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13 січня 2014 р. компанія «Тева Фармасьютікелз Ін-

дастріз Лтд.» (Teva Pharmaceuticals Industries Ltd.) (NYSE: 

TEVA) оголосила про публікацію даних, що демонстру-

ють суттєві відмінності біологічної та імунологічної дії 

препарату Копаксон (Copaxone®) (глатирамеру ацетат, 

ГА) та заявленого генеричного препарату глатираме-

ру ацетат, постачальником якого є Індія (Глатирамер 

(Glatiramer®), «Натко Фарма, Лтд.» (Natco Pharma, 

Ltd.), Хайдарабад, Індія) з потенційними клінічними 

наслідками. 

Дані, опубліковані на сторінках інтерактивного 

видання PLOS ONE, є результатами аналізу експресії 

генів спленоцитів мишей (білі кров’яні клітини, що зна-

ходяться в селезінці), які отримували Копаксон або за-

явлений генеричний ГА. Шляхом поєднання численних 

аналітичних методів дослідники намагались встановити, 

чи є різна експресія генів результатом випадкових коли-

вань або вона вказує на стійкі зміни біологічного впливу 

заявленого генеричного ГА порівняно з оригінальним 

лікарським засобом. 

З  повним текстом дослідження та  аналі-

зом отриманих в ньому даних можна ознайоми-

тись за посиланням: http://www.plosone.org/article/

info%3Adoi%2F10.1371%2Fjournal.pone.0083757 

Коротко можна зазначити, що дослідження по-

казало прогнозований та терапевтично узгоджений 

вплив Копаксону на гени, асоційовані з основними 

клітинами, що відповідають за імунологічну реакцію. 

На відміну від цього заявлений генеричний препарат ГА 

продемонстрував суттєво відмінний та нестійкий вплив 

на гени, асоційовані зі згаданими клітинами. Клітини, 

виділені в цьому дослідженні, включають регуляторні 

Т-лімфоцити (Tregs), які контролюють імунну та авто-

імунну реакції, і клітини мієлоїдного походження — по-

передники багатьох клітин, що беруть участь в імунній 

відповіді. Вплив на експресію генів та нестійкість заявле-

ного генерика ГА вказують на відмінності в біологічному 

ефекті цих препаратів. 

Президент міжнародного науково-дослідного від-

ділу, головний науковий співробітник компанії «Тева 

Фармасьютікелз Індастріз Лтд.» та один з авторів до-

слідження д-р Майкл Хайден (Michael Heyden) проко-

ментував: «Наведені дані свідчать про можливі суттєві 

наслідки відмінностей у фізико-хімічних властивостях 

Копаксону та заявленого генеричного препарату ГА. 

Це дослідження дозволяє припустити наявність чіткої 

потенційної відмінності впливу заявленого генерика ГА 

на імунну систему пацієнтів з можливими наслідками з 

боку ефективності та безпеки застосування цього препа-

рату в пацієнтів із рецидивуючо-ремітуючим розсіяним 

склерозом (РРРС). На думку компанії «Тева», єдиним 

способом встановити справжній вплив згаданих від-

мінностей є проведення повного комплексу клінічних 

досліджень». 

Під час аналізу було встановлено, що під дією Ко-

паксону відбувається більш стале та ефективне зрос-

тання рівня білка FOXP3, ніж під впливом заявленого 

генеричного ГА. 

FOXP3 є ключовим фактором, що контролює роз-

виток та функціонування регуляторних Т-лімфоцитів, 

що може сприяти пригніченню шкідливої автоімунної 

реакції в пацієнтів із розсіяним склерозом. На фоні 

застосування Копаксону також зафіксоване більш сут-

тєве зростання рівня додаткових генів, асоційованих зі 

згаданими корисними регуляторними Т-лімфоцитами, 

ніж при застосуванні заявленого генеричного ГА. Не-

відомо, наскільки ця різниця у впливі на регуляторні 

Т-лімфоцити може вражати імунну відповідь пацієнтів. 

Також з’ясувалось, що заявлений генеричний ГА 

збільшує експресію генів, асоційованих з клітинами мі-

єлоїдного походження — моноцитами та макрофагами, 

сильніше за Копаксон. Ці клітини відіграють важливу 

роль в роботі імунної системи здорових людей, але може 

також сприяти погіршенню РРРС. Без проведення 

клінічних досліджень неможливо встановити ступінь, 

до якого збільшений вплив заявленого генеричного 

ГА на клітини мієлоїдного походження може змінити 

клінічні результати в пацієнтів із розсіяним склерозом 

ремітуючого перебігу. 

Згідно з результатами дослідження, Копаксон вияв-

ляє більш стабільний біологічний вплив в усіх серіях, ніж 

заявлений генеричний ГА. Високий ступінь стабільності 
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був виявлений під час вивчення 34 зразків із 30 різних 

серій Копаксону. Натомість при дослідженні лише 11 

зразків із 5 різних серій заявленого генеричного ГА було 

зафіксовано високий ступінь мінливості.

