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Резюме
Введение. «Этравирин» является одним из востребованных антиретровирусных препаратов, однако его физико-химические свойства 
недостаточно описаны в научных публикациях. Подробная информация о свойствах субстанции необходима как для организации синтеза, 
так и для обоснования лекарственной формы и технологии ее получения, а также для выявления узких мест и критических параметров, 
влияющих на качество готового продукта.
Цель. Изучение физико-химических свойств этравирина для моделирования дизайна исследований по созданию инновационной 
лекарственной формы. 
Материалы и методы. Этравирин (MSN Life Sciences Pvt. Ltd., Hetero Labs Ltd.). Температуру плавления определяли капиллярным 
методом. Образцы этравирина изучали с помощью дифференциальной сканирующей калориметрии (ДСК), рентгеновской порошковой 
дифрактометрии, ИК- и ЯМР-спектроскопии. Размер частиц определяли с помощью лазерной дифракция света. Форму и размер кристаллов 
определяли с применением просвечивающей электронной микроскопии (ПЭМ). Концентрацию этравирина в водных средах определяли 
c использованием метода ВЭЖХ при помощи флуориметрического детектора. Концентрацию этравирина в органических растворителях 
определяли спектрофотометрически.
Результаты и обсуждение. При помощи рентгеновской порошковой дифрактометрии и спектрометрии в ИК-области установлено, что 
исследованные субстанции представляют собой одну и ту же полиморфную модификацию. Температура плавления этравирина находится 
в диапазоне от 259 до 263 °С. Плавление сопровождается разложением. Субстанция практически нерастворима в водных средах при 
значениях рН в диапазоне от 1,2 до 6,8, растворима в некоторых органических растворителях, легко растворима в диметилсульфоксиде, 
тетрагидрофуране, N,N-диметилформамиде и N,N-диметилацетамиде. Коэффициент распределения в системе растворителей «октанол-1/
фосфатный буферный раствор рН 6,8» составил 5,22. Экспериментально показано, что субстанция этравирина – липофильная. Было 
установлено, что этравирин является высококристаллическим веществом и представляет собой кристаллы, имеющие форму вытянутых 
игольчатых призм.
Заключение. Этравирин – липофильная, практически нерастворимая в водных растворах, растворимая в ряде органических растворителей 
субстанция. Изученные субстанции оказались одной полиморфной модификацией. Так как плавление субстанции сопровождается 
разложением, следует избегать процессов технологической обработки при высоких температурах.
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Abstract
Introduction. Etravirine, being one of the most popular antiretroviral drugs, doesn’t have its physicochemical properties sufficiently described 
in scientific publications. Detailed information on the substance properties is necessary both for organizing the synthesis and for justifying the 
dosage form and technology for its production, as well as for identifying bottlenecks and critical parameters that affect the quality of the finished 
product.
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Aim. Study the etravirine physicochemical properties to model the design of studies to create an innovative dosage form
Materials and methods. Etravirine (MSN Life Sciences Pvt. Ltd., Hetero Labs Ltd.). The melting point was determined by the capillary method. 
Etravirine samples were studied via differential scanning calorimetry (DSC), X-ray powder diffractometry, IR and NMR spectroscopy. Particle size was 
determined using laser diffraction analysis. The shape and size of the crystals were determined with the help of transmission electron microscopy 
(TEM). The concentration of etravirine in aqueous media was determined using the HPLC method with a fluorescence detector. The concentration of 
etravirine in organic solvents was determined spectrophotometrically.
Results and discussion. The X-ray powder diffractometry and IR spectroscopy helped to determine the fact that the studied substances represent the 
same polymorphic modification. The melting point of etravirine ranges from 259 to 263 °C. Melting is accompanied by decomposition. The substance 
is practically insoluble in aqueous media at pH values in the range from 1.2 to 6.8, soluble in some organic solvents, readily soluble in dimethyl 
sulfoxide, tetrahydrofuran, dimethylformamide, dimethylacetamide. The distribution coefficient in the "1-octanol/phosphate buffer solution pH 6.8" 
solvent system was 5.22. The experiment showed that the etravirine substance is lipophilic. Etravirine is found to be a highly crystalline substance 
and represents needle-shape prismatic crystals.
Conclusion. Etravirine is a lipophilic substance, practically insoluble in aqueous solutions, soluble in a number of organic solvents. The studied 
substances turned out to be the same polymorphic modification. Since the melting of the substance is accompanied by decomposition, high 
temperatures processes should be avoided. 

