
Краткая информация о проекте 

Наименование 

 

 

AP19679739 «Разработка технологии производства 

нового иммуномодулятора на основе комбинации 

моносахаридов для использования в комплексном лечении 

онкологических заболеваний» 

Актуальность 

 

Настоящий проект направлен на разработку и 

реализацию технологии производства нового 

иммуномодулятора нового поколения с рабочим названием 

«КМ-1» на основе комбинации фармакопейных 

моносахаридов в виде буферной системы для перорального 

применения. Методика синтеза и рецептура с нового 

иммуномодулятора рабочим названием «КМ-1» были 

разработаны нами ранее. Препарат синтезирован по 

оригинальной патентоспособной методике и проявляет 

способность нейтрализации кислого неклеточного рН, что 

обеспечивается буферной системой КМ-1. 

Цель Создание технологии производства препарата нового 

поколения с противоопухолевым и иммуномодулирующим 

свойствами на основе комбинации фармакопейных 

моносахаридов с цитратом для использования в комплексном 

лечении и профилактики онкологических заболеваний, 

разработка комплекта документации для регистрации 

препарата в качестве биологически активной добавки (БАД). 

Задачи - Осуществление заказа и закупа необходимых 

материалов, реактивов и оборудования. Отработка в 

лабораторных условиях основных технологических операций 

и процессов получения препарата иммуномодулятора нового 

поколения КМ-1; 

- Разработка и апробирование лабораторного 

технологический регламент по производству КМ-1; 

- Разработка пакета медико-технической документации, 

включая следующие документы: «Фармацевтическая 

разработка», «Управление рисками», технологическая 

инструкции (ТИ). Отработка лабораторного технологического 

регламента; 

- Выполнение и отработка полупромышленного 

технологического регламента по производству КМ-1; 

наработка опытной партии препарата КМ-1; 

- Исследование в модельных условиях “in vivo” 

эффективности регулирования кислого внеклеточного и 

щелочного внутриклеточного рН в опухоли рака молочной 

железы с использованием буферной смеси гексозных сахаров 

в комбинации с цитратом (препарат КМ-1); 

- Исследование в модельных условиях “in vivo” 

эффективности противоопухолевой активности препарата 

КМ-1 в комбинации препаратом химиотерапии; 

- Подготовка помещения и регистрационного досье по 

препарату КМ-1 для регистрации его в качестве БАД. 

Ожидаемые и 

достигнутые 

результаты  

Основные ожидаемые результаты: 

- Будет осуществлен заказ и закуп необходимых 

материалов, реактивов и оборудования. Будет выполнена 



 отработка в лабораторных условиях основных 

технологических операций и процессов получения препарата 

иммуномодулятора нового поколения КМ-1; 

- Будет разработан и апробирован лабораторный 

технологический регламент по производству КМ-1; 

- Будет разработан пакет медико-технической 

документации, включая следующие документы: 

«Фармацевтическая разработка», «Управление рисками», 

технологическая инструкции (ТИ). Будет выполнена 

отработка лабораторного технологического регламента; 

- Будет выполнен и отработан полупромышленный 

технологический регламент по производству КМ-1; будет 

осуществлена наработка опытной партии препарата КМ-1; 

- Будет выполнено исследование в модельных условиях 

“in vivo” эффективности регулирования кислого 

внеклеточного и щелочного внутриклеточного рН в опухоли 

рака молочной железы с использованием буферной смесью 

гексозных сахаров в комбинации с цитратом (препарат КМ-1); 

- Будет выполнено исследование в модельных условиях 

“in vivo” эффективности противоопухолевой активности 

препарата КМ-1 в комбинации препаратом химиотерапии; 

- Будет выполнена подготовка помещения и 

регистрационного досье по препарату КМ-1 для регистрации 

его в качестве биологически активной добавки (БАД). 
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