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Представлены литературные данные о роли ~-адреноблокаторов (~-АБ), в частности бисопролола, в ле­

чении сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ): ишемическая болезнь сердца, хроническая сердечная 

недостаточность, артериальная гипертония (АГ), нарушения ритма сердца. Дано краткое описание 

основных исследований, доказавших способность ~-АБ улучшать прогноз жизни больных ССЗ. Статья 

содержит описание предварительных результатов собственного, сравнительного исследования кли­

нической эквивалентности оригинального и дженерического бисопролола при лечении АГ с данными 

фармако-экономического анализа, выявившего большую эффективность оригинального препарата 

бисопролола при одинаковой их переносим ости. 

Ключевые слова: бисопролол, ишемическая болезнь сердца, хроническая сердечная недостаточность, 

артериальная гипертония, оригинальный препарат и дженерик. 

Literature data are presented on the role of beta-adrenoЬlockers (ВАВ) and Ьisoprolol, in particular, in the 
treatment of cardiovascular disease (CVD), including coronary heart disease (CHD), chronic heart failure, arterial 
hypertension (АН) and cardiac aпhythmias. The main clinical trials, proving beneficial survival effects of ВАВ 
in CVD patients, are briefly described. The authors present the results of their original comparative phaпnaco­
economic study on clinical equivalence of original and generic Ьisoprolol in АН treatment. Original medication 
was more effective than generic one, with similar toleraЬility ofboth Ьisoprolol foпns. 

Кеу words: Bisoprolol, coronary heart disease, chronic heart failure, arterial hypertension, original and generic 
medications. 

Бета-адреноблокаторы (~-АБ) - группа пре­

паратов, основным свойством которых является 

способность блокировать ~-адренергические 

рецепторы. Их используют в клинике с середины 

60-х годов ХХ века для лечения самых разнообраз­

ных сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ). Эти 

препараты оказывают не только симптоматическое 

действие, но способны улучшать прогноз жизни 

больных с высоким риском сердечно-сосудистых 

осложнений (ССО); это их свойство дало повод 

присудить создателям этих препаратов Нобелевскую 

премию в 1988г с формулировкой, что создание 

~-АБ является "величайшим прорывом в лечении 

сердечных заболеваний со времени открытия диги­

талпса 200 лет назад" [1]. 
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Хотя все ~-АБ блокируют ~-адренорецепоторы, 

они различаются между собой по степени избира­

тельности действия на разные подвиды этих рецеп­

торов, по наличию дополнительных свойств, а также 

по продолжительности действия. Наибольшей сте­

пенью селективности из доступных ~-АБ обладают 

бисопролол и небиволол. Селективность расширяет 

возможности назначения ~-АБ при наличии сопутс­

твующих заболеваний и снижает риск появления 

ряда побочных эффектов. Селективные ~-АБ реже 

вызывают бронхоспастические явления, посколь-
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ку ~гадренорецепторы расположены в основном 

в легких и меньше увеличивают периферическое 

сосудистое сопротивление, поэтому их можно шире 

использовать у больных с нарушениями перифе­

рического кровообращения, например, у больных 

с перемежающейся хромотой. Следует помнить, 

однако, что селективность ~-АБ всегда уменьшается 

с увеличением дозы препарата. 

Бисопролол удачно сочетает в себе достоинства 

жиро- и водорастворимых ~-АБ: высокую эффек­

тивность, длинный период полувыведения и не­

большое число побочных эффектов. Бисопролол 

имеет два пути выведения, что позволяет назначать 

его при нарушениях функции как печени, так и по­

чек. Высокая кардиоселективность бисопролола, 

более чем втрое превосходящая таковую у метапро­

лала сукцината, обеспечивает безопасность приме­

неимя препарата даже у пациентов с хроническими 

обструктивными заболеваниями легких. 

Лечение ишемической болезни сердца (ИБС) 

~-АБ первоначально стали использовать 

в клинике как антиангинальные препараты. 

Их применение у больных ИБС существенно умень­

шало ишемию миокарда при физической нагрузке, 

что проявлялось снижением числа приступав сте­

нокардии, потребности в приеме нитроглицерина, 

увеличением толерантности к физической нагруз­

ке. 

Со временем стало ясно, что благоприятное 

действие ~-АБ у больных ИБС далеко не исчер-

пывается их антиангинальными свойствами. 

