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В последние годы для лечения тяжелых бактериальных инфекций широко при-
меняются гликопептидные антибиотики. Длительное использование в меди-
цинской практике антибиотиков первого поколения этой группы соединений 
(ванкомицин и тейкопланин) способствовало появлению устойчивых к ним бак-
терий. Для решения проблемы резистентности были разработаны три новых 
гликопептидных антибиотика: далбаванцин, телаванцин и оритаванцин. Цель 
работы — анализ и обобщение данных литературы и действующих стандартов 
качества, касающихся антибиотиков гликопептидной природы. В работе при-
ведены основные сведения об истории открытия антибиотиков-гликопепти-
дов природного происхождения (ванкомицин, тейкопланин) и их производных 
(телаванцин, оритаванцин, далбаванцин). Охарактеризована структура глико-
пептидных антибиотиков, описаны их основные свойства, применение и рас-
пространение на фармацевтическом рынке. Приведена информация о спектре 
антибактериальной активности ванкомицина, тейкопланина и их полусинтети-
ческих производных. Рассмотрены подходы к стандартизации ванкомицина 
и тейкопланина, приведены основные требования ведущих фармакопей к ка-
честву ванкомицина, тейкопланина и препаратов на их основе. Проведенное 
исследование показало, что гликопептидные антибиотики продолжают оста-
ваться крайне востребованными благодаря высокой эффективности при лече-
нии заболеваний, вызванных грамположительными бактериями. Однако на на-
стоящий момент разработаны и введены в ведущие зарубежные фармакопеи 
стандарты качества только на два представителя этой группы антибиотиков: 
ванкомицин и тейкопланин. Обобщение данных литературных источников пока-
зало, что дальнейшая разработка модификаций гликопептидных антибиотиков 
направлена на создание соединений, характеризующихся пролонгированным 
действием и большей эффективностью действия против патогенных микроор-
ганизмов. Таким образом, внимание исследователей должно быть направлено 
на дальнейшую стандартизацию новейших производных гликопептидных анти-
биотиков: телаванцин, оритаванцин и далбаванцин.

Ключевые слова: гликопептидные антибиотики; ванкомицин; тейкопланин; телаванцин; оритаванцин; 
далбаванцин; структура; механизм антибактериального действия; спектр антибактериального действия; 
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In recent years, glycopeptide antibiotics have been widely used to treat severe 
bacterial infections. The long-term use of first-generation antibiotics of this group 
(vancomycin, teicoplanin) has contributed to the emergence of bacteria resistant 
to them. The problem of resistance has motivated the development of three new 
glycopeptide antibiotics: dalbavancin, telavancin, and oritavancin. The aim of this 
study was to consolidate and analyse the data from literature and current quality 
standards related to glycopeptide antibiotics. The article presents basic informa-
tion about the discovery of glycopeptide antibiotics of natural origin (vancomycin, 
teicoplanin) and their derivatives (telavancin, oritavancin, dalbavancin). It briefly 
characterises the structures of the glycopeptide antibiotics under consideration and 
describes their main properties, application, and distribution in the pharmaceutical 
market. The article also gives information on the spectra of antibacterial activity 
of vancomycin, teicoplanin, and their semi-synthetic derivatives. It considers ap-
proaches to vancomycin and teicoplanin standardisation and covers the main re-
quirements of leading pharmacopoeias for the quality of vancomycin, teicoplanin, 
and the corresponding medicinal products. According to the study results, gly-
copeptide antibiotics are still widely prescribed because of their high effectiveness 
in diseases caused by Gram-positive bacteria. However, at present, leading pharma-
copoeias have developed and implemented quality standards only for two antibiot-
ics of the group: vancomycin and teicoplanin. According to the results of literature 
consolidation, further modification of glycopeptide antibiotics is aimed at creating 
compounds characterised by prolonged action and greater effectiveness against 
pathogenic microorganisms. Thus, the attention of researchers should be directed 
to further standardisation of the newest derivatives of glycopeptide antibiotics: tel-
avancin, oritavancin, and dalbavancin.