Keywords: etravirine, solubility, melting point, transmission electron microscopy, laser diffraction analysis, X-ray powder diffractometry, IR 
spectroscopy, NMR spectroscopy
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ВВЕДЕНИЕ
Одним из востребованных препаратов в терапии 

ВИЧ является «Этравирин» – ненуклеозидный ингиби-
тор обратной транскриптазы (ННИОТ) второго поколе-
ния вируса иммунодефицита человека типа 1 (ВИЧ-1).

Этравирин относится к IV классу биофармацевти-
ческой классификационной системы (БКС) [1–2]. Суб-
станция практически нерастворима в водных сре-
дах и характеризуется низкой проницаемостью. Для 
повышения биодоступности этравирина применяют 
твердые дисперсии на основе водорастворимого по-
лимера [1, 3–4], препарат продается под торговым на-
званием Интеленс®, таблетки 25  мг, 100  мг, 200  мг. В 
ходе получения твердых дисперсий применяются раз-
личные технологические процессы, способные по-
влиять на свойства препарата, такие как, например, 
экструзия горячего расплава [5], растворение в раз-
личных растворителях [6], которые могут негативно 
повлиять на качество готовой продукции. Поэтому для 
фармацевтической разработки крайне важно подроб-
ное изучение физико-химических свойств активных 
субстанций, таких как липофильность, температура 
плавления, растворимость в водных средах и органи-
ческих растворителях [7, 8], константа диссоциации, 
влияние на эту характеристику вспомогательных ве-
ществ [9, 10] и другие.

«Этравирин» является одним из востребован-
ных антиретровирусных препаратов. Одной из важ-
ных характеристик активных субстанций, связанных с  
адсорбцией и рекомендуемых для определения на 
предварительных этапах фармацевтической разра-
ботки, является константа диссоциации pKa [11–13]. 
В работе [14] сообщалось о значении pKa = 3,75 для 
этравирина, ее значение соответствует слабой кисло-
те, следовательно молекула находится в неионизиро-
ванном состоянии при низких значениях pH, что уве-
личивает ее проницаемость [15], предпочтительным 
местом всасывания будет являться желудок. В лите-
ратуре сообщается [1, 6, 16] о том, что для этравирина 
характерны полиморфные модификации и сольвато-
морфизм (псевдополиморфизм). Различные модифи-
кации молекулы субстанции могут обладать различ-
ной эффективностью, поэтому необходимо знание 
структуры используемой субстанции. Чтобы охарак-
теризовать различные полиморфные формы вещест- 
ва используются рентгеновская порошковая диф-
рактометрия, дифференциальная сканирующая ка-
лориметрия (ДСК), просвечивающая электронная 
микроскопия (ПЭМ). Полученные сведения о физико- 
химических свойствах фармацевтических субстанций 
необходимы как для организации синтеза, так и для 
обоснования лекарственной формы и технологии ее 
получения, а также для выявления узких мест и кри-
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тических параметров, влияющих на качество готово-
го продукта [9, 17]. Несмотря на высокую актуальность 
этравирина, его физико-химические свойства недо-
статочно описаны в научных публикациях.