В многочисленныхисследованияхпоказано, чтодли­

тельное лечение этими препаратами больных ИБС 

с высоким риском ССО, в первую очередь больных, 

перенесших инфаркт миокарда (ИМ), позволяет 

существенно улучшить прогноз жизни: уменьшить 

вероятность внезапной смерти (ВС) и повторного 

ИМ [2,3]. Антиангинальный эффект ~-АБ был про­
демонстрирован в ряде крупных, контролируемых 

исследований. В исследовании ТIBBS (Total lschemic 
Burden Вisoprolol Study) было показано, что назначе­
ние бисопролола более эффективно для устранения 

эпизодов ишемии миокарда, чем назначение нифе­

дипина пролонгированного действия [ 4]. 
В настоящее время не вызывает сомнений, 

что в основе благоприятного действия ~-АБ лежит 

в первую очередь их способность блокировать ~­

адренорецепторы сердца. Клинически это дейс­

твие проявляется уменьшением частоты сердечных 

сокращений (ЧСС). Поэтому, согласно современ­

ным, международным и национальным рекоменда­

циям по лечению ИБС на фоне терапии ~-АБ, ЧСС, 

в состояниипокоя,должнасоставлять55-60 уд/мин 

[5]. 
Существует опыт использования бисопролола 

у больных ИБС с сопутствующим хроническим брон­

хитом, назначая в дозе 5 мгjсут. В целом назначе-

ние бисопролола не ухудшало течения заболевания 

легких у таких больных, хотя в отдельных случаях 

наблюдалось ухудшение функциональных показате­

лей дыхания [6]. По данным другого исследования, 
бисопролол существенно реже, чем атенолол ухудшал 

функцию легких у больных ИБС с сопутствующим 

хроническим обструктивным бронхитом [7]. 

Лечение хронической сердечной недостаточности 

(ХСН) 

Позднее ~-АБ стали рекомендоватьдля лечения 

больных с ХСН, когда было установлено, что добав­

ление ~-АБ к стандартной терапии диуретиками 

и ингибиторами ангиотензин-превращающего фер­

мента (ИАПФ) позитивно влияет на клиническое 

состояние, сохраняет сократительную способность 

миокарда и приводит к существенному улучше­

нию прогноза жизни больных. В настоящее время 

факт необходимости назначения ~-АБ при ХСН 

неоспорим: > 20 лет наблюдений - 20 тыс. паци­
ентов в более 30 многоцентровых, рандомизиро­
ванных исследованиях подтвердили эффективность 

препаратов этой группы в снижении смертности 

у больных ХСН любой этиологии. Однако высо­

кая эффективность при лечении ХСН не является 

классовым "достоянием" ~-АБ и доказана в круп­

ных, рандомизированных исследованиях лишь для 

нескольких представителей класса, среди которых 

в первую очередь надо назвать три: бисопролол, 

метапролала сукцинат с замедленным высвобож­

дением и карведилол. В исследованиях меньшего 

масштаба доказана возможность использования 

при ХСН еще двух ~-АБ: небивалала у пожилых 

больных и буциндола; последний в России до сих 

пор не зарегистрирован. 

Первым исследованием, в котором изучали вли­

яние ~-АБ непосредственно на общую смертность 

(ОС) при сердечной недостаточности (СН), стало 

исследование CIВIS (Cardiac lnsufficiency Вisoprolol 
Study). В него был включен 641 больной с СН 111-IV 
функциональных классов (ФК) по классификации 

Нью-йоркской ассоциации сердца (NУНА) раз­

личной этиологии. К стандартной терапии (диуре­

тик, ИАПФ) добавляли либо селективный ~-АБ 

бисопролол, дозу которого титровали с 1,25 мгjсут. 
до 5 мгjсут., либо плацебо. Срок наблюдения 

- 2 года. ОС среди больных, лечившихся бисо­
прололом, оказалась лишь незначительно меньше, 

чем среди больных, получавших плацебо- 16,6% 
и 20,9% соответственно; однако анализ в подгруп­
пах показал, что бисопролол достоверно снижал 

смертность у больных, перенесших ИМ - 12 % vs 
22,5 % на фоне плацебо, а также у больных с за­

стойной кардиомиопатией (КМП) - 9,4% vs 20% 
на фоне плацебо [8]. Весьма впечатляющие резуль­
таты с точки зрения способности бисопролола вли­

ять на прогноз жизни больных с СН 111-IV Ф К были 
получены в крупном, рандомизированом иссле-
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довании CIBIS 11, когда назначение бисопролола 
способствовало снижению ОС и частоты ВС [9]. 
Бисопролол способствовал существенному умень­

шению смертности больных; она составила 11,8% 
в группе, получавшей бисопролол и 17,3% в груп­
пе плацебо, причем различие в смертности между 

основной и контрольной группами было настолько 

значительным, что исследование было остановле­

но досрочно. Больные, принимавшие бисопролол, 

реже требовали госпитализации вследствие ухудше­

ния их состояния. Эффект бисопролола не зависел 

от тяжести СН и ее этиологии. 