Key words: glycopeptide antibiotics; vancomycin; teicoplanin; telavancin; oritavancin; dalbavancin; structure; 
mechanism of antibacterial action; spectrum of antibacterial action; standardisation
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Введение
В последние годы для лечения тяжелых бактери-
альных инфекций широко применяются глико-
пептидные антибиотики. Антибиотики первого 
поколения этой группы, ванкомицин и тейко-
планин, являются природными соединениями. 
Длительное применение этих антибиотиков 
в медицинской практике привело к появлению 
устойчивых к ним бактерий. Решению проблемы 
резистентности к антибиотикам-гликопептидам 
способствовала разработка новых гликопептид-
ных антибиотиков: далбаванцина, телаванцина 

и оритаванцина. Как правило, эти лекарствен-
ные средства активны в отношении грамполо-
жительных аэробных и анаэробных бактерий, 
включая метициллинрезистентные штаммы, 
вследствие чего являются одними из основных 
препаратов для борьбы с инфекциями, вызван-
ными резистентными к пенициллиновой группе 
микроорганизмами.

Цель работы — анализ и обобщение данных ли-
тературы и действующих стандартов качества, 
касающихся антибиотиков гликопептидной 
природы.
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Общая характеристика
Антибиотики-гликопептиды представляют собой 
соединения, построенные из сахаров и амино-
кислот. Первым открытым антибиотиком класса 
гликопептидов был ванкомицин, выделенный 
в 1953 г. из почвенной бактерии Amycolatopsis 
orientalis [1]. Ванкомицин состоит из семичлен ной 

пептидной цепи, образующей трициклическую 
кольцевую структуру, к которой присоединен 
дисахарид, состоящий из ванкозамина и глюко-
зы (рис. 1). Пять из семи остатков ванкомицина 
являются ароматическими, два  — алифатиче-
скими аминокислотами. Ковалентное взаимо-
действие между аминокислотными остатками 

Рис. 1. Структура гликопептидных антибиотиков. Жирным выделен общий остов

Fig. 1. Structures of glycopeptide antibiotics with the common backbone highlighted in bold

ванкомицин / vancomycin

телаванцин / telavancin

тейкопланин / teicoplanin

оритаванцин / oritavancin

далбаванцин / dalbavancin

https://ru.wikipedia.org/w/index.php?title=Amycolatopsis_orientalis&action=edit&redlink=1
https://ru.wikipedia.org/w/index.php?title=Amycolatopsis_orientalis&action=edit&redlink=1
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боковых цепей гептапептидного основания при-
водит к образованию трициклической струк-
туры и жесткого каркаса с вогнутым карманом, 
который играет важную роль в связывании кле-
точной мишени антибиотика [2].

Ванкомицин проявляет активность по отноше-
нию к золотистому стафилококку (Staphylococcus 
aureus), включая метициллинрезистентный ста-
филококк (MRSA), стрептококки (Streptococcus), 
энтерококки (Enterococcus) и др. [3]. Препараты 
ванкомицина приобретают особое значение 
при лечении инфекций, вызванных штаммами 
микроорганизмов, устойчивых к пенициллину, 
метициллину или цефалоспорину.

Лекарственные препараты ванкомицина 
широко применяются при лечении тяжелых 
или угрожающих жизни инфекционно-
воспалительных заболеваний, а именно: 
бактериальный эндокардит, сепсис, остеомиелит, 
менингит, пневмония, абсцесс легких [4]. 
Российские ученые подтвердили эффективность 
лекарственного препарата, содержащего 
ванкомицин, при лечении ожоговых, гнойных 
ран кожи и мягких тканей [5]. На российском 
рынке зарегистрировано более 20 различных 
препаратов ванкомицина в лекарственных фор-
мах лиофилизата или порошка для приготовле-
ния раствора для инфузий и приема внутрь1.

Второй введенный в медицинскую практику при-
родный антибиотик-гликопептид, тейкопланин, 
вырабатываемый почвенным микроорганизмом 
Actinoplanes teichomyceticus nov. sp., представляет 
собой смесь гликопептидов: 5 основных компо-
нентов (А2-1–А2-5, рис. 1). Все структуры имеют 
гликопептидное ядро, состоящее из семи арома-
тических аминокислот, к которому присоедине-
ны три углевода (манноза и N-ацетилглюкозамин, 
N-ацилглюкозамин), отличаются друг от друга 
строением боковой цепи (R) [6, 7]. Кроме того, 
тейкопланин содержит минорный компонент 
А3, а также дополнительные четыре минорных 
компонента, которые являются продуктами раз-
ложения групп А2 и А3 [7]. Наличие липофиль-
ного заместителя (боковой цепи) обеспечивает 
закрепление гликопептида в мембране бактери-
альной клетки, потенциально вызывая измене-
ние целостности мембраны.