Целью работы являлось изучение физико-хими-
ческих свойств этравирина для моделирования ди-
зайна исследований по созданию инновационной ле-
карственной формы.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
Объектами исследования служили:

•• этравирин, MSN Life Sciences Private Limited (Ин-
дия), серия № EV0101118;

•• этравирин, Hetero Labs Limited (Индия), серия 
№ EA0101214.
Растворители: N,N-диметилформамид, для 

ВЭЖХ (Avantor®, США); диметилсульфоксид, для ВЭЖХ 
(PanReac, Испания); N,N-диметилацетамид, для ВЭЖХ 
(JK Chemical, Индия); тетрагидрофуран (ТГФ), для 
ВЭЖХ (PanReac, Испания); ПЭГ-400, соответствует USP/
EP (Croda Inc., Великобритания); 2-бутанон для ВЭЖХ 
(Acros Organics, США); ацетон, для ВЭЖХ (PanReac, 
Испания); 1-метокси-2-пропанол, для ВЭЖХ (Sigma-
Aldrich, США); этилацетат, для ВЭЖХ (Baker, США); 
дихлорметан, для ВЭЖХ (Fluka, США); ацетонитрил, 
для ВЭЖХ (ООО «ТД «ХИММЕД», Россия); диэтиловый 
эфир, для ВЭЖХ (ОАО «Медхимпром», Россия); метило-
вый спирт, для ВЭЖХ (Baker, США); этиловый спирт, для 
ВЭЖХ (Merck, Германия); пропиленгликоль, для ВЭЖХ 
(АО «ВЕКТОН», Россия); 4-метил-2-пентанон, для ВЭЖХ 
(Sigma-Aldrich, США); 1-октанол, для ВЭЖХ (PanReac, 
Испания); изопропиловый спирт, для ВЭЖХ (АО «ВЕК-
ТОН», Россия); толуол, для ВЭЖХ (ООО «ТД «ХИММЕД», 
Россия).

В работе использовали буферные растворы и 
растворы кислот, приготовленные в соответствии с 
ГФ ХΙV.

Температуру плавления определяли капиллярным 
методом в соответствии с ОФС.1.2.1.0011.15, в качест- 
ве жидкости для бани выступал раствор K2SO4 в кон-
центрированной H2SO4 (3 : 7 по массе).

Термические свойства образцов этравирина изу- 
чали методом дифференциальной сканирующей ка-
лориметрии (ДСК) на приборе Q20P (TA  Instruments, 
США). Измерения проводили в атмосфере воздуха при 
скорости нагрева 10  °С/мин. Температура нагрева-
ния  – до 300  °С. Подготовка пробы: точную навеску 
этравирина 10,0 ± 0,1 мг помещали в платиновый ти-
гель, закрывали крышкой без отверстия и прессовали. 
Второй тигель оставался пустым.

Растворимость оценивали по концентрации на-
сыщенного раствора, который получали растворе-
нием избытка субстанции в растворителе при 20  °С, 
в течение 24 ч при перемешивании на магнитной ме-
шалке MR  Hei-Tec (Heidolph, Германия) при скорости 
перемешивания 100 об/мин. Пробу пропускали через 
тефлоновый фильтр с размером пор 0,45  мкм. Кон-
центрацию этравирина в органических растворите-
лях определяли спектрофотометрически согласно 

ОФС.1.2.1.1.0003.15 «Спектрофотометрия в ультра-
фиолетовой и видимой областях». 

Концентрацию этравирина в водных растворах 
определяли методом ВЭЖХ. Используемая система 
ВЭЖХ состояла из ВЭЖХ-насоса LC‑30AD (Shimadzu 
Corporation, Япония), автосамплера SIL‑30AC (Shimad-
zu Corporation, Япония) и флуориметрического детек-
тора Prominence RF-20A (Shimadzu Corporation, Япо-
ния). Разделение осуществляли с помощью колонки 
ACQUITY UPLC® BEH C18 (50 × 2,1  мм, размер частиц 
1,7  мкм, Waters, США). Система ВЭЖХ работала при 
50 °C с подвижной фазой, состоящей из H3PO4, воды и 
ацетонитрила в объемном соотношении 0,7 : 139,3 : 260. 
Объем вводимой пробы составил 10 мкл, скорость по-
тока – 0,1  мл/мин. Детектирование проводили при 
λ(ex) = 305  нм, λ(em) = 405  нм, время хроматографи-
рования составляло 9  мин, время удерживания этра-
вирина – 5,5 мин. 

