Lam chi céng nghé san xuat thuéc paracetamol
quy mo cong nghiép

Véi viéc st dung két hop céc td dwoc dinh ting dé tan cua Paracetamol, trng dung céng nghé xat hat
w6t céi tién (MADG), nhém nghién ctru cta Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong da san xuét thanh céng
vién nén paracetamol giai phéng nhanh & quy mé céng nghiép (300.000 vién/Ib).

Do |4 két qua cha Dy an “Hoan thién quy trinh céng nghé san xuét thubc vién nén Paracetamol 500 mg giai
phong nhanh” do Vién Kiém nghiém thubc Trung wong thyc hién, thuéc Chuwong trinh khoa hoc va céng nghé
(KH&CN) trong diém cap Nha nwéc Nghién ciu (rng dung va phat trién cong nghé tién tién phuc vu bao vé va
ch&m séc stre khde cong déng (KC.10/16-20). Dy an vira dwoc Hoi ddng KH&CN nghiém thu cip Nha nwéc do
B& Khoa hoc va Cong nghé td chirc nghiém thu chidu ngay 15/6/2021.

Toan cénh bubi hop Héi déng danh gia, nghiém thu dw an.

Nhiéu tiém nang phat trién Paracetamol giai phéng nhanh

Paracetamol (PAR) la thuéc co ban cé tac dong gidm dau theo ca co ché ngoai vi va trung wong, duwoc st dung
trong diéu tri cac con dau tir nhe dén trung binh, cling nhw trong cac trwérng hop can ha sét. Khi st dung & lidu
chi dinh PAR rat an toan, dac biét la tranh dwoc cac tac dung phu & dwong tiéu héa. PAR it dwge dung trong cac
trwong hop dau do viém béi vi hdu nhw khéng c6 tac dung chéng viém.

Theo nhém nghién ciru, nhu cau str dung PAR trong chdm séc strc khée trén thi trudng Viét Nam rat Ién va da
dang. M&c du da cé kha nhiéu cac san phdm nhém nay dang lwu hanh trén thj trwdng, tuy nhién phan Ién ching
14 vién nén paracetamol qui w&c dwoc bao ché bing phwong phap xat hat wét thong thuweng hodc cac san pham
nhap khau hay san xuat nhuwong quyén cé gia cao hon so véi mat bang chung.

Nhiéu nghién ctru da chi ra réng, tdng tbc do h&p thu paracetamol cé thé dem lai tac dung gidm dau, ha sbt
nhanh hon do gidm dwoc thoi gian dat dwoc ndng do dinh trong huyét twong. Vi vay, cac nd lwc nhdm nghién
ctu dang bao ché paracetamol giai phéng nhanh Ia hét strc can thiét, dap rng nhu cau thi truong.

Theo hwéng dan ctia Héi ddng Dwoc dién My (USP), vién nén dung dudng udng dwoc xem 1a hoa tan nhanh khi
khéng duéi 85% lwong dwoc chat dwoc hoa tan trong vong 30 phut bing mot thé tich dém nhé hon 900ml trén
thiét bi canh khudy 50 vong/phit hodc thiét bj gid quay 100 vong/phut. Hién nay, nhidu dang bao ché da dwoc
nghién c&u nhdm gidi phéng nhanh dwoc chét paracetamol gilp tang kha nang hap thu vao co thé, tir dé day
nhanh th&i gian tac dung cla thubc dbéi véi ngwdi bénh. M6t sé biét dwoc nwéc ngoai danh cho muc dich nay da
dwoc thwong mai hoa trén thj trwdng Viét Nam nhu: Efferalgan 500mg cua Phap; Fizzol 500mg, Frezefev 500mg

ctia An Bo; Panadol vién sti 500mg, Panadol Children Soluble 250mg ctia Uc...



Tuy nhién, ban chat v& dang bao ché clia cac thubc ké trén déu 1a dang vién nén hoa tan sti bot. B&i vay chiing
¢6 nhitng nhwoc didm nhw: khong thuan tién cho ngudi st dung do can hoda tan vao nudc trwdc khi udng va
thwong cé vi khé chiu, khé khan trong bao quan dic biét trong didu kién khi hau cé d6 4m cao nhw Viét Nam, va
h&u hét dang vién nén hoa tan sii bot rat nhay cam véi dd am.

Trén thé gi6i, vién nén paracetamol gidi phdng nhanh hién dang cé biét dwoc Panadol Actifast 500 mg, san xuét
b&i GlaxoSmithKline, tuy nhién, biét dwoc nay hién van chwa lwu hanh & thi trwdng Viét Nam. Trong nuéc, chua
thdy cé nha san xuét Viét Nam nao ap dung san xuét vién nén PAR gidi phéng nhanh va thwong mai hoéa, cac
dang thudc gidi phéng nhanh ctia paracetamol da phan 13 vién sti hodc géi bat sdi. Chinh vi vay, kha nang canh
tranh trén thj trwong cla vién nén PAR giai phéng nhanh, véi wu thé dic biét vé tinh tién loi, dé& st dung, dé bao
quan, than thién v&i ngudi dung clia dang vién nén so véi cac dang bao ché khac, la rat co tiém néng.

Xuét phat t&» nhu cAu thuc t&, nhém nghién cu ctia Vién Kiém nghiém thudc Trung wong da dé xuét va duoc Bo
KH&CN hd tro' trién khai Dy an “Hoan thién quy trinh cdng nghé san xuét thudc vién nén Paracetamol 500mg

gidi phong nhanh”.

