на поверхности биологиче- 
ской мембраны и уменьшая дифференцированный 
путь его доставки. Таким образом, оптимальный со-
став готовой формы терапевтического агента позво-
ляет реализовать потенциал слизистой оболочки по-
лости рта как места для максимально эффективной 
контролируемой и/или длительной доставки [18].

Достоинства и ограничения сублингвальной  
и трансбуккальной систем  
доставки терапевтических препаратов 

Основываясь на представленных выше данных, 
можно заключить, что препараты, предназначенные 
для введения лекарств и БАД через слизистую обо- 
лочку ротовой полости имеют ряд преимуществ [15]:
 • легкость и удобство введения и использования (в 

частности, они не требуют запивания водой); 
 • возможность быстрого прекращения терапии в 

экстренных случаях; 
 • возможность использования пациентами, страда-

ющими тошнотой, дисфагией, заболеваниями и/
или состояниями ЖКТ, ухудшающими всасывание 
нутриентов, в том числе перенесших бариатри- 
ческие операции;

 • возможность вводить препарат пациентам, на-
ходящимся в бессознательном состоянии, и па- 
циентам с травмами;

 • возможность использования меньших доз пре-
парата за счет более высокой биодоступности  
активных компонентов, что, в свою очередь, сни-
жает риск побочных реакций и дает положитель-
ный экономический эффект; 

 • возможность эффективно вводить препараты, не-
стабильные в кислой среде желудка и обладающие 
ускоренным метаболизмом ферментами печени;

 • возможность повышения скорости всасывания и 
ускорения начала действия по сравнению с перо-
ральными препаратами;

 • универсальность в разработке составов, позволя-
ющая эффективно вводить активные вещества с 
разной липофильностью (растворимостью в воде) 
и молекулярной массой, создавать системы про-
лонгированного действия, обеспечивать разнона-
правленное или однонаправленное высвобожде-
ние для местного или системного воздействия, 
повышать точность дозирования.
Однако для оральных систем доставки, в частно-

сти использующих трансбуккальный путь введения, 
можно сформулировать также ряд ограничений [15]:
 • посредством них нельзя вводить препараты, не-

стабильные при щечном рН; 
 • в их составах нельзя использовать препараты и 

компоненты, имеющие горький или неприятный 
привкус, вызывающие раздражение и аллерги-
ческие реакции слизистой оболочки, изменение  
цвета зубов, состояния эмали, а также сущест- 
венно влияющие на состояние микробиоты по- 
лости рта;

 • такой способ доставки возможен для введения от-
носительно небольших разовых доз препаратов;

 • при введении препаратов, обладающих медлен-
ной динамикой адсорбции, а также для пролонги-
рованных форм необходимо ограничение приема 
пищи и питья в периоды интеграции лекарствен-
ной формы.

Сублингвальные и трансбуккальные системы  
доставки витаминов и микроэлементов  
в форме оральных спреев 

В настоящее время наибольший спектр разрабо- 
ток в области системы доставки микронутриентов  
через слизистую оболочку полости рта посвящен  
витамину  D, который является важным жирораст- 
воримым гормоновитамином, регулирующим мно-
жество метаболических и физиологических процес-
сов  [20]. При потреблении в пределах рекомендуемой 
диетической нормы витамин D оказывает множество 
полезных для здоровья действий, в то время как его 
дефицит связывают с патогенезом целого ряда забо-
леваний, включая сердечно-сосудистые, некоторые 
виды рака и аутоиммунные заболевания  [20, 21]. По- 
мимо пищевых источников, значительная часть ви-
тамина D вырабатывается неферментативным путем 
при воздействии ультрафиолета на кожу, однако не-
смотря на наличие этого дополнительного пути, его 
дефицит остается важной глобальной проблемой, 
обуславливающей необходимость приема добавок 
в различной дозировке и продолжительности в за-
висимости от ряда факторов (возраст, вес, фенотип 
кожи, общее состояние здоровья, регион прожива-
ния, наличие острых и хронических заболеваний). 
Было показано, что всасывание витамина D в ЖКТ 
происходит за счет сочетания механизмов пассив-
ной диффузии и активного транспорта, включающих 
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мембранные переносчики и транспортеры холесте- 
рина  [21]. Это обуславливает тот факт, что перораль-
ная биодоступность витамина  D существенно зави-
сит от сопутствующих нутриентов, в частности длин-
ноцепочечных триглицеридов. Кроме того, у людей  
с нарушенной (вследствие различных патологиче-
ских причин) функцией всасывания усвоение витами-
на D в ЖКТ может происходить на 30–70 % хуже  [21].  
Таким образом, на сегодняшний день, помимо ти-
пичной формы мягких капсул, было предложено не-
сколько новых способов доставки, включая гели,  
жидкие капли с мицеллярной формой для перораль-
ного приема, жевательные резинки и с недавнего  
времени оральные спреи для сублингвального и 
трансбуккального применения [20–26].

