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підходу, заснованого на 90% довірчих інтервалах для 
відношення середніх значень параметрів Сmax і AUC0-t для 
досліджуваного та референтного препаратів. Клінічна частина 
дослідження проводилась у Клініко-діагностичному центрі 
Національного фармацевтичного університету, 
фармакокінетична (біоаналітична та математична) – у 
лабораторії фармакокінетики ДП «Державний експертний центр 
МОЗ України». 

Результати: Після прийому тестованого препарату Тор-
сид і референтного препарату Трифас 10 середні значення ос-
новних констант фармакокінетики склали, відповідно: Сmax 
торасеміду в плазмі крові – 2928,93 і 3226,49 нг/мл; AUC0-t – 
7447,99 і 7522,19 нг•год/мл. Середні значення додаткових кон-
стант фармакокінетики торасеміду для препаратів Торсид і Три-
фас 10 також мали практично рівні значення. Межі 90% 
довірчих інтервалів для відношення середніх значень параметрів 
Cmax і AUC0-t для тестованого і референтного препаратів стано-
вили відповідно 85,68÷94,99 % і 95,59÷101,05 %. Отримані ре-
зультати відповідають стандартному критерію 
біоеквівалентності 80,00-125,00% для Сmax і AUC0-t. Грунтую-
чись на результатах статистичного аналізу Сmax і AUC0-t можна 
зробити висновок, що препарат Торсид, таблетки по 10 мг (ПАТ 
«Фармак», Україна) є біоеквівалентним інноваційному препара-
ту Трифас 10, таблетки по 10 мг («Берлін-Хемі АГ (Менаріні 
Груп)», Німеччина). 

У даному дослідженні зареєстровано 6 випадків виник-
нення ПР у 4 добровольців. Всі зареєстровані випадки ПР/ПЯ 
відносяться до категорії несерйозних. Обидва препарати 
співставні за переносимістю. 

Висновки: З урахуванням основних положень доказової 
медицини та фармації можливість заміни інноваційного препа-
рату Трифас 10 генеричним препаратом «Торсид», виробництва 
ПАТ «Фармак», є обгрунтованою. 
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Оскільки лікування серцево-судинних захворювань 

пов’язане з тривалим застосуванням лікарських препаратів, 
важливим постає питання ефективності та безпечності 
фармакотерапії. Дослідження біоеквівалентності як методу 
клінічного випробування дозволяє зробити обґрунтований вис-
новок про ефективність і безпеку порівнюваних препаратів на 
підставі меншого обсягу первинної інформації і в більш стислі 
терміни, ніж при проведенні інших видів клінічних випробу-
вань. 

Мета дослідження: оцінка біоеквівалентності двох 
лікарських препаратів бісопрололу – Біпролол, таблетки по 10 
мг, виробництва ПАТ НВЦ «Борщагівський ХФЗ» (Україна) та 
Конкор, таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг вироб-
ництва «Merck KGaA» для «Nycomed» (Німеччина) шляхом 
порівняльного вивчення їх біодоступності при введенні 
одноразової дози здоровим добровольцям. 

