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Цель. Изучить клиническую эквивалентность двух препаратов бисопролола (Конкор® и Бисогамма®)

у больных мягкой и умеренной артериальной гипертонией (АГ).

Материал и методы. В исследование были включены 32 больных АГ (15 мужчин и 17 женщин): 66 %

с АГ I ст. и 34 % – II ст.; средний возраст – 60 лет; средняя длительность заболевания АГ – 17,9 лет. Боль'

шая часть пациентов были с АГ среднего и высокого риска. После 2'недельного периода отмены анти'

гипертензивной терапии пациентам назначали 5 мг/сут. бисопролола или его дженерика. Последова'

тельность назначения препаратов определялась путем рандомизации. При недостаточном эффекте каж'

дые 2 недели доза препарата увеличивалась до 10 мг/сут. или добавляли 12,5–25 мг/сут. гидрохлортиази'

да (ГХТ). После окончания 1 этапа и 2 недель отмывочного периода начинался 2 этап исследования.

Результаты. Две недели терапии оригинальным бисопрололом и его дженериком достоверно снижали

САД, ДАД и ЧСС. Целевого уровня САД достигли 62,5 % больных в группе Конкора® и 43,7 % в группе

Бисогаммы®, ДАД – 71,9 % и 62,5 %, соответственно. На терапии увеличенной дозой бисопролола ±

ГХТ целевого уровня САД достигли 90,1 % больных в группе оригинального бисопролола и 75 % в груп'

пе дженерика.

Монотерапия Конкором® оказалась эффективна в 84,4 %, Бисогаммой® в 62 % случаев (для межгруппо'

вого различия p<0,05). Целевого уровня САД и ДАД в результате 6 недель терапии достигли 96,9 % боль'

ных в обеих группах. Для обеспечения одинакового антигипертензивного эффекта в двух группах потре'

бовались большие дозы бисопролола и ГХТ у больных, принимавших Бисогамму®.

Заключение. Таким образом, сравнение двух препаратов бисопролола – оригинального и дженерика,

у больных АГ выявило большую эффективность первого при одинаковой их переносимости.

Ключевые слова: артериальная гипертония, сравнительное исследование, лечение, оригинальный препа'

рат и дженерик, бисопролол.

Aim. To study clinical equivalence of two bisoprolol medications (Concor ® and Bisogamma®) in patients with mild

to moderate arterial hypertension (AH).

Material and methods. The study included 32 AH patients (15 men, 17 women): 66 % with Stage I, and 34 % with

Stage II AH; mean age 60 years; mean AH duration 17,9 years. Most participants had intermediate or high'risk

AH. After two'week wash'out period, without any antihypertensive therapy, the patients were administered biso'
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Введение
Современные рекомендации по лечению

артериальной гипертонии (АГ) допускают ис'

пользование пяти основных групп антигипер'

тензивных препаратов (АГП) (или их комбина'

ций), предоставляя практическому врачу свобо'

ду в выборе лекарства. При этом рекомендации

отмечают, что используемый препарат должен

быть качественным, хорошо переноситься и об'

ладать удобством приема [1].

При выборе конкретного лекарственного

препарата в последнее время практический врач

все чаще сталкивается с проблемой взаимозаме'

няемости лекарств, в первую очередь при реше'

нии вопроса о возможности замены оригиналь'

ного препарата дженериком. Дженериком назы'

вается копия оригинального препарата, содер'

жащая то же самое, что и оригинальный препа'

рат, действующее вещество. Главным и един'

ственным преимуществом дженерика является

более низкая стоимость по сравнению с ориги'

нальным препаратом, а возможным недостат'

ком – неполное соответствие по клиническим

свойствам. Количество дженериков для некото'

рых препаратов исчисляется десятками (напри'

мер, для эналаприла их известно более 70), это

создает значительные трудности для врача при

назначении лечения.

Эквивалентность дженерика оригинально'

му препарату оценивают с помощью исследо'

ваний по фармакокинетической эквивалент'

ности (биоэквивалентности), доказательство

которой считается достаточным для разреше'

ния препарата к клиническому применению.