Механизм действия тейкопланина на клеточ-
ную стенку бактерий аналогичен ванкомицину, 
а липофильный заместитель в молекуле тейко-
планина обеспечивает усиление антимикробной 

активности [8]. Липофильные группы также 
способствуют лучшему проникновению веще-
ства в клетки и ткани и медленному выведению 
обратно в кровь. Более длительный период по-
лувыведения тейкопланина (до 120 ч) по срав-
нению с ванкомицином (4–8 ч) обуславливает 
возможность применения тейкопланина одно-
кратно в сутки [9, 10]. В отличие от ванкомицина 
тейкопланин обладает кислотными свойствами 
и способен образовывать водорастворимые 
соли, что позволяет вводить тейкопланин вну-
тримышечно.

По спектру антимикробной активности тейко-
планин, как и ванкомицин, активно использу-
ется при лечении пациентов с инфекцией кожи, 
мягких тканей, костей и суставов, дыхательных 
и мочевыводящих путей, сепсисом, эндокарди-
том, перитонитом [11]. Проведя исследования 
в области безопасности гликопептидных препа-
ратов, авторы работы [12] пришли к заключению, 
что при приеме тейкопланина частота побочных 
эффектов, например нефротоксичность и ги-
перемия (синдром красного человека) ниже, чем 
при приеме ванкомицина. Лекарственная форма 
тейкопланина представляет собой лиофилизат 
для приготовления раствора для внутривенного 
и внутримышечного введения и приема внутрь. 
В России зарегистрированы четыре препарата 
тейкопланина.

Телаванцин  — липогликопептид второго поко-
ления, разработанный компанией Theravance 
Biopharma (США). Телаванцин образован путем 
присоединения к молекуле ванкомицина липо-
фильной (дециламиноэтил-) и гидрофильной 
(фосфонометиламинометил-) групп (рис. 1) [13]. 
Наличие в молекуле гидрофильной фосфоно-
метиламинометильной группы способствует 
увеличению периода полураспада антибиотика, 
тем самым оказывая влияние на улучшение фар-
макокинетических характеристик лекарствен-
ного средства при его воздействии на ткани. 
Благодаря наличию дециламиноэтильной группы 
в структуре телаванцин проявляет активность 
против грамположительных бактерий с понижен-
ной чувствительностью к ванкомицину [4].

В 2009 г. Управление по контролю за качеством 
продуктов питания и лекарственных средств 
(Food and Drug Administration, FDA) одобрило тела-
ванцин для лечения осложненных инфекций кожи 
и мягких тканей2. Единственным производителем 
лекарственных средств на основе телаванцина 

1 https://grls.rosminzdrav.ru
2 Theravance and Astellas announce FDA approval of Vibativ (telavancin) for the treatment of complicated skin and skin structure 

infections. Theravance, Inc. and Astellas Pharma US, Inc. 2009-09-11.
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является компания Hospira Inc. (США), выпускаю-
щая лиофилизат для приготовления раствора 
для инфузий. Основными показаниями к примене-
нию препарата являются осложнения инфекций 
кожи и мягких тканей, а также нозокомиальная 
пневмония, в том числе ИВЛ-ассоци ированная 
пневмония [14]. В Российской Федерации на сего-
дняшний день зарегистрирован один препарат 
с международным непатентованным названи-
ем телаванцин, лиофилизат для приготовления 
раствора для инфузий.

Оритаванцин  — полусинтетический липогли-
копептидный антибиотик, разработанный 
The  Medicines Company для лечения острых 
бактериальных инфекций кожи, одобренный 
к применению FDA в 2014 г. Оритаванцин яв-
ляется синтетическим производным природного 
гликопептида хлорэремомицина. Структурными 
отличиями оритаванцина от ванкомицина яв-
ляются наличие дополнительного моносахарида 
4-эпиванкозамина к аминокислотному остатку 
и N-алкил-п-хлорфенилбензильного заместите-
ля к дисахариду (рис. 1) [15]. Считается, что та-
кая структура молекулы приводит к повышению 
противомикробной активности в отношении 
чувствительных к ванкомицину энтерококков. 
Оритаванцин, как и другие гликопептиды, нару-
шает синтез пептидогликанов клеточной стенки 
бактерий за счет ингибирования трансгликози-
лирования и транспептидации.

