
НЕВРОЛОГІЯ • ПОГЛЯД ФАХІВЦЯ

№ 3 (256) • Лютий 2011 р. 18

Данная тенденция наблюдается не

только в повседневной медицинской

практике, но и прослеживается при

проведении клинических исследова�

ний различного дизайна. Так, напри�

мер, в Journal of the American Medical

Association (2009) были опубликованы

данные, в которых проанализированы

результаты 47 исследований, проведен�

ных с января 1984 г. по август 2008 года

(из них 81% были рандомизированные

контролируемые, сравнивали опреде�

ленные препараты для лечения сердеч�

но�сосудистых заболеваний с их гене�

рическими версиями). Полученные ре�

зультаты свидетельствуют, что лишь

для небольшой части генерических

версий блокаторов β�адренорецепто�

ров, антитромботических препаратов,

статинов, блокаторов α�адренорецеп�

торов, антиаритмических препаратов и

варфарина отмечена 100% клиническая

эквивалентность оригинальным препа�

ратам [7, 14]. Кроме того, клиническая

эквивалентность между оригинальны�

ми и генерическими препаратами

составляла 91% для мочегонных

средств и 71% для блокаторов кальцие�

вых каналов. В то же время есть нагляд�

ные примеры клинической неэквива�

лентности препаратов. 

В рандомизированном исследовании

[3, 14] изучена клиническая эффектив�

ность по достижению целевого уровня

АД у больных артериальной гипер�

тензией пяти препаратов эналаприла

(Ренитека, Энапа, Эднита, Инворила и

Энама). Указанные генерики были

фармакокинетически эквивалентны

оригинальному препарату Ренитек

производства MSD. Для достижения це�

левого уровня АД средняя доза Ренитека

для одного больного составила

12 мг/сут, Энапа – 15 мг/сут, Эднита –

15,6 мг/сут, Инворила – 20,6 мг/сут,

Энама – 36,6 мг/сут. На основании по�

лученных результатов был сделан вы�

вод о неодинаковой терапевтической

эффективности воспроизведенных

препаратов эналаприла.

Таких примеров «за» и «против» мно�

го. К сожалению, на сегодняшний день

нет однозначного мнения о том, какой

препарат (оригинальный или генерик)

следует предпочесть для каждой кли�

нической ситуации. Также нет инфор�

мации в отношении того, как среди

многообразия генерических препара�

тов выбрать «правильный». Проблема

заключается в том, что не накоплено

достаточного количества информации

в доказательство эквивалентности

(фармакокинетической, терапевтичес�

кой) генерических препаратов ориги�

нальному. 

В некоторых случаях терапевтичес�

кая неэквивалентность не является

критичной и желаемый эффект может

быть достигнут с помощью коррекции

дозы. Другой подход требуется, если

речь идет о жизни пациента или состо�

янии, требующем неотложного вмеша�

тельства. Не вызывает сомнения, что

для лечения отдельных заболеваний

предпочтительнее использование ори�

гинальных препаратов или генериков

с доказанной эквивалентностью. Так,

особое значение эквивалентность гене�

риков имеет в группе противоми�

кробных препаратов, так как низкая

противомикробная активность может

приводить к снижению клинической

эффективности лечения, что особенно

важно при лечении тяжелых больных,

и быстрому развитию резистентности

микроорганизмов. То же самое касает�

ся цитостатиков, инсулинов, психо�

тропных препаратов и др. [3].

� К особым состояниям, требующим
гарантированного результативного

воздействия, относится вертиго (голово
кружение). Оно может привести к значи
тельному ухудшению качества жизни
больного, лишая его возможности вести
привычный образ жизни и качественно
выполнять профессиональные обязан
ности, нередко делая его зависимым от
посторонней помощи в обиходе, вызвать
стойкую утрату трудоспособности либо
стать причиной инвалидности. 

С жалобой на головокружение обра�

щаются к врачу от 5 до 30% пациентов

различных возрастных групп, при этом

не менее 80 разных заболеваний могут

включать вертиго как симптом [24].

Контроль за состоянием больного,

страдающего вертиго, остается слож�

ным вопросом медицинской практики.