Однако немногочисленные клинические ис'

следования демонстрируют весьма неодноз'

начную картину соответствия дженерика ори'

гинальному препарату даже в тех случаях, ког'

да биоэквивалентность доказана. Если в ряде

случаев наблюдалось полное или почти полное

соответствие эффективности оригинального

препарата и дженерика [2–4], то в других слу'

чаях такого соответствия выявить не удалось

[5,6]. В связи с этим актуально иметь данные

клинической эквивалетности, по крайней ме'

ре, для тех дженериков, которые широко ис'

пользуются в клинике.

Бета'адреноблокаторы ( 'АБ) продолжают

оставаться одной из основных групп АГП.

В настоящее время предпочтение отдается се'

лективным 1'АБ с пролонгированным действи'

ем. Известно, что они не только более удобны

в применении, но и реже дают побочные эф'

фекты, поскольку практически не влияют

на гладкую мускулатуру бронхов и перифери'

ческих артерий, а также метаболизм глюкозы.

Одним из наиболее эффективных, хорошо пере'

носимых и удобных в применении является се'

лективный 1'АБ – бисопролол.

Оригинальный препарат бисопролола –

Конкор® (компания НИКОМЕД, Merck KGaA,

Германия) давно используется в России, и хоро'

шо зарекомендовал себя в качестве антигипер'

тензивного и антиангинального средства.

Он удовлетворяет всем упомянутым выше тре'

бованиям к АГП: надежно снижает артериаль'

ное давление (АД) при приеме 1 раз в сутки, хо'

рошо переносится больными. В последнее вре'

мя бисопролол стал производиться рядом фар'

мацевтических компаний в виде препаратов'

дженериков. Однако данные о сопоставимости

клинического эффекта большинства дженери'

ков и оригинального препарата отсутствуют,

поскольку сравнительные исследования выпол'

няются довольно редко. Относительно недавно

в России появился новый дженерик бисопроло'

prolol or its generic (5 mg/d), with medication consequence randomly selected. In case of inadequate antihyper'

tensive effect, the dose was doubled in two weeks, up to 10 mg/d, or, when appropriate, hydrochlorothiazide

(HCT) was added (12,5–25 mg/d). After Phase 1 completion and two'week wash'out period, Phase 2 started.

Results. Two'week therapy with original bisoprolol or its generic significantly reduced systolic, diastolic blood

pressure and heart rate (SBP, DBP, HR). Target SBP was achieved in 62,5 % and 43,7 % for Concor® and

Bisogamma® groups, DBP – in 71,9 % and 62,5 %, respectively. Combined treatment with increased bisoprolol

dose ± HCT was associated with target SBP achievement in 90,1 % and 75 % of the patients receiving original

bisoprolol or its generic, respectively.

Concor® and Bisogamma® monotherapy was effective in 84,4 % and 62 % of the cases (for inter'group difference,

p<0,05). After 6 weeks of the treatment, target SBP and DBP levels were achieved in 96,9 % of the patients from

each group. Similar antihypertensive effect was achieved with higher bisoprolol dose and HCT administration in

Bisogamma® group.

Conclusion. Therefore, in AH patients, original bisoprolol was more effective than its generic, with similar tolera'

bility.

Key words: Arterial hypertension, comparative study, treatment, original medication and generic, bisoprolol.
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ла – Бисогамма® (ВЕРВАГ ФАРМА ГмбХ

и Ко.КГ, Германия).

Отдельные клинические наблюдения свиде'

тельствовали о некоторых различиях в эффек'

тивности оригинального и генерического би'

сопролола, в связи с чем представляло практи'

ческий интерес изучение клинической эквива'

лентности этих препаратов бисопролола.

Целью исследования явилось изучение кли'

нической эквивалентности оригинального би'

сопролола и его дженерика у больных мягкой

и умеренной АГ.

Материал и методы
Дизайн исследования. Открытое, перекрестное, ран'

домизированное исследование по сравнительному изуче'

нию эффективности и переносимости препаратов Конкор®

и Бисогамма®.

Протокол исследования был одобрен локальным эти'

ческим комитетом ГНИЦ ПМ. Каждый больной подписы'

вал информированное согласие на участие в исследовании.