Период полувыведения оритаванцина состав-
ляет 245 ч, что, при учете его высокой степе-

ни связывания с белками плазмы крови, поз-
воляет вводить дозу препарата однократно. 
Лекарственные препараты оритаванцина при-
меняют при лечении острых бактериальных 
инфекций кожи, оритаванцин не метаболизи-
руется в печени человека [16]. В Российской 
Федерации на сегодняшний день зарегистриро-
ваны два препарата оритаванцина: лиофилизи-
рованный порошок для приготовления раствора 
для внутривенного введения и раствор для вну-
тривенного введения.

Далбаванцин представляет собой полусинте-
тическое производное второго поколения тей-
копланинподобного антибиотика «A4092662» 
[17]. Разработка далбаванцина проводилась 
при сотрудничестве четырех фармацевтических 
компаний и длилась более 15 лет, в 2014 г. пре-
парат был одобрен FDA для лечения острых бак-
териальных инфекций кожи и кожных структур.

Основным структурным отличием далбаванци-
на от тейкопланина является удлиненная липо-
фильная боковая цепь (рис. 1), которая позво-
ляет молекуле димеризоваться и закрепляться 
на мембране клетки бактерии, повышая эффек-
тивность препаратов на основе далбаванцина, 
продлевая период полувыведения и тем самым 
позволяя увеличивать интервалы дозирования 
препарата [17]. Дополнительная боковая ами-
дированная карбоксильная группа усиливает 
активность гликопептида против стафилоккоков.

В таблице 1 приведены характеристики глико-
пептидных антибактериальных препаратов.

Таблица 1. Общие характеристики ванкомицина, тейкопланина и их полусинтетических производных

Table 1. General characteristics of vancomycin, teicoplanin, and their semisynthetic derivatives

Название
Name

Брутто-формула
Molecular formula

Год разработки
Year of 

development

Происхождение
Source

Доза / режим 
дозирования

Dose/dosing schedule

Период 
полувыведения, ч
Half-life period, h

Ванкомицин
Vancomycin С66H75Cl2N9O24 1953

Выделен из / isolated 
from Amycolatopsis 

orientalis

25 мг/кг, 2 раза/сут
25 mg/kg twice a day 4–8 

Тейкопланин
Teicoplanin С78H77Cl2N9O32R 1978

Выделен из / isolated 
from Actinoplanes 
teichomyceticus

12 мг/кг, 1 раз/сут
12 mg/kg once a day до / up to 120 

Телаванцин
Telavancin С80H106Cl2N11O27Р

2009 (одобрено 
FDA / approved 

by FDA)

Производное ванкоми-
цина / vancomycin 

derivative

10 мг/кг, 1 раз/сут
10 mg/kg once a day 7–9 

Оритаванцин
Oritavancin С86H97Cl3N10O26

2014 (одобрено 
FDA / approved 

by FDA)

Производное хлорэре-
момицина / chloroere-

momycin derivative

1500 мг, однократно
1500 mg as a single 

dose
до / up to 245 

Далбаванцин
Dalbavancin С88H100Cl2N10O28

2014 (одобрено 
FDA / approved 

by FDA)

Производное тейко-
планина / teicoplanin 

derivative

1200 мг, однократно
1200 mg as a single 

dose
до / up to 405 

Примечание. FDA — Управление по контролю за качеством продуктов питания и лекарственных средств.
Note. FDA — Food and Drug Administration.

https://ru.wikipedia.org/w/index.php?title=Amycolatopsis_orientalis&action=edit&redlink=1
https://ru.wikipedia.org/w/index.php?title=Amycolatopsis_orientalis&action=edit&redlink=1
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В ФГБНУ «Научно-исследовательский инсти-
тут по изысканию новых антибиотиков  имени 
Г.Ф. Гаузе» был выделен оригинальный антибио-
тик эремомицин [18], более активный in vivo, чем 
тейкопланин и ванкомицин, и, как все природ-
ные антибиотики-амингликозиды, неактивный 
в отношении гликопептидорезистентных энте-
рококков. В настоящее время препараты эре-
момицина на фармацевтическом рынке России 
не представлены.