Стандартный раствор. Около 10 мг образца этра-
вирина помещали в мерную колбу вместимостью 
100 мл, добавляли 50 мл ацетонитрила и обрабатыва-
ли на ультразвуковой бане в течение 20  минут или 
до полного растворения, охлаждали до комнатной 
температуры и доводили объем раствора ацетонит- 
рилом до метки и перемешивали. Полученный раст- 
вор разбавляли подвижной фазой до концентрации 
этравирина 10 нг/мл.

При определении коэффициентов распределе-
ния в микропробирки вносили по 3  мл насыщен-
ного раствора этравирина в октаноле-1, добавляли 
по 3  мл насыщенного раствора этравирина в сре-
де буферных растворов, имеющих рН 1,2, 4,5 и 6,8. 
Пробирки перемешивали при комнатной темпера-
туре в течение 90  мин при скорости 300 колебаний 
в минуту на смесителе «Вортекс», после чего пробы 
центрифугировали в течение 20  мин при скорости  
13 000 об/мин. 

Для исследования с помощью просвечивающей 
электронной микроскопии (ПЭМ) образцы в виде по-
рошка наносили на двустороннюю проводящую угле-
родную ленту (SPI Supplies, США), прикрепленную к 
алюминиевому столу. Затем образцы были покры-
ты золотом (толщина слоя 5  нм) с использованием  
SPI-MODULE Sputter Coater (SPI Supplies, США). Ана-
лиз образцов проводили на двухлучевом растровом 
электронном микроскопе Quanta 200 3D (FEI Company, 
США) в режиме высокого вакуума с ускоряющим на-
пряжением, равным 10 кВ.

Размер частиц этравирина определяли согласно 
ОФС.1.2.1.0008.15 «Определение распределения час- 
тиц по размеру методом лазерной дифракции света» 
на анализаторе с сухим модулем Microtrac (США).

Рентгеновскую порошковую дифрактометрию вы-
сушенных образцов проводили с использованием ав-
томатического порошкового дифрактометра Ultima IV 
(Rigaku, Япония) в соответствии с ОФС.1.2.1.1.0011.15 
«Рентгеновская порошковая дифрактометрия».

ИК-спектры получали с помощью ИК-Фурье спект- 
рометра VERTEX  70 (Bruker, США). ИК-спектры регист- 
рировали без дополнительной пробоподготовки при 
помощи приставки нарушения полного внутреннего 
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отражения (НПВО) Pike MIRacle (однократное отраже-
ние) с кристаллом алмаз/ZnSe.

ЯМР-спектр получали на ЯМР-спектрометре Avan- 
ce III NanoBay (Bruker, США) при частоте 300  МГц на 
ядрах 1Н. Образцы растворяли в ДМСО-d6, спектры ре-
гистрировали с использованием стандартных мето-
дик Bruker в режиме термостабилизации при 25 °С.

Статистическую обработку полученных экспери-
ментальных данных осуществляли в соответствии с 
требованиями ГФ РФ XIV с применением программы 
StatSuite на платформе iOS и Microsoft Excel 2016. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Этравирин представляет собой порошок бело-

го цвета. В спецификации производителя MSN Life 
Sciences Private Limited внешний вид субстанции опи-
сан как порошок от белого до желтовато-коричнево-
го цвета, исследуемая в настоящей работе субстанция 
была желтовато-коричневой. В спецификации про-
изводителя Hetero Labs Limited – как порошок бе-
лого или почти белого цвета. Порошок этравири- 
на Hetero Labs Limited представлял собой частицы поч-
ти белого цвета в соответствии с описанием в специ- 
фикации [1]. Формула этравирина приведена на ри- 
сунке 1.