Больные. Для исследования были отобраны пациенты

с мягкой и умеренной АГ (140<САД<180 мм рт.ст. и/или

90<ДАД<110 мм рт.ст.). В исследование не включали боль'

ных со злокачественной и вторичной АГ, нестабильной сте'

нокардией, недавно перенесенным острым инфарктом ми'

окарда (ОИМ) и острым нарушением мозгового кровооб'

ращения (ОНМК), сердечной недостаточностью (СН), ге'

модинамически значимыми пороками сердца, нарушения'

ми проводимости, бронхиальной астмой, тяжелыми сопут'

ствующими заболеваниями.

В исследование были включены 32 пациента (15 муж'

чин и 17 женщин), из которых 21 (66 %) с АГ I степени (ст.)

и 11 (34 %) – II ст. согласно классификации ВОЗ/МОАГ

1999, в возрасте 39–81 года (средний возраст – 60). Дли'

тельность заболевания АГ колебалась от 6 месяцев

до 43 лет (в среднем – 17,9 лет).

5 пациентов (15,6 %) страдали ишемической болезнью

сердца (ИБС). Все больные ИБС были в стабильном состо'

янии, 2 из них (6,25 %) эпизодически принимали сублинг'

вально нитроглицерин для купирования приступов стено'

кардии и постоянно принимали аспирин.

Суммарный риск оценивался по шкале SCORE на ос'

нове учета факторов риска развития сердечно'сосудистых

заболеваний (ССЗ), выявленных у участников исследова'

ния (таблица 1).

До включения в исследование большинство пациен'

тов 20 (62,5 %) получали различные АГП как в режиме мо'

но' (n=10), так и комбинированной терапии (n=10).

Протокол исследования. Схема исследования предс'

тавлена на рисунке 1.

После 2'недельного периода отмены антигипертен'

зивной терапии («период отмывания») пациенту назначали

5 мг/сут. Бисогаммы® или 5 мг/сут. Конкора®. Последова'

тельность назначения курсов препаратов для каждого боль'

ного определялась путем рандомизации.

Лекарство пациенты принимали однократно утром

между 8:00–11:00 (в одни и те же часы). При недостаточном

антигипертензивном эффекте доза препарата увеличива'

лась до 10 мг/сут., или при выраженной брадикардии – час'

тота сердечных сокращений (ЧСС) <55 уд./мин., или воз'

никновении нарушений проводимости – атриовентрику'

лярная (АВ) блокада 1–2 ст., добавляли 12,5–25 мг/сут. гид'

рохлортиазида (ГХТ). После окончания 1 этапа пациенту

отменяли на 2 недели исследуемые препараты, после чего

начинался 2 этап исследования.

Учет и регистрацию нежелательных побочных эффек'

тов и явлений осуществляли во время каждого визита.

Антигипертензивный эффект препаратов оценивали

по результатам измерения АД (изменение от базового уров'

ня при окончании 2', 4' и 6' недельной терапии). Терапию

считали эффективной, при достижении

АД <140/90 мм рт.ст. или снижении диастолического

АД (ДАД) на 10 мм рт.ст. и более и/или систолического

АД (САД) на 20 мм рт.ст. и более.

Статистический анализ. Оценку данных проводили

с помощью системы статистического анализа и инфор'

мации – Statistica 6. Использовали стандартные методы

Таблица 1
10'летний риск развития сердечно'сосудистых

осложнений среди пациентов

Риск n=32 %

Низкий 1 3,1 %

Средний 15 46,9 %

Высокий 11 34,4 %

Очень высокий 5 15,6 %

Примечание: ’' обозначение визитов второго курса.

Рис. 1 Схема исследования. 

Таблица 2
Исходная характеристика

двух групп больных (M±Std)

Конкор® (n=32) Бисогамма® (n=32) р

САД (мм рт.ст.) 149,6±7,2 149,1±7,7 нд

ДАД (мм рт.ст.) 92,4±6,0 91,4±7,1 нд

ЧССкл. (уд./мин.) 75,5±10,3 75,7±11,1 нд

ЧССЭКГ (уд./мин.) 69,9±11,1 72,2±11,2 нд

PQ (мсек) 156,5±18,9 154,2±25,4 нд

Примечание: ЧССкл. – ЧСС, измеренная врачом; ЧССЭКГ –

ЧСС по данных электрокардиограммы.