Первое сравнительное рандомизированное пла-
цебоконтролируемое клиническое исследование эф-
фективности буккального спрея и гелевых капсул с 
витамином D3 в эквивалентных дозах 1000 МЕ про- 
ведено в 2015 году в индийской популяции на взрос- 
лых здоровых добровольцах (n = 20) и пациентах с 
синдромом мальабсорбции (n = 20) [25]. Длительность 
исследования в каждой группе составляла 30 дней. С 
учетом специфики места проведения исследования  – 
г. Гуджарат (Индия) – можно считать, что регион про-
живания добровольцев обеспечивает им активный 
синтез витамина D кожей в течение всего года. Бы-
ло установлено, что ежедневный прием буккального 
спрея в 1,9  раза увеличивал среднюю концентрацию 
кальциферола (25-гидроксивитамина D, 25(OH)D) в  
сыворотке крови по сравнению с мягкой желатино- 
вой капсулой у здоровых взрослых добровольцев 
(среднее процентное увеличение по сравнению с ис-
ходным уровнем – 43 % против 22 %, P < 0,0001) и в 
2,6  раза  – у пациентов с кишечной мальабсорбцией 
(118 % против 36 %, Р < 0,005). При этом в контроль-
ных группах не наблюдалось существенных измене-
ний уровня кальциферола. 

В рандомизированном двустороннем перекрест-
ном исследовании 2016 года Тодд и соавт. [27] про-
водили оценку эффективности буккального спрея и 
капсул для приема внутрь с витамином D3 у взрос- 
лых здоровых добровольцев (n = 22) в более высо- 
кой эквивалентной дозе – 3000 МЕ. Курс приема пре- 
паратов проводили в зимнее время на северных  
широтах (Северная Ирландия, Великобритания) в те-
чение 10  недель, при этом оценка исходных уров- 
ней витамина D выявила нормальные показатели  
(общий 25(OH)D >50  нмоль/л) у 59 %, недостаточность 
(25(OH)D от 31 до 49 нмоль/л) – у 23 % и клиниче- 
ский дефицит (25(OH)D <30 нмоль/л) – у 18 % доб- 
ровольцев. В качестве основного результата данно- 
го исследования можно отметить отсутствие сущест- 
венной разницы между группами лечения: процент-
ное увеличение 25(OH)D при применении буккаль- 
ного спрея по сравнению с пероральными капсула- 
ми составило 44 и 51 % соответственно (Р = 0,313).

Сравнение результатов двух представленных ис-
следований относительно здоровых добровольцев 
показывает, что эффективность исследованных спре-
евых препаратов была примерно одинаковой (43 и 
44 % соответственно), в то время как в группах, при- 
нимавших капсулы, наблюдались заметные различия  
(22 и 51 %). Точный механизм этого неясен, однако 
в исследовании Todd с соавт. [27] выдвинуто пред-
положение, что этническая принадлежность может  
частично объяснять подобные различия, поскольку  
азиатская группа характеризуется сниженной про- 
ницаемостью кишечника. 