Механизм действия
Основным механизмом бактерицидного дей-
ствия гликопептидов считается блокада син-
теза клеточной стенки микроорганизмов. 
Гликопептидное ядро антибиотика связывается 
с концевыми остатками D-аланин-D-аланина 
мономеров пептидогликана (липид II) посред-
ством образования водородных связей и гид-
рофобных взаимодействий, что, в свою очередь, 
ведет к нарушению поперечных связей между 
цепями пептидогликана. Таким образом, проис-
ходит подавление трансгликозилирования (по-
лимеризация) за счет стерических препятствий 
на поздней стадии биосинтеза клеточной стенки 
бактерии. Необходимость прямого доступа гли-
копептидов к целевому предшественнику пеп-
тидогликана объясняет избирательное действие 
против грамположительных микроорганизмов. 
На поверхности цитоплазматической мембраны 
таких бактерий присутствуют предшественники 
пептидогликана, тогда как грамотрицательные 
бактерии защищены внешней липополисаха-
ридной мембраной, непроницаемой для круп-
ных биомолекул [19].

При взаимодействии ванкомицина с клеточ-
ной стенкой бактерии антибиотик ингибирует 
восстановление клеточной стенки или автолиз 
[20]. На активность ванкомицина значительное 
влияние оказывает способность к нековалент-
ной самоассоциации через водородные свя-
зи, что приводит к образованию гомодимеров. 
Димеризация дополнительно усиливает связы-
вание остатков D-аланин-D-аланина с глико-
пептидным ядром за счет расположения анти-
биотика вблизи места биосинтеза клеточной 
стенки. Интересно отметить, что данная осо-
бенность образования димеров у тейкопланина 
отсутствует [21]. Однако гидрофобный фрагмент 
молекулы тейкопланина (боковая цепь жирных 
кислот) взаимодействует с липидным бислоем 
бактериальной мембраны, что также приводит 
к закреплению агента на мембране.

Полусинтезированный гликопептид оритаван-
цин имеет дополнительный механизм действия. 
За счет наличия в структуре 4’-хлорбифенилме-
тильной боковой цепи оритаванцин способен 
связываться с пентаглициловым мостиком, яв-
ляющимся вторичным сайтом в пептидогликане, 
что позволяет ингибировать биосинтез рези-
стентных к ванкомицину энтерококков. Боковая 
4’-хлорбифенилметильная цепь также считается 
причиной повышенной проницаемости мембра-
ны и ее деполяризации [15]. Известно, что тела-
ванцин также причастен к нарушению функции 
мембранного барьера, однако точный механизм 
нарушения остается не выявленным. Возможно, 
связывание телаванцина с липидом II локализи-
рует липофильную боковую цепь телаванцина 

Таблица 2. Механизм действия ванкомицина, тейкопланина и их полусинтетических производных

Table 2. Mechanisms of action of vancomycin, teicoplanin, and their semisynthetic derivatives

Антибиотик
Antibiotic

Блокада синтеза клеточной стенки
Cell-wall synthesis blockage Ингибирование 

автолиза
Autolysis 
inhibition

Нарушение функции 
мембранного барьера

Impairment of 
membrane barrier 

function

Связывание с D-аланин-
D-аланином

D-alanine-D-alanine binding 

Димеризация
Dimerisation

Закрепление 
на мембране

Membrane anchoring

Ванкомицин
Vancomycin + + – + –

Тейкопланин
Teicoplanin + – + + –

Телаванцин
Telavancin + + + – +

Оритаванцин
Oritavancin + + + + +

Далбаванцин
Dalbavancin + – + – –

Примечание. «+» — присутствует, «–» — отсутствует.
Note. + present, — absent.
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3 Monograph 04/2021:1058 Vancomycin Hydrochloride. European Pharmacopoeia 10th ed. Strasbourg. EDQM; 2021.
4 United States Pharmacopoeia. USP 43-NF38.
5 British Pharmacopoeia. Monographs: Medicinal and Pharmaceutical Substances. 2009.