Примечание: к – в группе Конкора®, б – в группе Бисогаммы®.

Рис. 2 Динамика АД на фоне 2, 4 и 6 недель терапии.
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описательной статистики (вычисление средних, станда'

ртных отклонений, ранговых статистик и т. д.) и извест'

ные критерии значимости: t'критерий Стьюдента, Фи'

шера, Манн'Уитни и т. д., методом параметрической

статистики, т. к. количество пациентов и правильность

распределения позволяли это. Данные представлены

в виде M±Std, где М – среднее значение, Std – станда'

ртное отклонение среднего.

Результаты
Данные демонстрируют однородность двух

групп пациентов, случайным образом попавших

на определенную последовательность курсов те'

рапии оригинальным бисопрололом и его дже'

нериком (таблица 2).

Полностью оба курса лечения завершили

32 пациента, ни один из включенных больных

не выбыл из исследования.

Две недели терапии обоими препаратами

бисопролола привели к достоверному сниже'

нию показателей САД, ДАД и ЧСС (таблица

3, рисунок 2). Длительность интервала PQ

достоверно не изменялась. Наблюдалась тен'

денция к более выраженному снижению ДАД

на фоне лечения оригинальным бисопроло'

лом (p=0,06 для межгрупповых различий).

После 4 недель терапии увеличенной дозой

бисопролола или с добавлением ГХТ отмечалась

тенденция к дополнительному снижению

АД в обеих группах. В группе Конкора® прои'

зошло снижение САД на 5,1±7,4 мм рт.ст.

(p<0,09), Бисогаммы® – на 5,2±7,9 мм рт.ст.

(p<0,06) и ДАД на 1,8±7,4 мм рт.ст. (p<0,09) (таб'

лица 4, рисунки 2, 3). Межгрупповые различия

достоверны для снижения ДАД (p=0,02). Досто'

верные изменения ЧСС и длительности интер'

вала PQ отсутствовали.

После увеличения дозы бисопролола и до'

бавления ГХТ у пациентов, не достигших целе'

вого уровня АД после 4 недель терапии, досто'

Таблица 3
Показатели АД и ЧСС исходно и через 2 недели терапии (M±Std)

САД/ДАД, мм рт.ст. ЧССкл/ЧССЭКГ, уд./мин. PQ, мсек

Конкор® (n=32)

исходно 149,6±7,2/92,4±6,0 75,5±10,3/69,9±11,1 156,5±18,9

2 нед. 135,8±10,0/83,9±9,5 68,1±9,3/64,0±9,1 156,9 ± 19,3

13,8±8,9***/8,5 ± 8,6** 9,9±13,7***/5,9±7,6* '0,6 ± 15,8

Бисогамма® (n=32)

исходно 149,1±7,7/91,4±7,1 75,7±11,1/72,2±11,2 154,2±25,4

2 нед. 138,9 ± 12,1/84,4 ± 9,7 66,4±9,3/65,8±9,4 155,9 ± 21,0

10,1±10,3***/7,1±7,2*** 9,3±9,4**/6,5±10,8* '1,8±22,3

Примечание: ЧССкл. – ЧСС при измерении врачом, ЧССЭКГ – ЧСС по данным ЭКГ, * – р<0,05, ** – р<0,01, *** – р<0,001, тенд. –

0,1<р< 0,05, – изменение показателя.

Таблица 4
Показатели АД и ЧСС через 2 и 4 недели терапии (M±Std)

САД/ДАД, мм рт.ст. ЧССкл./ЧССЭКГ, уд./мин. PQ, мсек

Конкор® (n=32)

2 нед. 135,8±10,0/83,9±9,5 68,1±9,3/64,0±9,1 156,9±19,3

4 нед. 130,8±10,9/80,0±8,6 64,8±8,9/63,1±9,9 154,4±20,7

5,1±7,4тенд/3,9±4,8тенд 0,7±12,6/4,2±17,9 2,9±10,8

Бисогамма® (n=32)

2 нед 138,9±12,1/84,4±9,7 66,4±9,3/65,8±9,4 155,9±21,0

4 нед. 133,8±12,1/82,7±9,0 65,3±8,7/63,4±9,9 152,8±25,2

5,1±7,9тенд/1,8±7,4 1,1±6,8/4,3±13,3 3,6±15,1

Примечание: ЧССкл. – ЧСС при измерении врачом, ЧССЭКГ – ЧСС по данным ЭКГ.