Рентгеновская порошковая дифрактометрия. 
На рисунке 2 представлены результаты, полученные 
с помощью рентгеновской порошковой дифрактомет- 
рии. Из полученных результатов можно сделать вы-
вод, что изученные субстанции представляют собой 
одинаковую полиморфную модификацию, так как на-
блюдаются пики при углах 8,8°, 9,1°, 13,0°, 19,4°, 19,6°, 
23,6°, 26,5°, 26,8°, 28,5°. Исходя из данных [16], можно 
сделать вывод, что изученные субстанции относятся к 
форме I. Эта форма является высококристаллическим 
веществом, для повышения растворимости которой 
целесообразно применение соответствующей техно-
логической обработки, например микронизации или 
получения твердой дисперсии. 

Температура плавления. Установлено, что тем-
пература плавления этравирина находится в диапа-
зоне 259–263  °С, плавление сопровождается разло-
жением. Результаты ДСК (рисунок 3) подтвердили эти 

данные, температура начала процесса эндотермичес- 
кого перехода – 260,8  °С, минимум эндотермическо-
го пика наблюдается при температуре 262,5  °С. Затем 
наблюдался еще один пик, соответствующий разложе-
нию: температура начала – 268,5  °С, максимум наблю-
дается при температуре 273,2 °С. 

Следовательно, при переработке субстанции воз-
можно использование технологических процессов, 
протекающих при температуре до 250 °С.

Растворимость. В таблице 1 представлены усред-
ненные результаты изучения растворимости субстан-
ции этравирина в водных средах с различным рН, по-
лученные по трем повторностям эксперимента. 

Рисунок 1. Структурная формула молекулы этравирина

Figure 1. Etravirine molecule chemical structure

Рисунок 2. Дифрактограмма этравирина.

1 – субстанция MSN Life Sciences Private Limited; 2 – субстанция 
Hetero Labs Limited

Figure 2. Etravirine diffraction pattern.

1 – MSN Life Sciences Private Limited substance; 2 – Hetero Labs 
Limited substance

Рисунок 3. Термограмма ДСК субстанции этравирина

Figure 3. Etravirine subctance diffraction pattern
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Доказано, что в водных средах с физиологичес- 
ким значением рН этравирин практически нераство-
рим. Растворимость – важная характеристика фар-
мацевтической субстанции, которая [7–8] напрямую 
связана с биодоступностью и коррелируется с дан-
ными по всасываемости для субстанций, относящих-
ся к ΙΙ и ΙV классу БКС. Полученные результаты пока-
зывают необходимость улучшения растворимости 
этравирина для получения эффективного лекарст- 
венного препарата.

Усредненные результаты (получены по трем по-
вторностям) растворимости этравирина в органичес- 
ких растворителях указаны в таблице 2. 

Таблица 2. Растворимость этравирина  
в органических растворителях  
(относительное стандартное отклонение не превышает 3 %)

Table 2. Etravine solubility in organic solvents  
(RSD no more than 3 %)
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N,N-диметилформамид
Dimethylformamide

42,233
легко растворим
readily soluble

Диметилсульфоксид
Dimethyl sulfoxide

37,449
легко растворим
readily soluble

N,N-диметилацетамид
Dimethylacetamide

31,435
легко растворим
readily soluble

ТГФ
THF

24,148
легко растворим
readily soluble

ПЭГ-400
PEG-400

7,548
растворим
soluble
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2-Бутанон
2-Butanone