В исследовании ВISEX (Вisoprolol Experience) 
была продемонстрирована возможность лечения 

бисопрололом ХСН 11-111 Ф К в амбулаторных усло­
виях врачами первичного звена. Бисопролол добав­

ляли к терапии ИАП Ф и диуретиками, начальная 

доза составляла 1,25 мгjсут., затем ее постепенно 
увеличивали, стараясь достичь целевой дозы 10 мг/ 
сут. Оказалось, что у 61% больных было реально 
использовать бисопролол, по крайней мере, в до­

зе 7,5 мгjсут. Добавление бисопролола к терапии 
способствовало существенному улучшению кли­

нического состояния больных, ФК СН снизился 

в среднем с 2,4 до 1,8 через 24 недели после начала 
терапии бисопрололом [10]. 

Влияние ~-АБ на смертность больных с ХСН 

оказалось столь выраженным, что теперь эти препа­

раты рассматривают как обязательные для лечения 

таких больных, естественно при отсутствии проти­

вопоказаний. Ранее ~-АБ добавляли к стандартной 

терапии таких больных (в первую очередь ИАПФ, 

диуретики) после стабилизации их состояния. 

Однако после того как стали доступны результаты 

исследования CIBIS-111, стало понятно, что лечение 
СН можно начинать с ~-АБ бисопролола и лишь 

затем присоединять ИАПФ [11]. Однако это еще 
не нашло отражения в клинических рекомендациях 

по лечению ХСН. 

Рассматривая вопрос о фармакаэкономике 

~-АБ при ХСН на основании результатов иссле­

дований CIВIS 11 и CIВIS 111 было подтвержде­
но, что по показателю затрат на спасение одной 

жизни больного с ХСН ~-АБ превосходят ИАПФ, 

т. е. позволяют спасти больше жизней. При этом 

наиболее экономичным из всех ~-АБ, применяемых 

для лечения ХСН, является бисопролол. По данным 

сотрудников НИИ кардиологии им. АЛ. Мясникова 

истинная стоимость лечения бисопрололом одного 

пациента с ХСН в месяц, с учетом сэкономленных 

затрат на предотвращенные госпитализации равна 

3 руб. 16 коп [12]. 

Лечение нарушений ритма сердца 

~-АБ обладают отчетливыми антиаритми­

ческими свойствами и составляют поэтому отде­

льную группу антиаритмических препаратов. Они 

эффективны при лечении как наджелудочковых, 

так и желудочковых нарушений ритма, при этом 

лишены целого ряда неблагаприятных эффектов, 

характерных для многих других антиаритмичес­

ких препаратов. ~-АБ с успехом используются для 

контроля за чес у больных с постоянной формой 

мерцательной аритмии, их эффективность при 

этом не уступает эффективности сердечных г ли­

козидов [13]. ~-АБ используют для предупрежде­
ния пароксизмов фибрилляции предсердий (ФП). 

Ранее считалось, что их эффективность в этом 

плане уступает классическим антиаритмическим 

препаратам (1-го и 3-го классов). Однако недавно 

выполненное исследование выявило одинаковое 

действие бисопролола (5 мгjсут.) и соталала (~-АБ, 
относящийсяк 3-му классу антиаритмических пре­

паратов, 160 мгjсут.) в способности сохранять сину­
савый ритм у больных с пароксизмами ФП, при 

этом бисопролол существенно реже давал побочные 

эффекты, чем соталал [14]. 

Лечение артериальной гипертонии (АГ) 

В настоящее время убедительно доказано, что 

эффективное лечение АГ с целью нормализации 

артериального давления (АД), способствует улуч­

шению прогноза жизни больных. Все современные 

рекомендации по лечению АГ определяют основ­

ную цель терапии этого заболевания как снижение 

смертности. Очевидно также, что достижение этой 

цели возможно лишь в том случае, если назначен­

ное лечение обеспечивает снижение АД до целевых 

значений: для большинства больных< 140/90 мм рт. 
ст., а для некоторых категорий больных, в частности 

для больных с сопутствующим сахарным диабетом 

(СД), до более низких цифр. 