Методи дослідження: Дослідження було проведено 
згідно сучасним вимогам щодо клінічних випробувань. У 
дослідженні взяли участь 26 здорових добровольців обох статей. 
Для вивчення концентрації досліджуваних лікарських 
препаратів використовували стандартний біоаналітичний метод 
– ультрависокоефективну рідинну хроматографію з тандемним 
мас-селективним детектуванням. Висновок щодо 
біоеквівалентності виконувався з використанням підходу, засно-
ваного на 90% довірчих інтервалах для відношення середніх 
значень параметрів Сmax і AUC0-t для досліджуваного та рефе-
рентного препаратів. Клінічна частина дослідження проводилась 
у Клініко-діагностичному центрі Національного фармацевтич-
ного університету, аналітична – у біоаналітичній лабораторії 
ТОВ «Клінфарм». 
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Результати: Після однократного перорального прийому 
таблеток «Біпролол» і «Конкор» в однакових дозах (по 10 мг) 
сироваткові концентрації бісопрололу в досліджувані терміни 
практично не розрізняються в обох групах. В середньому за го-
дину концентрація бісопрололу добігала терапевтичної. Час до-
сягнення максимальної концентрації і самі значення 
максимальної концентрації характеризувалися незначними 
інтра- і поміжіндивідуальними коливаннями. У випадку засто-
сування препарату «Біпролол» tmax склав 2,14 ± 1,16 год і вміст 
бісопрололу в крові досяг максимального значення (Сmax) в 40,97 
± 7,37 нг/мл. У разі застосування препарату «Конкор» за наши-
ми даними ці величини склали: tmax = 2,23 ± 0,91 год і Сmax = 
39,67 ± 4,57 нг/мл, відповідно. Період напіввиведення 
досліджуваного препарату склав 9,33 ± 1,19 год і 9,47 ± 1,21 год 
– для референтного препарату, а константа елімінації – 0,075 ± 
0,009 год-1 і 0,074 ± 0,009 год-1, відповідно. Сумарна 
концентрація бісопрололу у плазмі крові протягом часу спосте-
реження (48 год.) склала для препарату «Біпролол» – 
590,52±100,96 год•нг/мл і для препарату «Конкор» – 
595,74±115,55 год•нг/мл, а загальна концентрація (AUC0-∞) – 
617,34±101,01 год•нг/мл і 620,41±116,48 год•нг/мл, відповідно. 
На підставі отриманих даних були розраховані межі 90% 
довірчих інтервалів для відносини геометричних середніх 
фармакокінетичних параметрів Сmax і AUC0-t. Вони склали 97,00-
109,00% і 97,53-103,55%, відповідно. Отримані результати зна-
ходяться в допустимих межах 80-125% для обох параметрів, що 
є доказом біоеквівалентності тестового препарату «Біпролол» 
інноваційному препарату «Конкор». 

Висновки: З урахуванням основних положень доказової 
медицини та фармації доцільність проведення генеричної заміни 
препаратом «Біпролол», виробництва ПАТ НВЦ 
«Борщагівський ХФЗ», є обгрунтованою. 

125 

ДОКЛІНІЧНЕ ВИВЧЕННЯ 
ХОНДРОПРОТЕКТОРНОЇ ЕФЕКТИВНОСТІ 

КОМПОЗИЦІЇ ГЛЮКОЗАМІНУ З КЕТОПРОФЕНОМ 
У ВИГЛЯДІ М’ЯКОЇ ЛІКАРСЬКОЇ ФОРМИ 
І.А. ЗУПАНЕЦЬ, С.К. ШЕБЕКО, Н.В. ДАВІШНЯ 

Національний фармацевтичний університет, м. Харків,Україна 
 

Остеоартроз є найпоширенішим захворюванням опорно-
рухової системи. За даними ВООЗ 80% випадків болю в спині 
викликає саме остеоартроз, а в 10% випадків він є причиною ін-
валідизації та втрати працездатності. Це захворювання є причи-
ною зниження якості життя хворих, та значних фінансових за-
трат зі сторони хворого та суспільства вцілому, тому препарати 
для його лікування потрібні в формах, що дозволяли б тривале 
та безболісне застосування для широкого кола населення. 

Мета роботи: провести доклінічне вивчення хондропро-
текторної ефективності композиції глюкозаміну з кетопрофеном 
у вигляді м 'якої лікарської форми. 

Методи дослідження. У рамках даної роботи було про-
ведено доклінічне дослідження на моделі стероїдного остеоарт-
розу у щурів. Як параметри оцінки ступеня хондропротекторно-
го впливу досліджуваного об'єкта були використані результати 
спостережень за загальним станом та функціональною 
спроможністю суглобів тварин. Препаратами порівняння стали - 
Хондроксид 5% та Фастум-гель 5% , які наносилися 
аналогічним чином в еквівалентній умовно-терапевтичній дозі 
50 мг. Всіх тварин розподілили на 4 дослідні групи наступним 
чином: 1 група — контрольна патологія, 2 група — щури з арт-
розом, які отримують препарат Фастум-гель, гель 5% в еквіва-
лентній дозі 50 мг, 3 група — щури з артрозом, які отримують 
препарат Кетопрофен, мазь 5% в еквівалентній дозі 50 мг,  4 
група — щури з артрозом, які отримують комбінацію глюкоза-
міну гідрохлориду та кетопрофену у вигляді топічної лікарської 
форми в еквівалентній дозі 50 мг. Перед розділенням на групи  у 
щурів проводили моделювання системного стероїдного артрозу 
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