В последующем рандомизированном плацебо-
контролируемом исследовании 2017 года Тодд и  
соавт.  [28] исследовали влияние аналогичного препа-
рата (3000 МЕ витамина D3 в день в виде буккально-
го спрея) на уровень 25(OH)D и физические показа- 
тели подготовленности спортсменов (n = 42). В ка- 
честве главного показателя физической подготовлен-
ности рассматривался уровень VO2 max – ключевой 
маркер аэробной подготовленности и выносливости 
атлетов. При оценке исходного уровня 25(OH)D у 50  
и 22 % добровольцев наблюдалась его недостаточ-
ность и дефицит соответственно. При этом общая  
концентрация 25-гидроксивитамина D существенно  
не коррелировала с каким-либо оцениваемым пока- 
зателем физической работоспособности. В ходе ис-
следования было показано, что курсовой 12-недель-
ный прием буккального спрея с витамином D3 успеш- 
но устранил его дефицит по сравнению с группой 
плацебо (среднее значение по сравнению с исход-
ным уровнем составило 36,31 ± 32,34 против 6,11 ± 
23,93 нмоль/л соответственно; Р = 0,006), однако не 
оказал существенного влияния на VO2 max, функцию 
скелетных мышц или легких.

В рандомизированном плацебоконтролируемом 
исследовании Williams с соавт. [29] с участием здоро-
вых добровольцев (n = 75), помимо сравнительной 
оценки общей эффективности сублингвального спрея  
и капсул с витамином D3 (доза 3000 МЕ/день), про-
ведена оценка скорости изменения общего уровня  
25(OH)D в сыворотке крови в течение шестинедель- 
ного курса приема. В исходном состоянии у 14,9 и 
44,6 % добровольцев был выявлен дефицит и недос- 
таточность 25(OH)D соответственно. Общая итоговая 
оценка показала, что оба препарата имеют практи- 
чески одинаковую эффективность (рисунок 3), при 
этом скорость изменения уровня 25(OH)D варьиро-
вала от 0,69 до 3,93  нмоль/л в день в группе, прини-
мающей капсулы, и от 0,64 до 3,34 нмоль/л в день  –  
в группе, использующей спрей. При этом среднее  
изменение уровня 25(OH)D было сопоставимо для 
обеих групп и составляло примерно 2 нмоль/л в  
день. Показатели соответствовали простому нор-
мальному распределению в исследуемой популяции 
(ks = 0,94 и 0,82 для капсул и спрея соответственно). 
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Кроме того, авторами было отмечено, что показатели 
изменений в обеих группах были выше у лиц с более 
низким исходным уровнем 25(OH)D.

В детской популяции за последние годы также  
было проведено несколько сравнительных исследо- 
ваний спреевых препаратов витамина D. В частности,  
в рандомизированном исследовании 2017  года Pe- 
nagini с соавт. [30] оценивали сравнительную эффек-
тивность буккального спрея (800 МЕ/день) и капель 
для приема внутрь (750 МЕ/день) с витамином D3  
у детей от 5 до 17 лет (n = 24), имеющих нарушения 
нервной системы и выраженный дефицит 25(OH)D 
(≤20  нг/мл). Добровольцы были случайным образом 
распределены на две равные группы и проходили  
курсовое лечение исследуемыми препаратами в те-
чение 3 месяцев в зимний период. В обеих группах  
наблюдалось значительное повышение уровня 25(OH)
D: с 15,5 до 34,5  нг/мл (на 122 %) в группе, получав-
шей капли для приема внутрь, и с 11,5 до 26,5 нг/мл  
(на 136 %) в группе, получавшей буккальный спрей. 
При этом различия между исходными и конечными 
показателями паратиреоидного гормона были незна-
чимыми, а показатели костеобразования и резорб- 
ции также существенно не изменились в обеих груп-
пах. Кроме того, авторы отмечают, что удовлетворен-
ность препаратом по результатам опроса была зна-
чительно выше у пациентов, которые использовали 
спрей. 

