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рядом дополнительных свойств: отсутствие отрицательного 
воздействия на углеводный, липидный, пуриновый обмен, 
вазопротективное, нефропротективное действие, коррекция 
эндотелиальной дисфункции.  

4) Назначение диуретиков патогенетически оправданно у 
пациентов с СД, однако продолжительная терапия может 
усугублять метаболические расстройства. В связи с этим в 
настоящее время широкое применение получили 
тиазидоподобные диуретики (индапамид), которые отличаются 
от обычных тиазидов. метаболической нейтральностью. 
Пациентам с СД ІІ типа монотерапия диуретиками как в 
высоких, так и низких дозах не рекомендована, а предпочтение 
следует отдавать применению препаратов этой группы в 
невысоких дозах в составе комбинированной терапии.  

5) Назначение ß–блокаторов больным с СД имеет 
неоспоримое патогенетическое преимущество ввиду наличия у 
них гиперсимпатикотонии. Однако их применение может 
усугублять углеводный и липидный дисбаланс, характерный для 
этих пациентов. В качестве монотерапии данная группа не ис-
пользуется. При необходимости назначения в комбинации с 
другими препаратами следует отдать предпочтение высокосе-
лективным ß –блокаторам, например небивалолу. 

Вывод. Таким образом, для пациентов с АГ в сочетании с 
СД ІІ типа в качестве монотерапии предпочтительнее использо-
вать препараты из группы блокаторов рецепторов ангиотензина 
ІІ или ингибиторов АПФ, а также АК дигидропиридинового ря-
да ІІІ-ІV поколения, в качестве комбинированной терапии ра-
ционально применять ингибитор АПФ и антагонист кальция. 
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В условиях повсеместной нехватки финансовых ресурсов 

в системах государственного и/или страхового финансирования 
медицинской помощи, при высокой цене оригинальных лекар-
ственных средств, все чаще и охотнее используют воспроизве-
денные (генерические) препараты. По оценкам специалистов, в 
настоящее время во всех странах мира растет доля потребления 
генериков. 

Вопрос идентичности действия на организм человека ге-
нериков и оригинальных препаратов – главный и для врачей, и 
для пациентов. Одним из условий, предъявляемых к генериче-
ским лекарственным средствам (ЛС), относится доказательство 
их биоэквивалентности (фармакокинетической эквивалентно-
сти) оригинальным препаратам. 

Клиническая часть исследования по оценке биоэквива-
лентности ЛС «Касарк», таблетки по 32 мг, производства ОАО 
«Киевмедпрепарат» (Украина) и «Атаканд», таблетки по 32 мг, 
производства «AstraZeneca» (Швеция) с участием здоровых доб-
ровольцев была проведена в Клинико-диагностическом центре 
Национального фармацевтического университета, г. Харьков. 

Данное исследование по оценке биоэквивалентности бы-
ло выполнено в соответствии с Законом Украины «О лекарст-
венных средствах», по утвержденному протоколу клинического 
исследования (КИ) с соблюдением принципов GCP и GLP, ру-
ководящими документами Европейского сообщества, Всемир-
ной организации здравоохранения и др. 

Дизайн КИ – сравнительное, рандомизированное, пере-
крестное с двумя периодами и двумя последовательностями ис-
следование по изучению биоэквивалентности при введении здо-
ровым добровольцам натощак однократной дозы каждого из 
сравниваемых ЛС, с «ослеплением» аналитического этапа ис-
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следования и дальнейшей статистической обработкой результа-
тов. 

Биоаналитический этап исследования проводился путем 
определения количественной концентрации кандесартана в про-
бах плазми крови добровольцев и основывался на использова-
нии метода ультраэффективной жидкостной хроматографии с 
тандемным масс-селективным детектированием (БАЛ «Клин-
фарм» (г. Ирпень)). 

24 здоровых добровольца мужского и женского пола 
приняли участие в клиническом исследовании, все полученные 
результаты включены в оценку переносимости и в оценку фар-
макокинетических параметров. 

Для определения концентрации исследуемых ЛС 
(тестового и референтного) в плазме крови здоровых 
добровольцев после однократного приема каждого из 
препаратов было отобрано по 15 проб крови в каждый период 
исследования. 

Границы 90 % доверительных интервалов для отношения 
геометрических средних основных фармакокинетических пара-
метров Смакс и AUC0–t  были определены и составляли 80,79-
111,17 % и 87,45-104,48 %, соответственно. Полученные резуль-
таты соответствуют критерию биоэквивалентности в 80-125 % 
для AUC0–t и Смакс.  

Результаты анализа Смакс и AUC0–t позволяют сделать вы-
вод, что ЛС «Касарк», таблетки по 32 мг, производства  
ОАО «Киевмедпрепарат» (Украина) биоэквивалентно ЛС «Ата-
канд», таблетки по 32 мг, производства «AstraZeneca» (Швеция) 
при введении перорально натощак однократной дозы здоровым 
добровольцам. С точки зрения доказательной медицины и фар-
мации ЛС «Касарк» и «Атаканд» являются взаимозаменяемыми. 
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Орієнтація на використання генериків, навіть в умовах 

низької платоспроможності населення, виправдана, тільки якщо 
вони мають доведену еквівалентність оригінальному препарату. 
Згідно міжнародним вимогам замінювати оригінальний 
лікарський засіб на відтворений можна, тільки якщо генерик 
відповідає прийнятим стандартам якості препаратів. 
Дослідження біоеквівалентності як методу клінічного випробу-
вання дозволяє зробити обґрунтований висновок про 
ефективність і безпеку порівнюваних препаратів на підставі 
надійних і статистично достовірних даних, а також в більш 
стислі строки, ніж при проведенні інших видів клінічних випро-
бувань. 

Мета дослідження: оцінка біоеквівалентності лікарських 
препаратів Торсид, таблетки по 10 мг, виробництва ПАТ «Фар-
мак» (Україна) та Трифас 10, таблетки по 10 мг виробництва 
«Берлін-Хемі АГ (Менарині Груп)» (Німеччина) шляхом 
порівняльного вивчення їх біодоступності при одноразовому 
прийомі натще здоровими добровольцями. 

Методи дослідження: Дослідження було проведено 
згідно сучасним вимогам щодо клінічних випробувань. У 
дослідженні взяли участь 24 здорових добровольців. Для визна-
чення концентрації торасеміду в плазмі добровольців після 
прийому досліджуваних лікарських препаратів використовували 
валідований метод високоефективної рідинної хроматографії з 
УФ-детекцією; підготовка проб – твердофазна екстракція. Вис-
новок щодо біоеквівалентності виконувався з використанням 
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