«Цей ретельний аналіз, на мою думку, свідчить про 

наявний брак стабільності та прогнозованості впливу 

заявленого генеричного ГА на основні елементи імун-

ної системи мишей. Крім цього, коливання показників 

експресії певних генів на фоні застосування різних серій 

заявленого генеричного ГА вказує на те, що пацієнти мо-

жуть не отримати однаковий терапевтичний ефект при 

застосуванні однакових доз», — зазначає д-р Бен Зескінд 

(Ben Zeskind), головний виконавчий директор компанії 

«Іммунірінг корпорейшн» (Immuneering Corporation) та 

співавтор дослідження.

Про Копаксон

Згідно з даними Національного товариства з вивчен-

ня розсіяного склерозу (NMSS), на розсіяний склероз 

хворі 2,3 мільйона осіб в усьому світі.

Копаксон (ін’єкції глатирамеру ацетату) призна-

чається для зниження частоти загострень рецидивую-

чо-ремітуючого розсіяного склерозу, найпоширенішої 

форми РС, у тому числі серед пацієнтів, у яких відмі-

чено перший клінічний епізод, а показники МРТ яких 

відповідають показникам при розсіяному склерозі. 

Найпоширенішими побічними ефектами Копаксону є 

почервоніння, біль, набряк, свербіж або затвердіння в 

місці ін’єкції, гіперемія, висип, задишка та біль у грудях 

(див. додаткову важливу інформацію за адресою http://

copaxone.com/pdfs/PrescribingInformation.aspx). Для 

отримання друкованого варіанта, будь ласка, дивіться 

повну інструкцію з медичного застосування лікарського 

засобу, що додається. Зараз Копаксон зареєстрований у 

більше ніж 50 країнах світу, у тому числі в Сполучених 

Штатах, Росії, Канаді, Мексиці, Австралії, Ізраїлі та всіх 

країнах Європи.

Важливі дані з безпеки щодо 
Копаксону

Пацієнти, які мають алергію на глатирамеру ацетат, 

не повинні застосовувати Копаксон. У деяких пацієнтів 

повідомлялось про швидкоплинні реакції одразу після 

ін’єкції Копаксону. Такі реакції можуть включати гіпе-

ремію (відчуття тепла та/або почервоніння), відчуття 

стиснення в грудях або біль у грудях із прискореним 

серцебиттям, збудженість та ускладнене дихання. 

Згадані симптоми зазвичай розвиваються впродовж 

декількох хвилин після ін’єкції, тривають близько 15 

хвилин і зникають самостійно без подальших наслідків. 

Протягом післяреєстраційного застосування препарату 

повідомлялось про випадки появи подібних симптомів у 

пацієнтів, які отримали невідкладну медичну допомогу. 

Пацієнтам слід негайно зателефонувати своєму лікарю 

при появі у них кропив’янки, шкірного висипу з по-

дразненням, запаморочення, пітливості, болів у грудях, 

ускладненого дихання або сильних болів у місці ін’єкції. 

У разі розвитку будь-якого з вищезазначених симптомів 

пацієнти не повинні робити собі більше ін’єкцій, доки їх 

лікар не дозволить це. Біль у грудях може з’являтись як 

у складі реакцій, що розвиваються одразу після ін’єкції, 

так і самостійно. Такий біль повинен тривати декілька 

хвилин. У пацієнтів може відмічатись більше ніж один 

подібний епізод, зазвичай принаймні через місяць після 

початку лікування. Пацієнти повинні повідомити свого 

лікаря, якщо в них спостерігається біль у грудях, що 

триває довше, ніж звичайно, або має більшу інтенсив-

ність. Через локальне руйнування жирової тканини в 

місці ін’єкції можуть розвиватись постійні заглиблення 

під шкірою (ліпоатрофія або, у поодиноких випадках, 

некроз). Пацієнти повинні дотримуватись правил на-

лежного виконання ін’єкцій та повідомляти свого лікаря 

про появу будь-яких змін на шкірі. Найпоширеніши-

ми побічними реакціями Копаксону є почервоніння, 

біль, набряк, свербіж або затвердіння в місці ін’єкції, 

гіперемія, висип, задишка та болі в грудях. Це не всі 

можливі побічні реакції, що можуть розвиватись під час 

застосування Копаксону. Для ознайомлення з повним 

переліком таких реакцій пацієнти повинні звернутись 

до свого лікаря або фармацевта. Пацієнти мають по-

відомляти свого лікаря про будь-які побічні реакції, що 

спостерігаються в них під час застосування Копаксону.

Підготувала Наталія КУПРІНЕНКО
Стаття підготовлена та розміщена 

за підтримки ТОВ «Тева Україна».
Компанія не здійснювала вплив на зміст статті. 

Автор підтверджує відсутність конфлікту інтересів  



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Gray Gamma 2.2)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket true
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts false
  /TransferFunctionInfo /Preserve
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue true
  /ColorSettingsFile (Color Management Off)
  /AlwaysEmbed [ true
    /Peterburg
    /Times-Bold
    /Times-BoldItalic
    /TimesET-Bold
    /Times-Italic
    /TimesNewRomanPS
    /TimesNewRomanPS-Bold
    /TimesNewRomanPS-BoldItalic
    /TimesNewRomanPS-Italic
    /Times-Roman
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 150
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages false
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 15
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 600
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages false
  /MonoImageFilter /FlateEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f300130d330b830cd30b9658766f8306e8868793a304a3088307353705237306b90693057305f00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /FRA <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /ENU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2540 2540]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