В более позднем исследовании 2021 года, прове-
денном Nalbantoğlu с соавт. [24], сравнение трансбук-
кальной формы витамина D в виде спрея (2000  МЕ, 

курс приема 6 недель) с пероральными каплями ана-
логичной дозировки, а также однократной перораль-
ной дозой (300 000 МЕ – stoss-терапия) у здоровых  
детей и подростков (3–18  лет) с выраженным дефи-
цитом 25(OH)D не показало существенных отличий. 
Все изученные лекарственные формы также показа-
ли себя одинаково эффективными с точки зрения по-
вышения концентрации витамина D до нормальных 
уровней при краткосрочном лечении. Однако в иссле-
довании того же года, опубликованном E. K. Unsur  [22], 
показано, что у здоровых младенцев, использующих  
в течение первого года жизни оральный спрей (в до- 
зировке 400  МЕ в день), наблюдаемый уровень ви-
тамина D был значимо выше, чем у детей, принима- 
ющих капли для перорального приема.

В целом, обобщая данные рассмотренных РКИ, 
можно дополнительно отметить, что во всех иссле-
дованиях спреевых форм витамина D не было зафик-
сировано каких-либо побочных эффектов как во вре-
мя, так и после соответствующих периодов приема 
препаратов. Значительная клиническая неоднород-
ность проведенных РКИ, связанная с разницей в ди-
зайне исследования, продолжительностью приема, 
назначаемыми дозировками, используемыми мето-
дами анализа 25(OH)D, возрастом населения и со- 
стоянием здоровья, не позволяет глобально обоб-
щить представленные результаты. Тем не менее мож-
но заключить, что прием витамина D в форме спрея 
у здоровых добровольцев разных возрастных групп 
показывает сравнимую и в некоторых случаях пре- 
восходящую эффективность по сравнению с перо-

Рисунок 3. Динамика и средние показатели изменения уровня 25(OH)D в исследовании Williams с соавт. [29]

Figure 3. Dynamics and average changes of 25(OH)D level in Williams et al. study [29] 
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ральными препаратами. В то же время данная форма 
может быть существенно более эффективной у паци- 
ентов, страдающих заболеваниями ЖКТ и дисфагией. 
В этом отношении можно дополнительно отметить 
исследование, в котором описан единичный случай 
применения витамина D сублингвально, в результа-
те которого была устранена его выраженная недо-
статочность у взрослого пациента с болезнью Кро-
на, перенесшего концевую илеостомию [26]. В ряде 
рассмотренных исследований отмечается большая 
приверженность пациентов к использованию спрея, 
чем пероральной формы витамина D, причем как в 
детских, так и во взрослых группах. На это также ука- 
зывает тот факт, что спреевая форма витаминов мо- 
жет являться хорошей альтернативой для тех, кто  
принимает большое разнообразие пищевых добавок 
и/или пероральных лекарственных препаратов и хо- 
чет ограничить потребление таблеток и капсул.

Вторым по объему представленных исследова- 
тельских данных является пул работ, посвященных 
оральным трансбуккальным формам витаминов 
группы В, среди которых явным лидером выступает  
витамин В12 (кобаламин). Кобаламин – один из 
важнейших витаминов, который играет решающую 
роль в функционировании и метаболизме клеток 
человека. Витамин В12 имеет сложный путь всасыва-
ния из пищевой матрицы на большой протяженно-
сти ЖКТ, при этом его биодоступность составляет 
всего 1–5 %. Более того, различные патологические  
состояния ЖКТ также негативно влияют на данный 
показатель [31]. В настоящее время на фармацевти- 
ческом рынке кобаламин доступен в пероральных, 
интраназальных, парентеральных и с недавнего вре-
мени сублингвальных лекарственных формах  [32]. 
Традиционные пероральные лекарственные формы  
обладают крайне низкой биодоступностью, в то вре- 
мя как интраназальное введение является дорого-
стоящим, недостаточно изученным и малопопуляр-
ным у большинства людей. Парентеральные препа-
раты также имеют высокую стоимость, их введение 
является инвазивным, болезненным и требует уча-
стия квалифицированного медицинского персона- 
ла  [31]. В этой связи активно ведется разработка  
инновационных форм витамина В12, использующих 
специфические системы доставки, такие как липосо- 
мы и наночастицы, и/или альтернативные пути вве- 
дения – оральные спреи, трансбуккальные мукоадге-
зивные пленки и зубные пасты [33].