3,224
умеренно растворим
sparingly soluble

Ацетон
Acetone

2,592
умеренно растворим
sparingly soluble

1-Метокси-2-пропанол
1-methoxy-2-propanol

2,040
умеренно растворим
sparingly soluble

Этилацетат
Ethyl acetate

1,067
умеренно растворим
sparingly soluble

Дихлорметан
Dichloromethane

0,603
мало растворим
slightly soluble

Ацетонитрил
Acetonitrile

0,313
мало растворим
slightly soluble

Диэтиловый эфир
Diethyl ether

0,188
мало растворим
slightly soluble

Метиловый спир
Methanol

0,186
мало растворим
slightly soluble

Этиловый спирт
Ethanol

0,119
мало растворим
slightly soluble

Пропиленгликоль
Propylene glycol

0,092
очень мало растворим
very slightly soluble

4-Метил-2-пентанон
4-Methyl-2-pentanone

0,090
очень мало растворим
very slightly soluble

1-Октанол
1-Octanol

0,041
очень мало растворим
very slightly soluble

Изопропиловый спирт
Isopropyl alcohol

0,035
очень мало растворим
very slightly soluble

Толуол
Toluene

0,022
очень мало растворим
very slightly soluble

Таблица 1. Растворимость этравирина в водных средах с рН от 1,2 до 6,8 (относительное стандартное отклонение  
не превышает 3 %)

Table 1. Etravine solubility in aqueous media with pH from 1.2 to 6.8 (RSD no more than 3 %)

Растворитель
Solvent

Растворимость г  
на 100 мл раствора

Solubility 
g per 100 ml of solution

pH раствора
pH of solution

Интерпретация растворимости  
по ГФ РФ

Interpretation of solubility according 
to the Russian State Pharmacopoeia

0,06 M HCl 8,5 · 10-8 1,2
практически нерастворим
practically insoluble

Ацетатный буферный раствор
(1,0 М NH4(CH3COO), 1,2 М CH3COOH)
Acetate buffer solution
(1,0 М NH4(CH3COO), 
1,2 М CH3COOH)

12,6 · 10-8 4,5
практически нерастворим
practically insoluble

Фосфатный буферный раствор
(0,39 М Na2HPO4, 0,02 М C6H8O7)
Phosphate buffer solution
(0,39 М Na2HPO4, 0,02 М C6H8O7)

24,7 · 10-8 6,8
практически нерастворим
practically insoluble
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Данные, приведенные в таблице 2, показывают, 
что этравирин обладает различной растворимостью 
в органических растворителях. Так, субстанция очень 
мало растворима в изопропиловом спирте и пропи-
ленгликоле, мало растворима в часто используемом в 
фармацевтической технологии этиловом спирте. В то 
же время в большинстве полярных апротонных орга-
нических растворителей обе субстанции этравирина 
легко растворимы.

Липофильность фармацевтической субстанции 
имеет принципиальное значение, так как во многом 
определяет поведение молекулы в организме, его 
абсорбцию и фармакокинетику.

Результаты определения коэффициента распре-
деления log  P этравирина, установленные в системах 
«1-октанол/водный буферный раствор», представлены 
в таблице 3.

Таблица 3. Коэффициент распределения log Р  
этравирина в системе растворителей  
«1-октанол/водный буферный раствор»

Table 3. Etravirine partition coefficient log Р  
of a «1-octanol/buffer solution» solvent system

Водный раствор в системе 
растворителей

Aqueous solution in a solvent system
log P

рН раствора
Solution рН

0,06 M HCl 5,68 1,2

Ацетатный буферный раствор
(1,0 М NH4(CH3COO), 1,2 М CH3COOH)
Acetate buffer
(1,0 М NH4(CH3COO), 1,2 М CH3COOH)

5,51 4,5

Фосфатный буферный раствор
(0,39 М Na2HPO4, 0,02 М C6H8O7)
Phosphate buffer
(0,39 М Na2HPO4, 0,02 М C6H8O7)

5,22 6,8

Этравирин проявляет ярко выраженные липо-
фильные свойства (log P > 5) в интервале pH от 1,2 
до 6,8.

