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2. Standardization of approaches to the synthesis of the Enoxaparin sodium substance

Реферат:
1. Дисертація присвячена дослідженню факторів, що впливають на симілярність субстанції Еноксапарин
натрію до оригінальних субстанцій Clexane® та Lovenox® (Sanofi-Aventis). Критичної важливості розробка
субстанції Еноксапарин натрію набула за виникнення пандемії COVID-19. В дисертаційній роботі вперше
було проведено комплексне дослідження кореляції між технологічними параметрами синтезу
напівпродуктів та готової АФІ Еноксапарин натрію та показниками якості субстанції, що описані у
фармакопейній монографії. Також, окрім показників якості, описаних у фармакопеї, вперше окреслено
закономірності впливу параметрів технологічного процесу на внутрішньоструктурні характеристики
субстанції, такі як олігосахаридний склад, в особливості кількість специфічних структур на відновлюваних та
невідновлюваних кінцях, послідовність структурних елементів молекули та розподіл високо- та
низькомолекулярних олігосахаридних ланцюгів.

2. The dissertation is devoted to the study of factors affecting the similarity of the substance Enoxaparin sodium to
the original substances Clexane® and Lovenox® (Sanofi-Aventis). The development of the substance Enoxaparin



sodium gained critical importance due to the emergence of the COVID-19 pandemic. In the dissertation, for the
first time, a comprehensive study of the correlation between the technological parameters of the synthesis of
intermediate products and the finished API Enoxaparin sodium and the quality indicators of the substance
described in the pharmacopoeial monograph was conducted. Also, in addition to the quality indicators described in
the pharmacopoeia, for the first time, the regularities of the influence of the parameters of the technological
process on the structural characteristics of the substance, such as the oligosaccharide composition, in particular
the number of specific structures at the reducing and non-reducing ends, the sequence of the structural elements
of the molecule and the distribution of high- and low-molecular oligosaccharide chains, were outlined for the first
time
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