Данные о спреевых оральных формах витамина  
В12 представлены в работе Vitetta с соавт. [32], ко-
торые впервые провели сравнительное рандоми-
зированное клиническое исследование с участием 
взрослых здоровых добровольцев, в ходе которого 
оценивали профили всасывания витамина В12 в тече-
ние 6-часового периода приема для пяти различных 
препаратов: жевательных и рассасывающихся табле-

ток для перорального приема и оральных спреев для 
слизистой оболочки полости рта, содержащих ли-
посомальную форму, наночастицы и эмульсию. Бы-
ло показано, что в эквивалентных дозах (1000  мкг) 
препарат витамина В12 на основе наночастиц  – Na- 
noCelle  – обеспечивает лучшую биодоступность ме-
тилкобаламина. В исследованной линии препаратов 
оральные спреи на основе NanoCelle и липосом об-
ладали более высоким уровнем усвоения витамина 
В12 (примерно на 28 и 14 % по сравнению с исходным  
уровнем соответственно), в то время как состав на  
основе эмульсии, предполагающий простое пассив-
ное проникновение кобаламина через слизистую 
оболочку подъязычного канала, показал увеличение 
на 10 %. Наконец, прием таблеток, всасывающихся 
через желудочно-кишечный тракт, приводил к наи-
меньшему увеличению содержания витамина в плаз-
ме крови (на 5 % по сравнению с исходным уров-
нем). Кроме того, препарат с наночастицами В12 
(1000  мкг/0,3  мл) продемонстрировал биоэквива-
лентность по сравнению с таблетированной формой, 
содержащей в пять раз большую дозу В12 (5000  мкг). 
Отсутствие каких-либо побочных эффектов в ходе  
исследования у формы NanoCelle (так же как и у дру- 
гих исследованных препаратов) указывает на боль-
шой потенциал безопасного использования ораль-
ных спреев для лечения и профилактики дефицита 
витамина В12. 

В последние годы эффективность других суб- 
лингвальных форм витамина В12 в сравнении с перо-
ральным или внутримышечным введением была так-
же тщательно изучена различными исследователь-
скими группами. Было показано, что сублингвальное 
введение витамина В12 сопоставимо или даже пре- 
восходит внутримышечное введение у младенцев 
(оральные спреи) [34, 35], детей (сублингвальные  
таблетки и спреи) [34, 36] и взрослых (сублингваль- 
ные таблетки)  [37], а также может быть хорошей аль-
тернативой для некоторых специфических групп на-
селения (сублингвальные таблетки): пациентов с са-
харным диабетом 2 типа, получающих метформин  [38], 
а также веганов и вегетарианцев [39]. В частности, в 
сравнительном РКИ младенцев и детей в возрасте  
от 0 до 3  лет, имеющих выраженный дефицит вита-
мина В12 (уровень в сыворотке крови <300 нг/л), при-
нимавших в эквивалентных дозах (1000 мг, в тече- 
ние 2 недель) жидкую пероральную форму цианоко- 
баламина (1-я группа), оральный спрей (2-я группа) 
или препарат для внутримышечного введения (3-я 
группа), продемонстрировано, что сублингвальный 
метилкобаламин столь же эффективен, как и при тра- 
диционных способах его введения [34]. 