Форма и размер частиц. Исследование с помо-
щью ПЭМ показало, что частицы представляют собой 
игольчатые кристаллы призматической формы для 
обеих исследованных субстанций (рисунок 4). 

В таблице 4 представлены данные распределения 
частиц этравирина по размеру.

Таблица 4. Распределение частиц этравирина по размеру

Table 4. Etravirine particles size distribution

Производитель 
субстанции

Substance manufacturer

d10, мкм
d10, µm

d50, мкм
d50, µm

d90, мкм
d90, µm

MSN Life Sciences Private 
Limited substance

11,5 37,4 108

Hetero Labs Limited 1,06 3,02 10,4

Исходя из того, что 90 % частиц (d90) представле-
ны кристаллами, имеющими форму вытянутых иголь-
чатых призм длинной менее 108 мкм (субстанция MSN 
Life Sciences Private Limited) и менее 10,4 мкм (субстан-
ция Hetero Labs Limited), этравирин обладает плохой 
сыпучестью, что согласуется с материалами работ [18–
19]. Плохая сыпучесть может затруднять многие тех-
нологические процессы переработки порошков: таб- 
летирование, растворение, смешивание и др., что не-
обходимо учитывать при разработке технологических 
схем.

Спектрометрия в ИК-области. На инфракрасном 
спектре этравирина (рисунок 5) были получены следу-
ющие пики: валентные колебания N-H: 3481,8, 3377,5, 
3344,8; валентные колебания CN: 2221,7; деформаци-
онные и скелетные колебания, область «отпечатков 
пальцев»: 1616,3, 1588,8, 1569,3, 1519,9, 1504,4, 1451,7, 
1398,1, 1364,5, 1304,4, 1241,7, 1197,4, 1172,1, 1136,3, 
1057,0, 1001,7, 882,1, 871,3, 829,6, 767,7  см–1. Данные 
значения также соотносятся с описанными в [16] для 
формы I.

1H ЯМР (ДМСО-d6, 300 МГц): δ = 9,57 (s, 1H; протон 
вторичного амина); 7,74 (s, 2H; ароматические прото-
ны); 7,55 (d-d, 4H; ароматические протоны); 7,11 (2H; 
протоны первичного амина); 2,12 (s, 6H; метильные 
протоны).

Рисунок 4. Микрофотография образца этравирина.

1 – субстанция MSN Life Sciences Private Limited; 2 – субстанция 
Hetero Labs Limited

Figure 4. Etravirine sample micrograph.

1 – MSN Life Sciences Private Limited substance; 2 – Hetero Labs 
Limited substance

Рисунок 5. ИК-спектр этравирина

Figure 5. Etravirine IR spectrum
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Этравирин – липофильная, практически нераст- 

воримая в водных растворах, растворимая в ряде 
органических растворителей субстанция, обладаю-
щая слабокислотными свойствами. Рентгеновская по-
рошковая дифрактометрия показала, что исследо-
ванные субстанции (MSN Life Sciences Private Limited 
и Hetero Labs Limited) являются одной и той же поли-
морфной модификацией, характеризующейся пиками 
при углах 8,8°, 9,1°, 13,0°, 19,4°, 19,6°, 23,6°, 26,5°, 26,8°, 
28,5°, что также было подтверждено спектромет- 
рией в ИК-области. Субстанции представляют собой 
кристаллы призматической формы и обладают плохой 
сыпучестью. Частицы субстанции Hetero Labs Limited 
обладают меньшим размером (d90): 10,4 мкм, в сравне-
нии с частицами субстанции MSN Life Sciences Private 
Limited (d90): 108  мкм. Температура плавления этра-
вирина находится в диапазоне 259–263 °С, плавление 
сопровождается разложением, что исключает техно-
логическую обработку при температурах выше 250 °С. 
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