Опыт применения ~-АБ при АГ оказался 

настолько удачным, а доказательная база в от­

ношении положительного влияния на прогноз 

столь убедительна: исследования MRC (Medical 
Research Council study) [15], IPPPSH (lnternational 
Prospective Primary Prevention Study in Hypertension) 
[ 16], НАРРНУ (Heart Attack Primary Prevention 
in Hypertension trial) [ 17], МАР НУ (Metoprolol 
Atherosclerosis Preventionin Hypertensives study) [ 18], 
STOP-Hypertension 2 (Swedish Trial in Old Patients 
with Hypertension 2) [ 19], INVEST (lnternational 
Verapamil SR/Иrandolapril study)[20] и NORDIL 
(Nordic Diltiazem study) [21]), что ~-АБ наряду с дру­
гими основными классами антигипертензивных 

препаратов (АГП) до сих пор считаются препарата­

ми первого ряда для лечения этого заболевания. 

Сегодняроль~-АБв леченииАГ представляется 

весьма конкретной и максимально четко отра­

жена в Рекомендациях по лечению АГ, принятых 

Европейским обществом по артериальной гиперто­

нии и Европейским обществом кардиологов 2007. 
Выбор препарата при АГ, согласно этому документу, 

советуют делать исходя из дополнительных пока­

заний (особенностей течения болезни или сопутс-
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твующих заболеваний) к назначению тех или иных 

препаратов [22]. В новых Европейских рекоменда­
циях ~-АБ бьmи несколько "ограничены" в пра­

вах, хотя многие считали, что ограничение будет 

намного более существенным. ~-АБ сохранили все 

прежние позиции, кроме одной, правда, весьма 

существенной, и даже приобрели одну новую. ~­

АБ, по-прежнему, рекомендуют рассматривать как 

препараты первой линии у больных стенокардией 

напряжения, перенесших ИМ, с признаками СН, 

тахиаритмиями, глаукомой - новым показанием, 

которое отсутствует для других групп АГП, а также 

у беременных женщин. 

Не следует рекомендовать ~-АБ в качестве 

препаратов первой линии у больных с риском раз­

вития СД, т. е. у больных АГ и "множественными 

метаболическими факторами риска, включая мета­

болический синдром и его главные компоненты: 

абдоминальное ожирение, высокий нормальный 

или нарушенный уровень глюкозы, нарушенную 

толерантность к глюкозе .... ". Тем более не приветс­
твуется сочетание ~-АБ с тиазидными диуретиками 

у этой категории больных. 

Неясным остается вопрос, каким именно ~-АБ 

следует отдавать предпочтение при лечении АГ, 

однако на него могут дать ответ только результаты 

контролируемых исследований. Как ни странно, 

современныеселективные ~-АБ (бисопролол, неби­

волол, бетаксолол) не использовались в крупных, 

контролируемых, рандомизированных исследова­

нияху больныхАI В небольтихи кратковременных 

исследованиях у больных АГ высокоселективные 

~-АБ зарекомендовали себя с наилучшей стороны. 

В исследовании по сравнению эффективнос­

ти бисопролола (10 мгjсут.) и ИАПФ эналаприла 
(20 мгjсут.), выполненном с участием 57 больных 
мягкой и умеренной АГ, было показано, что бисо­

пролал обладает несколько более выраженной 

антигипертензивной активностью. АД в положении 

лежа при приеме бисопролола снизилось со 163±2/ 
102±1 до 144±3/86±1 мм рт.ст., а при приеме эна­

лаприла - со 163±2/102±1 до 148±3/90±1 мм рт. 
ст. Частота побочных эффектов бьmа больше при 

назначении эналаприла. Оба препарата поло­

жительно влияли на показатели качества жизни, 

причем различий между ними в этом влиянии отсут­

ствовали [23]. 
Не менее важно удобство применения ~-АБ. 

Препараты, обладающие длительным периодом 

полувыведения, которые можно назначать 1 раз 
в сутки, обладают существенными преимущества­

ми перед теми, которые приходится принимать 

несколько раз в сутки, т. к. это существенно улуч­

шает приверженность больного назначенной тера­

пии. Современные селективные ~-АБ (в частности 

бисопролол) обладают длительным периодом полу­

выведения, что позволяет поддерживать их клини­

ческий эффект в течение 24 часов при назначении 

1 раз в сутки. 