В целом данные представленных исследований 
позволяют заключить, что слизистая оболочка по-
лости рта может обеспечить сравнимое или более 
высокое усвоение кобаламина и прочих водораст- 

Поиск и разработка новых лекарственных средств
Research and development of new drug products



77РАЗРАБОТКА И РЕГИСТРАЦИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ. 2025. Т. 14, № 1
DRUG DEVELOPMENT & REGISTRATION. 2025. V. 14, No. 1

воримых витаминов по сравнению с ЖКТ, причем  
сублингвальные препараты можно использовать в 
более низких дозах по сравнению с пероральными 
формами [32].

Данные об индивидуальных исследованиях су-
блингвальных форм других витаминов группы В  
[тиамин (В1), ниацин (В3) и пиридоксин (В6)] представ- 
лены на сегодняшний день преимущественно для 
форм мукоадгезивных пленок [10, 40], которые де-
монстрируют достаточно высокий потенциал систем 
доставки водорастворимых витаминов через рото-
вую полость. РКИ сублингвальных спреев проводи-
лись преимущественно для комплексных препаратов. 
В частности, Jacobson с соавт. [41] в ходе сравнитель-
ного плацебоконтролируемого исследования прове- 
ли оценку эффективности сублингвального эргоген-
ного спрея, содержащего комплекс водорастворимых  
витаминов, микроэлементов, аминокислот и кофер-
мента Q, в отношении увеличения мышечной силы 
спортсменов. Средний возраст добровольцев состав-
лял 20  лет. В качестве критериев оценки был протес- 
тирован ряд силовых показателей: жим лежа, верти-
кальный прыжок и сила хвата. Недельный прием пре-
парата показал значительное улучшение только по 
одному показателю, что, по мнению авторов исследо-
вания, может быть связано c недостаточной дозой и 
необходимостью ее увеличения и точной корректи-
ровки в зависимости от веса добровольцев, а также 
назначения более длительного курса приема. 

Кофермент Q10, как один из ключевым жиро-
растворимых витаминоподобных микронутриентов, 
также привлекает к себе особое внимание в качест- 
ве объекта для разработки систем доставки через  
слизистые оболочки ротовой полости. Он уменьшает  
накопление свободных радикалов, улучшает рабо-
ту сердечно-сосудистой системы, способствует выра-
ботке энергии и укрепляет иммунную систему, что  
обуславливает его активное применение в терапии  
и профилактике ряда заболеваний и патологических 
состояний, а также в качестве эргогенного средства 
для лиц с активной физической нагрузкой [41]. Гид- 
рофобность молекулы кофермента Q10 обуславливает  
плохие показатели всасывания при пероральном  
приеме, поэтому оптимизация рецептур и спосо-
бов его доставки является востребованной терапев-
тической задачей. Спреевая форма кофермента Q10 
для орального или интраназального введения была 
описана еще в 2003 году в патентном исследовании 
Enzmann и Homburg  [42] как средство для профилак-
тики и лечения болевых состояний, возникающих при 
мигрени и невропатии, а также как вспомогательный 
препарат в терапии заболеваний, связанных с нару-
шением когнитивных функций. На сегодняшний день 
многие достижения в области повышения биодоступ-
ности кофермента Q10 были достигнуты посредством 
разработки новых форм лекарственных средств, таких 
как твердая дисперсия, липосомы, мицеллы, наночас- 

тицы, наноэмульсии, самоэмульгирующиеся системы 
и прочие инновационные системы доставки [43]. Срав-
нительное РКИ, касающееся его сублингвальной фор-
мы, представлено только в одном исследовании  [44], 
в котором были протестированы три коммерческих 
препарата: два  – в форме капсул, содержащих убихи- 
нол и убихинон (по 150 мг), и один сублингвальный ли-
посомальный препарат с убихиноном (в дозе 40 мг/мл  
на 2 нажатиях помпы), который, хотя и значимо повы-
шал уровень кофермента в плазме крови, тем не ме-
нее не продемонстрировал превосходящей эффек- 
тивности над пероральными средствами.