Hoan thién quy trinh san xuét & quy mé céng nghiép

TS. Ta Manh Hiing — Cha nhiém Dw an cho biét, Dy an dwoc phat trién tlr d& tai cdp co s& “Nghién clru bao ché
vién nén Paracetamol 500mg gidi phéng nhanh” do nhém nghién ctru trién khai trong giai doan 2015 - 2016.
Trong d6 dinh hwéng tap trung vao tang tbc qua trinh ra vién dwa trén viéc st dung két hop céac ta dwoc dinh
tang do tan clia PAR, két hop v&i cac td dwoc siéu rd va cong nghé xat hat wét cai tién. Ky thuat xat hat wét cai
tién (MADG) Ia mét k¥ thuat mai, chwa dwoc ap dung nhiéu tai Viét Nam méc du ¢6 nhidu wu diém, trong dé mét
trong nhitng didm mau chét cla ky thuat nay 1a khéng ché dwoc dd &m cua bot hop ly cho qua trinh tao hat va
dap vién.

Nhém nghién ctvu da st dung hé théng dau phun s dung ap luc la khi tro nitrogen, cho phép diéu chinh kich
thwoc hat phun theo yéu cau nghién ciru, lwong nuwéc dwoc phan phdi chinh xac bang cach st dung bom nhu
doéng dinh lwong. Hé théng may tao hat 1a dang may tao hat cao tbc (High-shear granulator) c6 ca canh khudy va
canh dao, cac thdng sé vé tbc do cé thé didu chinh phu hop véi tbe do cac hat nwéc phun vao dé dam bao dwoc

kha n&ng phan phéi ddng nhat nwéc téi toan bd khéi bot.

Dai dién nhém nghién ciru bao céo két qua ctia Du an.

Nhém nghién ctvu da trién khai thanh cdng cac nodi dung dét ra ctia D an gdm: hoan thién quy trinh san xuét
vién nén paracetamol giai phéng nhanh & quy moé pilot (30.000 vién/I6); hoan thién quy trinh san xuét vién nén

paracetamol gidi phéng nhanh & qui mé cong nghiép (300.000 vién/I6); xay dwng va thdm dinh tiéu chuén chat



lwong (tiéu chudn co s&) clia san phadm. Tiéu chuén day du, rd rang, kha thi, twong dwong véi ché phadm ddi
chiéu theo quy dinh clia B6 Y t& va dam bao phu hop véi tiéu chudn Dwoc dién Viét Nam V.

Dé&c biét, da san xuat thanh cong 3 16 qui md cdng nghiép 300.000 vién/ld twong dwong 900.000 vién nén
Paracetamol 500mg giai phéng nhanh dat tiéu chun co s&, cé twong dwong sinh hoc ngang véi ché phadm dbi
chiéu theo quy dinh va cé han dung it nhat 24 thang.

DPéng thoi, da thdm dinh qui trinh san xuét; thir ddc tinh cip cla san phdm xac dinh dwoc LD50 cla vién nén
paracetamol giai phéng nhanh trén chudt nhat. Két qua nay phu hop véi két qua nghién ctru ddc tinh cia hoat
chét paracetamol dwoc cong bé trén thé gidi. Nhém ciing da thir twong dwong sinh hoc ctia san pham va cho
két qua twong dwong sinh hoc véi vién Panadol Active fast & ca 2 didu kién ther nghiém (ddi, no); thtr do &n dinh
clia san pham & diéu kién 130 hoa cép tbc trong 6 thang, & didu kién 130 héa dai han t&i 18 thang. San phdm 6n
dinh, dat tiéu chudn co s& sau thdi gian theo d&i. Gia thanh cGa san phdm cé thé canh tranh t6t voi cac san
ph&m trén thj treong.

Theo TS. Ta Manh Hung, hién nay nhém nghién ctvu d& hoan thién hd so dang ky lwu hanh cho san phdm thuébc
vién nén paracetamol giai phéng nhanh PARAVIK 500 theo quy dinh cGia B6 Y t&, nép Cuc quan ly Dwgc. Nhém
nghién ctru kién nghi dwoc tiép tuc theo déi do 6n dinh ctia san phdm & didu kién ndo hoa dai han dd 24 thang
theo qui dinh dé c6 thé xin cap sb dang ky Iwu hanh san phdm theo qui dinh ctia Bd Y té va tién hanh thwong

mai héa san pham cua dw an.

Vién nén gidi phong nhank

PARAVIK 500

Paracetamol 500mg

San pham thuéc vién nén Paracetamol 500 mg gii phéng nhanh.
Tai budi hop Héi ddng KH&CN nghiém thu cdp Nha nwéc danh gia Dw an néi trén, cac thanh vién Hoi ddng déu
danh gia cao nhitng két qua ctia nhém nghién ctru. Cac két qua da dat tiéu chuén vé sb lvong, chat lvong so
v&i d&t hang. Cac thanh vién Hoi ddng cho ring day 1a sdn phadm mai, c6 céng dung tét, danh gia cé6 minh chirng
khach quan va chwa c6 tai Viét Nam. Hién nay da c6 doanh nghiép mong muén nhan chuyén giao céng nghé, do
d6 Hoi ddng d& nghi nhém nhanh chéng trién khai cac cong viéc, tha tuc lién quan dé sém thwong mai hda san

pham./.

Ngudn: Bé Khoa hoc va Céng nghé (MOST).