Таблица 3. Требования к лекарственным средствам на основе ванкомицина, приведенные в зарубежных фармакопеях

Table 3. Acceptance criteria for vancomycin-based medicinal products in the European, American, and British pharmacopoeias

Показатель
Parameter

Нормативные требования
Regulatory requirements

Европейская фармакопея (Ph. Eur.)3 Фармакопея 
США (USP)4

Британская 
фармакопея (ВР)5

Подлинность
Identification

Ванкомицин — ВЭЖХ (сравнение времени удерживания испытуемого раствора со стандартом)
Хлориды — качественная реакция с раствором AgNO3
Vancomycin: HPLC (retention time of the test solution vs. the standard)
Clorides: identification test with AgNO3

рН раствора
рН of solution 2,5–4,5

Родственные 
примеси
Related 
substances

Общая сумма примесей <9,0%
• примеси A, H: каждая не более 3,0%;
• сумма примесей B и E: не более 2,0%;
• примесь J: не более 1,6%;
• примеси D, F, M: каждая не более 1,5%;
• примеси G, I, K: каждая не более 1,2%;
• примесь C: не более 1,0%;
• прочие примеси, элюирующие до Ванкомицина B: максимум 

0,8% для единичных примесей и не более 0,30% для не 
более 5 примесей;

• прочие примеси, элюирующие после Ванкомицина B: макси-
мум 0,8% для единичных примесей и не более 0,3% для не 
более 3 примесей;

Total impurities <9.0%;
• impurities A, H: not more than 3.0% each;
• sum of impurities B and E: not more than 2.0%;
• impurity J: not more than 1.6%;
• impurities D, F, M: not more than 1.5% each;
• impurities G, I, K: not more than 1.2% each;
• impurity С: not more than 1.0%;
• any other impurity eluting before vancomycin B: for each impurity, 

maximum 0.8 per cent, and not more than 5 such impurities 
exceed 0.30 per cent;

• any other impurity eluting after vancomycin B: for each impur-
ity, maximum 0.8 per cent, and not more than 3 such impurities 
exceed 0.3 per cent

Единичная  
примесь /  

any individual  
impurity <4,0%

Единичная  
примесь /  

any individual 
impurity <4,0%

Общая сумма 
примесей /  

total impurities 
<7,0%

Ванкомицин В
Vancomycin B >91,0% >85,0% >93,0%

Вода
Water < 5,0% 

Сульфатная 
зола
Sulfated ash

<1,0% – <1,0%

Бактериальные 
эндотоксины
Bacterial 
endotoxins

Гель-тромб тест:
не более 0,25 ЕЭ/мг
Gel-clot test: not more than 0.25 EU/mg

Гель-тромб тест:
не более 

0,33 ЕЭ/мг
Gel-clot test: not 

more than  
0.33 EU/mg

Гель-тромб тест:
не более  

0,33 ЕЭ/мг
Gel-clot test:  

not more than  
0.33 EU/mg

Активность
Potency

>1050 МЕ/мг
(на безводное вещество)
>0.25 IU/mg (on the anhydrous basis)

>900 мкг/мг
(на безводное 

вещество)
>900 µg/mg (on 
the anhydrous 

basis)

>1050 МЕ/мг
(на безводное 

вещество)
>1050 IU/mg (on the 

anhydrous basis)

Примечание. «–» — не нормируется.
Note. — not specified.
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к мембране, что позволяет ему нарушать липид-
ный бислой [22].

Обобщенная информация о механизме дей-
ствия гликопептидных антибиотиков приведе-
на в таблице 2.

Стандарты качества
Для оценки качества антибактериальных пре-
паратов может быть применен широкий спектр 
методов анализа, в том числе спектроскопиче-
ские методы (спектрометрия в инфракрасной 
области, спектрофотометрия в ультрафиоле-
товой и видимой областях), хроматографиче-
ские методы (высокоэффективная хромато-
графия (ВЭЖХ), тонкослойная хроматография); 
методы биологического анализа; методы хи-
мического анализа (титрометрия, качествен-
ные реакции и т.д.).

Количественное определение гликопептидных 
лекарственных средств, как правило, выполня-
ется микробиологическим методом, который 
основан на способности гликопептидов угнетать 
рост микроорганизмов. В зависимости от выбо-
ра среды микробиологическое определение ак-
тивности антибиотиков проводят либо методом 

диффузии в агар (на твердых средах), либо тур-
бидиметрическим методом (в жидких средах).