Проблема дженерической замены 

Имеющееся в настоящее время изобилие 

лекарственных препаратов ставит практического 

врача перед сложной проблемой выбора. Эта про­

блема возникает при лечении всех ССЗ, но на­

иболее актуальна она при лечении АГ, поскольку 

АГП представлены несколькими лекарственными 

формами и еще большим количеством коммерчес­

ких названий. Для некоторых препаратов за счет 

большого количества дженериков, их может быть 

несколько десятков. 

При выборе конкретного лекарственного пре­

парата врачи сталкиваются с проблемой взаимоза­

меняемости, в первую очередь при решении вопро­

са о возможности замены оригинального препарата 

дженериком. Известно, что дженериком называ­

ется копия оригинального препарата, содержащая 

то же действующее вещество, что и оригинальный 

препарат. Главным и единственным преимущест­

вом дженерика является более низкая стоимость 

по сравнению с оригинальным препаратом, а воз­

можным недостатком - неполное соответствие 

по клиническим свойствам. 

По установившейся практике эквивалентность 

дженерика оригинальному препарату оценивают 

с помощью исследований по фармакокинетической 

эквивалентности (биоэквивалентности), доказа­

тельство которой считается достаточным для раз­

решения препарата к клиническому применению. 

Однако немногочисленные клинические исследова­

ния демонстрируют весьма неоднозначную картину 

соответствия дженерика оригинальному препарату 

даже в тех случаях, когда их биоэквивалентность 

доказана. Если в ряде случаев наблюдалось полное 

или почти полное соответствие эффективности 

оригинального препарата и дженерика [24-26], 
то в других случаях такого соответствия выявить 

не удалось [27 ,28]. 
Оригинальный препарат бисопролола -

Конкор® (НИКОМЕД, Мерк KGaA, Германия), 

давно используется в России, и хорошо зарекомен­

довал себя. Он удовлетворяет всем упомянутым 

выше требованиям к АГП: надежно снижает АД при 

приеме 1 раз в сутки и хорошо переносится больны­
ми. В последнее время бисопролол стал произво­

диться рядом фармацевтических компаний в виде 

препаратов-дженериков. Однако данные о сопоста­

вимости клинического эффекта дженериков и ори­

гинального препарата отсутствовали. Отдельные 

клинические наблюдения свидетельствовали о 

некоторых различиях в эффективности оригиналь­

ного и генерического бисопролола - Бисогаммы®, 
что послужило поводом для проведения открытого, 

перекрестного, рандомизированного, сравнитель­

ного исследования по изучению клинической экви­

валентности оригинального бисопролола (Конкор®) 
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Таблица 1 
Показатели АД и чес ИСХОДНО и через 2 нед терапии (M±Std) 

САД/ДАД, мм рт.ст. ЧСС КлjЧСС ЭКГ, 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 

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

L1 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 

155,9 ± 21,0 

-1,8±22,3 

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

L1 10,1± 10,3*** /7, 1±7,2*** 9,3±9,4** /6,5±10,8* 

Примечание: ЧСС Кл.- ЧСС при измерении врачом, ЧСС ЭКГ- ЧСС по данным электрокардиограммы,*- р<О,О5, **- р<О,О1, 

***- р<О,ОО1, тенд.- 0,1 <р< 0,05, Li- изменения показателя. 

и генерического препарата Бисогамма® (компания 
WORWAG РНАRМА GmbH&Co, Германия) у боль­
ных АГ 1-11 степеней (ст.) по классификации ВОЗ/ 
МОАГ 1999, 2003 [29]. 

В исследование были включены пациенты 

со 140<систолическим АД (САД)<180 мм рт.ст. 

и/или 90<диастолическим АД (ДАД)<110 мм рт. 

ст., не имеющие злокачественной и вторичной АГ, 

нестабильной стенокардии, недавно перенесенного 

острого ИМ и острого нарушения мозгового крово­

обращения, СН, гемодинамически значимых поро­

ков сердца, нарушений проводимости, бронхиаль­

ной астмы, тяжелых сопутствующих заболеваний. 

В исследовании участвовали 32 больных 
(15 мужчин и 17 женщин), 21 (66 %) АГ 1 ст. и 11 
(34 %) - 11 ст., в возрасте 39-81 года (средний воз­
раст- 60). Длительность заболевания АГ колебалась 
от 6 месяцев до 43 лет (в среднем- 17,9 лет). 