Несмотря на то что для лечения голо�

вокружения используются различные

подходы (лекарственные препараты

нескольких фармакологических групп,

мануальная терапия, физиотерапия,

массаж и др.), обзор результатов кли�

нических исследований свидетельству�

ет о высокой и доказанной эффектив�

ности специфических вертиголитиков,

представленных практически единст�

венным препаратом – бетагистином.

Бетагистин был синтезирован в

1941 г. Walter. Оригинальный продукт

бетагистина под торговым названием

Бетасерк® был впервые зарегистриро�

ван в Европе в 1970 г. как препарат для

лечения болезни Меньера. В основу

были положены результаты клиничес�

ких наблюдений эффективности гиста�

мина, согласно которым его внутри�

венное введение устраняло головокру�

жение при болезни Меньера [2, 13, 15,

17, 19].

Бетагистина дигидрохлорид по сво�

им фармакологическим и структурным

свойствам является аналогом гистами�

на и оказывает сходное с гистамином

фармакологическое действие на три

уровня: кохлеарный кровоток, цент�

ральный и периферический вестибу�

лярный аппарат.

Эффективность препарата Бетасерк®

при различных заболеваниях и патоло�

гических состояниях, сопровождаю�

щихся головокружением, показана

в ходе многих рандомизированных

двойных слепых плацебо контролируе�

мых исследований, удовлетворяющих

требованиям доказательной медицины

[22, 23].

На сегодняшний день на рынке

Украины бетагистин представлен ори�

гинальным препаратом Бетасерк®

(Solvay Pharmaceuticals, теперь

Abbott Products GmbH в Украине) и его

генерическими аналогами (всего 17 на�

именований). Казалось бы, такое мно�

гообразие лекарственных препаратов

может решить проблему выбора и удов�

летворить потребителя по многим кри�

териям: цене, наличию в аптеке, степе�

ни доверия к определенному произво�

дителю и т. д. Однако в этом случае

должны работать общие правила фар�

макотерапевтической замены, которые

основаны на принципах доказательства

биоэквивалентности (фармакокинети�

ческой эквивалентности).

Возвращаясь к вертиголитикам на

основе бетагистина, надо подчеркнуть,

что все представленные данные об

изучении механизма действия бетагис�

тина, разносторонние доклинические

и многочисленные клинические иссле�

дования (многоцентровые, плацебо

контролируемые, в сравнении с раз�

личными препаратами) проведены

именно с оригинальным препаратом

Бетасерк®.

Почему применение оригинального

бетагистина (препарата Бетасерк®) мо�

жет быть более предпочтительным, чем

его генериков?

1. Производство брендов осуществ�

ляется на сертифицированных

предприятиях, отвечающих всем

требованиям GMP (Good

Manufacturing Practice – Надлежа�

щей производственной практики).

GMP – это требования ВОЗ к про�

изводству лекарственных препара�

тов, регламентирующие жесткие

стандарты по производственным

помещениям, оборудованию,

сырью, персоналу, методам конт�

роля и многим другим моментам,

что в конечном итоге гарантирует

качество продукции.

2. Сравнение эффективности препа�

рата Бетасерк® и его генериков при

лечении головокружения различ�

ной этиологии показало, что более

эффективным для купирования

вертиго является Бетасерк® [7�9]

(ни одного источника, утверждаю�

щего обратное, мы не обнаружи�

ли). Исследования по изучению

качества жизни больных с голово�

кружением, получающих Бетасерк®

и его генерики, продемонстри�

ровали достоверное улучшение

состояния больных по пяти пока�

зателям (передвижению в про�

странстве, способности к самооб�

служиванию, повседневной актив�

ности, ощущению боли и диском�

форта, тревоги и депрессии)

в группе пациентов, получающих

Бетасерк®. Проведенные исследо�

вания показали также, что перено�

симость оригинального препарата

была лучше, чем у генериков. Это

согласовывается с данными лите�

ратуры о том, что генерики могут

вызывать большее количество по�

бочных эффектов, требующих до�

полнительных назначений и про�

ведения диагностических проце�

дур и отражающихся в конечном

счете на затратах [3, 8], то есть, бо�

лее дорогой с точки зрения стои�

мости упаковки оригинальный

препарат оказывается в итоге бо�

лее экономически выгодным, чем

генерик.