Для определения примесей и их содержания 
наиболее часто выбирают ВЭЖХ со спектро-
фотометрическим детектированием. В послед-
нее время все чаще используют ультраэффектив-
ную жидкостную хроматографию, позволяющую 
значительно увеличить разделительную способ-
ность хроматографической системы и сократить 
время анализа.

Ванкомицин включен в список основных ле-
карственных средств Всемирной организации 
здравоохранения, которая классифицирует 
ванкомицин как критически важный препарат 
для медицинского применения. Монографии 
на ванкомицин присутствуют во всех между-
народных фармакопеях. К основным опре-
деляемым показателям качества препаратов 
ванкомицина относят: подлинность (иденти-
фикация), активность, бактериальные эндо-
токсины, примеси ванкомицина, содержание 
основного компонента (ванкомицина В). В та-
блице 3 представлены нормы и требования 
к ванкомицину согласно ведущим зарубежным 
фармакопеям.

6 Monograph 04/2022:2358. Teicoplanin. European Pharmacopoeia 10th ed. Strasbourg: EDQM; 2021.

Таблица 4. Требования к лекарственным средствам на основе тейкопланина, указанные в Европейской фармакопее6

Table 4. Acceptance criteria for teicoplanin-based medicinal products in the European Pharmacopoeia6

Показатель
Parameter

Нормативные требования
Regulatory requirements

Подлинность
Identification

Абсорбционная спектрометрия в инфракрасной области
ВЭЖХ (сравнение времени удерживания испытуемого со стандартным образцом)
Infrared absorption spectrometry
HPLC (retention time of the test solution vs. the standard)

рН раствора
рН of solution 6,5–7,5 

Примеси/состав
Impurities / composition

ВЭЖХ/HPLC
Группы / groups А2 — 84–98%; А2-1 — 10–19%; А2-5 — 7–17%; А2-3 — 5–11%; А3 — 4–12%;
Группа тейкопланин-подобного родственного соединения /  
teicoplanin-like related substance group А2-6 <5,0% (включая / including A2-6c, A2-6а, A2-6b)
А2-1 — 2–7%
А2-2 — 37–50%
А2-3 — 4–8,5%
А2-4 — 7–15%
А2-5 — 7–15
Примесь / impurity А2-1а — 0,5–5,5%
Примесь / impurity А2-1b — 0,5–4%
Примесь / impurity A2-6c <2,5%
Примесь / impurity A2-6а <1,5%
Примесь / impurity A2-6b <1,5%
Единичная нетейкопланиновая примесь / any non-teicoplanin-like impurity <0,5%
Сумма нетейкопланиновых примесей / total non-teicoplanin-like impurities <1,5%

Вода
Water <15,0% 

Активность
Potency

> 900 МЕ/мг (на безводное вещество)
> 900 IU/mg (on the anhydrous basis)
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Тейкопланин нашел широкое применение в Европе, 
Азии и Южной Америке, однако не одобрен для ис-
пользования в США, ввиду чего монография на дан-
ное лекарственное средство в Фармакопее США 
отсутствует. Из-за сложного состава тейкопла-
нина в монографии, приведенной в Европейской 
фармакопее, введен дополнительный показатель 
«Состав» для количественного определения компо-
нентов гликопептида и его сопутствующих приме-
сей. Испытание проводят методом нормализации 
с использованием ВЭЖХ, нормы на все основные 
показатели приведены в таблице 4.

Монографии на телаванцин, оритаванцин и дал-
баванцин отсутствуют в USP, Ph. Eur. и BP.

Заключение
Обобщение данных литературных источников 
о номенклатуре, структуре, механизме действия 

антибиотиков группы гликопептидов показало, 
что соединения этой группы являются востре-
бованными благодаря их высокой эффектив-
ности при лечении заболеваний, вызванных 
грамположительными бактериями. Разработка 
модификаций подобных соединений направле-
на на создание препаратов, характеризующих-
ся пролонгированным действием и большей 
эффективностью действия против патогенных 
микроорганизмов.

Разработаны и введены в ведущие зарубежные 
фармакопеи стандарты качества на ванкомицин 
и тейкопланин, отсутствуют монографии на те-
лаванцин, оритаванцин и далбаванцин. Таким 
образом, внимание исследователей должно 
быть направлено на дальнейшую стандартиза-
цию новейших производных гликопептидных 
антибиотиков.
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