После 2-недельного периода отмены антиги­

пертензивной терапии ("период отмывания") паци­

енту назначали 5 мгjсут. Бисогаммы® или 5 мгjсут 
Конкора® однократно утром. Последовательность 
назначения курсов препаратов для ка~ого боль­

ного определялась путем рандомизации. При 

недостаточном антигипертензивном эффекте доза 

препарата увеличивалась до 10 мгjсут. или при 

выраженной брадикардии (ЧСС<55 уд/мин.), или 

возникновении нарушений проводимости ( атрио­
вентрикулярная блокада 1-2 ст.) добавляли 12,5-

25 мгjсут. гидрохлортиазида (Гхт). После окончания 
1-го этапа пациенту отменяли на 2 недели (нед.) 

исследуемые препараты, после чего начинался 2-й 

этап исследования. 

Антигипертензивный эффект препаратов оце­

нивали по изменению АД относительно исходного 

уровня. Терапию считали эффективной, при дости­

жении АД<140/90 мм рт.ст. 

Для оценки данных использовали системы ста­

тистического анализа и информации - Statistica 6. 
Применяли как стандартные методы описательной 

статистики, так и известные критерии значимости: 

t-критерийСтьюдента, Фишера, Манн-Уитнии т. д., 

методом параметрической статистики. Данные 

представлены в виде M±Std, гдеМ-среднее значе­
ние, Std - стандартное отклонение среднего. 

Исходно обе группы пациентов, случайным 

образом попавших на определенную последователь­

ность курсов терапии оригинальным бисопрололом 

и его дженериком, значимо не различались по уров­

ню АД и ЧСС. Полностью оба курса лечения завер­

шили 32 больных, ни один из участников не выбьm 
из исследования. 

Две нед. терапии обоими препаратами бисопро­

лола привеликдостоверному снижению показателей 

САД, ДАД, ЧСС (таблица 1). Длительность интер­
вала PQ достоверно не изменялась. Наблюдалась 
тенденция к более выраженному снижению ДАД 

на фоне терапии оригинальным бисопрололом 

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

2нед. 

4нед. 

2нед. 

4нед. 

САД/ДАД, мм рТ.С1: 

135,8 ±10,0/83,9 ± 9,5 

130,8 ±10,9/80,0 ± 8,6 

Конкор"' (n~32) 

Бисогамма"' (n~32) 

138,9 ± 12,1/84,4 ± 9,7 

133,8 ± 12,1/82,7 ± 9,0 

5, 1±7,9rендj1,8±7,4 

ЧСС КлjЧСС ЭКГ, уд/мин 

68, 1±9,3/64,0±9, 1 

64,8±8,9/63, 1±9,9 

0,7±12,6/4,2±17,9 

66,4±9,3/65,8±9,4 

65,3±8,7 /63,4±9,9 

1, 1±6,8/4,3±13,3 

Примечание: ЧСС Кл. - ЧСС при измерении врачом, ЧСС ЭКГ- ЧСС по данным ЭКГ. 
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PQ, мсек 

156,9 ± 19,3 

154,4 ± 20,7 

2,9 ± 10,8 

155,9 ± 21,0 

152,8 ± 25,2 

3,6± 15,1 
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Рис. 1 Динамика АД через 2, 4 и 6 нед. терапии. 
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уровня АД 
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Рис. 2 Эффективность терапии бисопрололом в двух группах. 

(р=О,Об для межгрупповых различий). 

Динамика АД на фоне 2, 4 и 6 нед. терапии. После 
4 нед. терапии увеличенной дозой бисопролола или 
с добавлением Гхт отмечена тенденция к дополни­

тельному снижению АД в обеих группах (таблица 

2). Межгрупповые различия были статистически 
значимы для снижения ДАД (р=О,О2). Достоверные 

изменения ЧСС и длительности интервала PQ 
отсутствовали. 

После увеличения дозы бисопролола и до­

бавления Гхт у пациентов, не достигших целево­

го уровня АД после 4 нед. терапии, достоверной 
динамики исследуемых показателей не наблюда­

лось. В группе оригинального препарата сниже-

ние АД составило 6,7±12,1/1,8±6,1 мм рт.ст. (нд) 

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

Межгрупповые различия были на грани досто­

верности для снижения САД (р=О,Об) в пользу 

оригинального бисопролола. 