3. Применение препарата Бетасерк®

может повышать эффективность

терапии за счет эмоциональной

составляющей бренда (вера паци�

ента в дорогостоящий, произве�

денный солидной известной фир�

мой, более изученный, разрекла�

мированный препарат).

4. Фирма�создатель/производитель

отслеживает судьбу своего препа�

рата (контроль за побочными ре�

акциями в течение многих лет)

и имеет возможность внести изме�

нения в инструкцию к примене�

нию. С момента регистрации

препарата Бетасерк® и до сего�

дняшнего дня постоянно проводят

разносторонние доклинические

исследования, результаты которых

затем находят отражение в клини�

ке [1, 2, 4�6, 10�12]. Полученной

информацией пользуются произ�

водители генериков при предо�

ставлении информации о своем

продукте, используя ссылки, отно�

сящиеся к оригинальному препа�

рату. В то же время лишь немногие

из них отслеживают нежелатель�

ные эффекты своего продукта,

а ответственность за побочные ре�

акции автоматически возлагается

и на оригинальный препарат.

5. Учитывая, что создание и изучение

свойств генерика являются сущест�

венно менее затратными по сравне�

нию с оригинальным препаратом,

первый всегда дешевле. Поскольку

стоимость субстанции (активного

вещества) приблизительно состав�

ляет 50% себестоимости производ�

ства генерика, в целях снижения

Проблема различной клинической эффективности генерических и оригинальных
препаратов остается одной из основных как для врачей, так и для пациентов. Уже давно

не только врачи, но и потребители лекарств обратили внимание, что одно и то же химическое
вещество, произведенное в виде лекарства различными фармацевтическими компаниями,
может проявлять себя по7разному.
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затрат ведутся поиски недорогих

субстанций. Часто их качество

оказывается невысоким; причи�

ной этого может быть изменение

методов синтеза (наличие токсич�

ных примесей, продуктов деграда�

ции, полиморфизм cубстанции,

степень ионизации и т. д.). Одним

из негативных факторов является

то, что недорогие субстанции час�

то производятся в странах, мало

доступных для контроля (Китае,

Индии, Вьетнаме). Производство

и контроль качества генериков за�

висят также от вспомогательных

веществ (наполнителей). Требова�

ния к ним должны быть такими

же, как и к активной субстанции.

Основываясь на понимании пробле�

мы адекватного лечения вертиго, а так�

же учитывая все вышеприведенное,

закономерным будет принятие реше�

ния о выборе препарата с наибольшей

степенью доказательности.

Всегда ли может быть оправдана ге�

нерическая замена? По данным лите�

ратуры, приблизительно в 11% случаев

врачи, курирующие пациентов с хро�

ническими заболеваниями, однознач�

но считали, что именно «переключе�

ние» с одного препарата на другой

(с оригинального на генерик, с одного

генерика на другой) являлось основной

причиной возникновения побочных

эффектов. Проблемы, возникающие

вследствие замены, особенно увеличе�

ние частоты обострений или побочных

эффектов, могут повысить социальные

затраты посредством увеличения коли�

чества дней нетрудоспособности, опла�

ты листов нетрудоспособности и/или

других страховых пособий по болезни.

Важно понимать, что применение де�

шевых (в сравнении с оригинальным

препаратом) генериков не всегда дает

экономическую выгоду, так как эти ле�

карственные препараты могут не до�

стигать терапевтической эффективнос�

ти, свойственной брендам, что ведет

к удорожанию лечебного процесса.

При проведении генерической заме�

ны и врач, и пациент должны быть уве�

рены в том, что по эффективности и пе�

реносимости генерик не уступает ори�

гинальному препарату, т. е. они должны

быть биоэквивалентны [16, 18, 20, 21].

На сегодняшний день в доступной науч�

ной, научно�популярной, справочной

литературе мы нашли единичные упо�

минания об исследовании биоэквива�

лентности генерических препаратов,

присутствующих на рынке Украины,

однако сами материалы (научные

статьи, презентации, информационные

материалы и др.) не доведены до сведе�

ния широкой аудитории медицинских и

фармацевтических работников. Каким

же образом врач, провизор или пациент

могут получить необходимую информа�

цию и принять правильное решение

в отношении генерической замены?

Вопрос остается открытым…
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