Витамин С (аскорбиновая кислота), являющий- 
ся важнейшим гидрофильным антиоксидантом и спе- 
цифическим кофактором многих ферментативных  
реакций, отвечает за целый спектр физиологических 
показателей здоровья человека, включая состояние 
соединительной ткани, работу иммунной системы и 
нейропротекцию. Антиоксидантные свойства и роль 
аскорбиновой кислоты в поддержании оптимальных 
показателей здоровья полости рта обуславливают ее 
использование в различных оральных спреевых ком-
позициях местного действия для лечения и профи-
лактики воспалительных процессов пародонта, а так-
же удаления и ингибирования образования зубных 
биопленок, провоцирующих появление зубного на-
лета и зубного камня [45–49]. Кроме того, ряд иссле-
дований, касающихся разработки трансбуккальных 
мукоадгезивных пленок, содержащих аскорбиновую 
кислоту [50, 51], демонстрирует потенциал ее приме- 
нения для системной доставки через ротовую по- 
лость, однако сравнительных РКИ в этой области по- 
ка не проводилось.

Железодефицитные состояния, наиболее частой 
причиной которых является неправильное и несба-
лансированное питание, являются достаточно часты-
ми в современном обществе. Основную группу риска 
составляют вегетарианцы, люди, придерживающиеся  
жестких диет, а также пожилые люди и дети – из-за 
сниженной способности кишечника к усвоению же-
леза. Кроме того, нарушение всасывания железа в  
желудочно-кишечном тракте может наблюдаться пос- 
ле бариатрических операций, в результате атрофии 
слизистой желудка, снижения секреции соляной кис-
лоты, ожирения, а также при хронических заболева-
ниях ЖКТ (болезнь Крона, целиакия и др.). Железо- 
дефицитная анемия нередко диагностируется у де- 
тей, подростков и беременных женщин, поскольку  
у них ежедневная потребность в железе выше, чем  
в среднем в популяции. Пероральный прием препа- 
ратов железа, хотя и является традиционным подхо-
дом к профилактике и лечению этих состояний, об-
ладает рядом недостатков, обусловленных низкой 
биодоступностью (особенно на фоне обостренных па- 
тологий ЖКТ), плохой переносимостью и проявле-
нием многих побочных эффектов, таких как тошнота, 
диарея, запор, боль в животе или изжога, что, в свою 
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очередь, приводит к крайне низкой приверженности 
пациентов данному виду терапии. В этой связи раз-
работка новых форм (систем доставки) и способов 
введения препаратов железа является весьма инте-
ресным направлением фармацевтической разработ- 
ки  [52, 53]. В частности, в японском патентном иссле- 
довании  [53] представлен широкий спектр рецептур 
сублингвальных препаратов двухвалентного желе-
за на основе сульфата, цитрата, аскорбата, фумарата,  
глицината или глюконата железа, которые проде-
монстрировали большой потенциал такого пути его 
системной доставки, позволяющего в то же время 
избежать побочных эффектов, характерных для перо-
рального приема. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Обобщая все вышеуказанные сведения о разра- 
ботанных и применяемых на практике системах и 
формах доставки витаминов и микроэлементов че-
рез слизистую оболочку полости рта, можно отме-
тить, что этот способ введения имеет доказанную 
эффективность и высокий потенциал востребованно-
сти в обществе. Всасывание активных компонентов 
в ротовой полости позволяет избежать их модифи-
кации ферментами ЖКТ и первичного метаболизма 
в печени, что в ряде случаев позволяет снизить вво-
димую дозу, нивелируя риски побочных эффектов и 
обеспечивая довольно выраженный положительный  
экономический эффект, особенно при высокой се-
бестоимости активной субстанции. Спреевая форма 
введения витаминов и микроэлементов может яв-
ляться гораздо более предпочтительной для некото-
рых групп пациентов, как здоровых – дети и пожилые 
люди, так и страдающих острыми или хроническими 
заболеваниями ЖКТ, а также перенесших бариатри-
ческие операции. Кроме того, в ряде исследований 
отмечается большая приверженность терапии по-
добными препаратами в связи с явным удобством и 
простотой использования, что в современном актив-
ном ритме жизни общества является немаловажным 
достоинством.
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