Примечание: к – в группе Конкора®, б – в группе Бисогаммы®.

Рис. 3 Динамика АД через 2, 4 и 6 недель терапии.

Примечание: К – в группе Конкора®, Б – в группе Бисогаммы®.

Рис. 4   Динамика ЧСС через 2, 4 и 6 недель терапии.
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верной динамики исследуемых показателей

не наблюдалось. В группе оригинального препа'

рата снижение АД составило 6,7±12,1/ 1,8±6,1

мм рт.ст. недостоверно (нд) и генерического

5,8±8,6/2,4±6,1 мм рт.ст. (нд). Межгрупповые

различия были на грани достоверности для сни'

жения САД (p=0,06) в пользу оригинального би'

сопролола.

При сравнении динамики показателей

АД и ЧСС на фоне 6 недель терапии бисопроло'

лом выявлено достоверно более выраженное

снижение ДАД в группе Конкора® по показате'

лю % (p<0,05) (таблица 5 и рисунки 2, 3).

Снижение ЧСС было высоко достоверным

в обеих группах. Межгрупповых различий в от'

ношении влияния на ЧСС не выявлено. Досто'

верного замедления атриавентрикулярного про'

ведения не обнаружено (таблица 5, рисунок 4).

Клиническая эффективность
По данным индивидуального анализа отме'

чена тенденция к более выраженному антиги'

пертензивному эффекту Конкора®; различия ме'

ду препаратами по ряду параметров достигали

статистической значимости.

После 2 недель терапии целевого уровня

САД достигли 62,5 % больных в группе ориги'

нального бисопролола и 43,7 % в группе его

дженерика, ДАД – 71,9 % и 62,5 %, соответ'

ственно (различия статистически нд.); и доза би'

сопролола была увеличена у 7 больных в группе

Конкора® и у 14 – в группе Бисогаммы®; ГХТ до'

бавлен 3 и 6 больным, соответственно.

После увеличения дозы бисопролола

и добавления ГХТ на визите 2 целевого уров'

ня САД достигли 90,1 % больных в группе

Конкора® и 75 % в группе Бисогаммы®; ДАД

– 96,9 % и 84,4 % соответственно (различия

статистически достоверны; p<0,05 и p<0,001,

соответственно, для САД и ДАД).

После 4 недель лечения доза бисопролола

была увеличена у 3 больных, добавлен ГХТ в до'

зе 12,5 мг/сут. одному и увеличена доза ГХТ

до 25 мг/сут. одному больному в группе ориги'

нального бисопролола, а в группе дженерика:

ГХТ в дозе 12,5 мг/сут. добавлен 6 больным

и увеличена доза ГХТ до 25 мг/сут. 4, соответ'

ственно. Средняя доза Конкора® к визиту 2 сос'

тавила 6,1 мг/сут. и Бисогаммы® –7,2 мг/сут.

Монотерапия оригинальным бисопрололом

была эффективна в 84,4 % и генерическим

в 62 % случаев (достигнут целевой уровень АД) –

различия статистически достоверны (p<0,05).

Целевого уровня САД и ДАД в результате

6 недель терапии достигли 96,9 % больных в обе'

их группах (рисунок 5).

На момент завершения исследования

в группе оригинального бисопролола 10 мг/сут.

получали 10 больных, а в группе дженерика– 14.

ГХТ был добавлен в дозе 12,5 мг/сут. 4 больным

и 25 мг/сут. 1 больному в группе оригинального

бисопролола и 10 и 2 больным, соответственно,

в группе дженерика.