В таблице 3 приведены результаты б-неде­
льной терапии обоими препаратами. При срав­

нении динамики показателей АД и чес на фоне 

6 нед. терапии бисопрололом выявлено досто­
верно более выраженное снижение ДАД в груп­

пе Конкора® (р<О,О5), (таблица 3 и рисунок 1). 
Снижение ЧСС было высоко достоверным в обе­

их группах. Межгрупповых различий в отноше­

нии влияния на чес не выявлено. Достоверного 

замедления проведения с предсердня на желудоч­

ки не обнаружено (таблица 3). 
Клиническая эффективность. По результатам 

индивидуального анализа также отмечена тенден­

ция к более выраженному антигипертензивному 

эффекту Конкора®; различия между препаратами 
по ряду параметров достигали статистической зна­

чимости. 

После 2 нед. терапии целевого уровня САД 
достигли 62,5 % больных в группе оригинально­
го бисопролола и 43,7% в группе его дженерика, 
ДАД- 71,9% и 62,5 %, соответственно (нд.); доза 
бисопролола была увеличена у 7 больных в груп­
пе Конкора® и у 14 - в группе Бисогаммы®, а Гхт 

добавлен 3 и 6 больным, соответственно. 
После увеличения дозы бисопролола и добавле­

ния Гхт на визите 2 целевого уровня САД достигли 
90,1% больных в группе Конкора® и 75% в группе 
Бисогаммы®; ДАД- 96,9% и 84,4% соответствен­
но, (р<О,О5 и р<О,ОО1, соответственно, для САД 

иДАД). 

После 4 нед. лечения доза бисопролола 

была увеличена 3 больным, добавлен Гхт в дозе 

12,5 мгу 1 и увеличенадозаГхт до 25 мгу 1 больного 
в группе оригинального бисопролола, а в группе 

дженерика - Гхт в дозе 12,5 мг добавлен 6 больным 

Таблица 3 
Показатели АД и чес ИСХОДНО и через 6 нед терапии (M±Std.) 

САД/ДАД, мм рт.ст. 

ИСХОДНО 149,6±7,2/92,4±6,0 

6нед. 124,3± 13,Q/78,4±8,4 

L1 24,6± 15,0*** /13,6±8 ,7*** 

Li% 16,3±9 ,7*** /13,6±8, 7*** 

ИСХОДНО 149, 1±7,7 /91,4±7, 1 

6нед. 127,9± 11,2/80,2±7,9 

L1 21, 1± 12,4*** /11,3±6,5*** 

Li% 14,0±7,9*** /11,9±7,9*** 

ЧСС Кл/ЭКГ, уд/мин 

Конкор"' (n~32) 

75,5± 10,3/69,9±11, 1 

64,8±6,3/63,6±8,6 

13,6±8, 7*** /5,9±7 ,6*** 

Бисогамма"' (n~32) 

75,7± 11, 1/72,2±11,2 

65,7±6,6/64, 1±7,9 

10,9±9,6*** /8, 1± 11,5* 

PQ, мсек 

156,5± 18,9 

158,4±20,9 

-0,6± 15,8 

154,2±25,4 

159,2 ± 23,0 

-5,0±19,9 

Примечание: ЧСС Кл. - ЧСС при измерении врачом, ЧСС ЭКГ- ЧСС по данным ЭКГ. 
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Таблица 4 
Распределение пациентов в зависимости от дозы бисопролола к концу исследования 

бисопролол Конкор"' Бисогамма"' 

1 доза (5 мгjсут.) 22 (69 %) 18 (56%) 

2 доза (10 мгjсут.) 10 (31 %) 14(44%) 

Гхт (12,5 мгjсут.) 4 (12,5 %) 8 (25 %) 

Гхт (25 мгjсут.) 1 (3 %) 4 (12,5 %) 

Примечание: средние дозы бисопролола и Гхт в группах: Конкора®- 6,5/2,3 мг, Бисогаммы® -7,2/6,25 мг. 

и увеличена доза Гхт до 25 мг 4 больным, соответс­
твенно. Средняя доза Конкора® к визиту 2 состави­
ла 6,1 мгjсут. и Бисогаммы®-7,2 мгjсут. 

Монотерапия оригинальным бисопрололом 

была эффективна в 84,4% и генерическим в 62% 
случаев - достигнут целевой уровень АД (р<О,О5) 

(рисунок 2). 
Целевого уровня САД и ДАД в результате 6 нед. 