Целевого уровня САД и ДАД (АД<140/90 мм

рт.ст.) в результате 6 недель терапии достиг

31 пациент (96,9 %) в обеих группах, однако для

обеспечения одинакового антигипертензивного

эффекта потребовались большие дозы бисопро'

лола и ГХТ у больных, принимавших генеричес'

кий бисопролол: различия по частоте назначе'

ния ГХТ и его средней дозы были статистически

Таблица 5
Показатели АД и ЧСС исходно и через 6 недель терапии (M±Std)

САД/ДАД, мм рт.ст. ЧССкл./ЧССЭКГ, уд./мин. PQ, мсек

Конкор® (n=32)

исходно 149,6±7,2/92,4±6,0 75,5±10,3/69,9±11,1 156,5±18,9

6 нед. 124,3±13,0/78,4±8,4 64,8±6,3/63,6±8,6 158,4±20,9

24,6±15,0***/13,6±8,7*** 13,6±8,7***/5,9±7,6*** '0,6±15,8

% 16,3±9,7***/13,6±8,7***

Бисогамма® (n=32)

исходно 149,1±7,7/91,4±7,1 75,7±11,1/72,2±11,2 154,2±25,4

6 нед. 127,9±11,2/80,2 ± 7,9 65,7±6,6/64,1±7,9 159,2 ± 23,0

21,1±12,4***/11,3±6,5*** 10,9±9,6***/8,1±11,5* '5,0±19,9

% 14,0±7,9***/11,9±7,9***

Примечание: ЧССкл. – ЧСС при измерении врачом, ЧССЭКГ – ЧСС по данным ЭКГ; – изменение показателя; % – изменение

показателя в %; * – p<0,005; *** – p<0,001.

Таблица 6
Распределение пациентов в зависимости от дозы

бисопролола к концу исследования

бисопролол Конкор® Бисогамма ®

1 доза (5 мг/сут.) 22 (69 %) 18 (56 %)

2 доза (10 мг/сут.) 10 (31 %) 14 (44 %)

ГХТ (12,5 мг/сут.) 4 (12,5 %) 8 (25 %)

ГХТ (25 мг/сут.) 1 (3 %) 4 (12,5 %)
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Артериальная гипертония

достоверны, (p=0,04). Данные о частоте исполь'

зования разных доз бисопролола и ГХТ предс'

тавлены в таблице 6.

Средние дозы бисопролола и ГХТ в группах:

Конкора® – 6,5/2,3 мг/сут.; Бисогаммы® –

7,2/6,25 мг/сут.

По мнению врачей, «хорошая» эффектив'

ность терапии Конкором® была у 84,4 % боль'

ных, Бисогаммой® у59,4 %.

Переносимость препаратов и побочные
действия

Во время исследования у 2 пациентов (у од'

ного на фоне приема оригинального бисопроло'

ла, у другого – его дженерика) были зарегистри'

рованы неблагоприятные явления легкой степе'

ни тяжести (в обоих случаях – острые респира'

торные заболевания), не связанные с приемом

исследуемых препаратов, не потребовавшие

их отмены, вылеченные назначением соответ'

ствующей терапии.

Переносимость терапии по мнению врачей

была «хорошей» у 96,9 % больных в обеих груп'

пах.

Обсуждение
Пациенты, вошедшие в исследование, име'

ли средний и высокий риск сердечно'сосудис'

тых осложнений. Нормализация АД у таких

больных значительно улучшает прогноз жизни,

поскольку согласно современным рекомендаци'

ям чем выше риск, тем ниже оптимальная вели'

чина АД [7,10–16].

Настоящее исследование показало высокую

антигипертензивную эффективность монотера'

пии оригинальным бисопрололом (84,4 % паци'

ентов достигли целевого уровня АД), что превос'

ходит обычную эффективность монотерапии,

тогда как эффективность генерического препа'

рата (62 %) соответствует литературным данным

об эффективности монотерапии при лечении

АГ [7–9].

Достижение целевого уровня АД в 96,9 %

случаев на фоне терапии бисопрололом в ком'

бинации с ГХТ подтверждает его высокую эф'

фективность при лечении больных мягкой

и умеренной АГ. Столь высокий процент дости'

жения целевого уровня АД в настоящем иссле'

довании, по'видимому, обусловлен преоблада'

нием пациентов с АГ I ст. (66 %), а также ис'

пользованием комбинированной терапии у тре'

ти пациентов. Таким образом, бисопролол с пол'

ным основанием можно считать препаратом

первого выбора (в виде моно' или в комбиниро'

ванной терапии) у больных с высоким риском

развития ИБС.

Полученные данные свидетельствуют о со'

поставимом эффекте двух препаратов бисопро'

лола: Конкора® и Бисогаммы® в комбинации

с ГХТ у больных мягкой и умеренной АГ, однако

для достижения целевого уровня АД требуются

меньшие дозы оригинального препарата бисоп'

ролола, и реже возникает необходимость в ком'

бинированном лечении.

Расчеты показали, что для достижения при'

мерно одного и того же эффекта по снижению

АД необходимо, чтобы суточная доза Бисогам'

мы® была увеличена в ~ 1,2 раза по сравнению

с эффективной суточной дозой Конкора®, а пот'

ребность в ГХТ в ~ 2,7 раза выше.

Возможной причиной выявленных отличий

двух препаратов бисопролола могли быть разли'

чия в технологии производственного процесса,

состав наполнителя, особенности покрытия таб'

летки, которые, в принципе, могут оказать опре'

деленное влияние на фармакокинетические

и фармакодинамические показатели.

При анализе стоимости лечения с учетом

средних доз препаратов бисопролола и ГХТ

в обеих группах, (6,5 мг/сут. бисопролола

и 2,3 мг/сут. ГХТ при использовании Конкора®

и7,2 мг/сут. бисопролола и 6,25 мг/сут. ГХТ при

использовании Бисогаммы®) оказалось, что сто'

имость лечения, обеспечивающего одинаковое

снижение АД, для 1 больного в месяц составляет

170 руб. для Конкора® и202 руб. для Бисогам'

мы®. Таким образом, суммарные затраты на ле'

чение для обеспечения эквивалентного антиги'

пертензивного эффекта при назначении ориги'

нального бисопролола оказались ниже, чем при

применении генерического препарата. Получен'

ные результаты по сопоставимой стоимости ле'

чения оригинальным и генерическим препара'

тами ставят под сомнение основной довод

в пользу широкого использования дженериков

– экономическую выгоду [17]. Разумеется, полу'

ченные данные, нельзя экстраполировать на все

дженерики, поскольку соотношение цена/каче'

Конкор® (n=32) Бисогамма® (n=32)

Рис. 5   Эффективность терапии бисопрололом в двух группах.
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ство лечения у них различные. В идеале для каж'

дого генерического препарата должны быть дос'

тупны данные, полученные в результате клини'

ческих исследований, о соответствии доз, на ос'

новании чего можно рассчитать экономическую

целесообразность замены оригинального препа'

рата на его дженерик.

Отсутствие существенных различий в отно'

шении частоты развития побочных эффектов

между оригинальным и генерическим препара'

тами свидетельствует о достаточной безопаснос'

ти данного дженерика, поскольку в ряде иссле'

дований было показано значительно более час'

тое развитие побочных эффектов на фоне при'

менения генерических препаратов [6].

Несмотря на достоверное снижение ЧСС

на фоне лечения бисопрололом ни в одной

из групп не было зарегистрировано клини'

чески значимых нарушений проводимости.

Минимальная ЧСС перед началом терапии

составляла 60 уд./мин, а на фоне терапии –

52 уд./мин. Таким образом, в данном иссле'

довании терапия бисопрололом была безо'

пасна у пациентов, независимо от исходной

ЧСС.

Необходимо отметить, что данное иссле'

дование по изучение сравнительной эффек'

тивности двух препаратов бисопролола было

небольшим по числу включенных пациентов,

а срок наблюдения ограничивался шестью

неделями лечения каждым из них. Очевидно,

что в настоящее время невозможно дать

окончательный ответ, как будут соотноситься

эффекты обоих препаратов на более отдален'

ных этапах лечения. Ответить на него помо'

гут результаты более длительных сравнитель'

ных испытаний.

Заключение
Таким образом, проведенное сравнение двух

препаратов бисопролола – оригинального

и дженерика, у больных АГ выявило большую

эффективность первого при одинаковой их пе'

реносимости.
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