лечения достигли 96,9 % больных в обеих группах. 
На момент завершения исследования в группе 

оригинального бисопролола 1 О мг получали 1 О боль­
ных, а в группе дженерика - 14. Гхт был добавлен 
в дозе 12,5 мг 4 больным и 25 мг 1 больному в груп­
пе оригинального бисопролола и 10 и 2 больным, 
соответственно, в группе дженерика. 

ЦелевогоуровняСАДи ДАД(АД < 140/90 мм рт. 
ст.) в результате 6 нед. терапии достиг 31 пациент 
(96,9 %) в обеих группах, однако для обеспечения 
одинакового антигипертензивного эффекта потре­

бавались большие дозы бисопролола и Гхт у боль­

ных, принимавших генерический бисопролол; раз­

личия по частоте назначения Гхт и его средней дозы 

бьmи статистически достоверны (р=О,О4). Данные 

о частоте использования разных доз бисопролола 

и Гхт представлены в таблице 4. 
Во время исследования у 2 пациентов (у одно­

го на фоне приема оригинального бисопролола, 

у другого - его дженерика) были зарегистрированы 

неблагаприятные явления легкой ст. тяжести (в 

обоих случаях - ОРЗ), не связанные с приемом 

исследуемых препаратов и не потребовавшие их от­

мены, но с назначением сопутствующей терапии. 

Переносимость терапии, по мнению врачей, была 

"хорошей" у 96,9 % больных в обеих группах. 

Несмотря на достоверное снижение ЧСС на фоне 

лечения бисопрололом ни в одной из групп не бы­

ло зарегистрировано клинически значимых нару­

шений проводимости. Минимальная ЧСС перед 

началом терапии составляла 60 уд/мин, а на фоне 
терапии - 52 уд/мин. Таким образом, в данном 

исследовании терапия бисопрололом была безопас­

нанезависимо от исходной чес. 

В проведеином исследовании наблюдали 

высокую антигипертензивную эффективность как 

монотерапии оригинальным бисопрололом (84,4% 
пациентов достигли целевого уровня АД), превос­

ходящую эффективность генерического препарата 

(62 %), так и его комбинации с Гхт (целевого уровня 

АД ДОСТИГЛИ 96,9% бОЛЬНЫХ). 
Расчеты показали, что для одинакового сни­

жения АД на фоне терапии генерическим бисопро­

лолом необходимо, чтобы его суточная доза была 

увеличена в - 1,2 раза по сравнению с эффективной 
суточной дозой Конкора®, а потребность в Гхт была 
в- 2,7 раза выше. Таким образом, сравнение двух 
препаратов бисопролола - оригинального и дже­

нерика у больных АГ выявило большую эффектив­

ность первого при одинаковой их переносимости. 

Возможной причиной обнаруженных отличий 

двух препаратов бисопролола могли стать различия 

в технологии производственного процесса, соста­

ве наполнителя, особенности покрытия таблетки, 

которые, в принципе, могут оказать определенное 

влияние на фармакокинетические и фармакади­

намические параметры. 

При анализе стоимости лечения с учетом 

средних доз препаратов бисопролола и Гхт в обе­

их группах путем расчета показателя стоимость/ 

эффективность, было подсчитано, что стоимость 

лечения, обеспечивающего одинаковое снижение 

АД, для 1 больного в месяц составляет 170 руб. для 
Конкора® и 202 руб. для Бисогаммы®. Таким обра­
зом, суммарные затраты на лечение для обеспече­

ния эквивалентного антигипертензивного эффекта 

при использовании оригинального бисопролола 

оказались ниже, чем при применении дженеричес­

кого препарата, что ставит под сомнение основной 

довод в пользу широкого использования дженери­

ков- экономическую выгоду [30]. 
Разумеется, полученные данные, нельзя 

экстраполировать на все дженерики, поскольку 

соотношение цена/качество лечения у них разные. 

В идеале для каждого дженерического препарата 

важно иметь результаты клинических исследова­

ний о соответствии доз, на основании чего можно 

рассчитать экономическую целесообразность заме­

ны оригинального препарата на его дженерик. 

Таким образом, оригинальный бисопролол 

является препаратом, эффективным в лечении 

самых разнообразных ССЗ и способным улуч­

шать прогноз жизни у больных с высоким рис­

ком ССО. Препараты-дженерики, рекомендуется 

использовать только тогда, когда имеются данные 

об их фармацевтической, фармакокинетической 

и клинической эквивалентности оригинальному 

препарату. 
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