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ОРИГІНАЛЬНІ І ВІДТВОРЕНІ ЛІКАРСЬКІ 
ПРЕПАРАТИ – ПРОБЛЕМА ОЦІНКИ  

ТА ВИБОРУ 
(огляд літератури) 

 
 

Відтворені лікарські засоби ("генерики") широко використо-
вуються в клінічній практиці, так як їх менша вартість в 
порівнянні з оригінальними препаратами дозволяє зменши-
ти витрати на лікування і підвищити доступність сучасних 
ліків для більшості пацієнтів. Використання генеричних 
препаратів в геріатричній клініці має ґрунтуватися на об’єк-
тивних даних, що свідчать про їх фармацевтичну, фарма-
кокінетичну і, в першу чергу, терапевтичну еквівалентність 
оригінальним лікарським засобам. 
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біоеквівалентність, похилий та старечий вік, геріатрія. 

 
 
Захворюваність людей похилого та старечого віку характеризується ви-
сокою частотою захворювань, хронічним їх перебігом з частими заго-
стреннями, що потребує тривалого, майже постійного прийому ліків. 
Це зумовлює необхідність оптимізації медикаментозної терапії, її ефек-
тивності, безпечності та економічної доступності [3, 44, 52]. 

Забезпечення потреби охорони здоров’я в ефективних, безпечних, 
сучасних лікарських засобах вимагає значних фінансових ресурсів. Ви-
трати на створення одного нового препарату складають біля 600 млн 
доларів США, що зумовлює високу ціну оригінальних лікарських пре-
паратів. В зв’язку з цим ВООЗ рекомендує країнам з дефіцитом бюд-
жету охорони здоров’я широко використовувати відтворені лікарські 
засоби [17, 28]. Доля препаратів даної групи в медикаментозному забез-
печенні хворих істотно розрізняється в різних країнах. Так, вона скла-
дає в Росії 78 %, в Польщі – 61 %, тоді як в США – 25 % [1]. 
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Враховуючи значно меншу вартість відтворених препаратів, на фар-
мацевтичному ринку постійно збільшується відсоток відтворених пре-
паратів. Тому важливе значення набуває питання про взаємозаміну цих 
препаратів і їх терапевтичну еквівалентність з оригінальними препара-
тами ("брендами"). 

Оригінальні лікарські засоби – вперше розроблені лікарські засо-
би, які поступають в обіг з зареєстрованими власними назвами і мають 
патентний захист. Відтворені лікарські засоби ("генерики") – препара-
ти, що взаємозамінюються з їх патентованими аналогами. Вони виво-
дяться на ринок після закінчення патентного захисту на відповідний 
оригінальний препарат [18, 33, 50]. 

Генеричні препарати мають відповідати таким критеріям: 
- мати такий же активний інгредієнт, як і оригінальний препарат, 
відповідний за кількістю і якістю, 

- випускатися у тій же лікарській формі,  
- мати аналогічну біодоступність, 
- зберігати якість, ефективність і безпечність, 
- мати такі ж показання і протипоказання, як оригінальний пре-
парат, 

- не мати патентного захисту, 
- мати меншу вартість в порівнянні з оригінальним препаратом [17, 

21, 23, 27, 31]. 
Як свідчить клінічна практика, лікарські препарати, що мають 

однакові активні інгредієнти в тих же дозах і фармацевтичних формах, 
але виробляються на різних підприємствах, не завжди є відповідними і 
можуть суттєво відрізнятися як за терапевтичною ефективністю, так і за 
частотою виникнення побічних реакцій [5, 10, 15]. 

Питання відповідності препарату генерика до оригінального лікар-
ського засобу є особливо важливим для геріатрії, в зв’язку з віковими 
особливостями захворюваності та медикаментозної терапії. 

Важливою характеристикою захворюваності людей похилого та ста-
речого віку є поліморбідність, тобто наявність декількох захворювань. 
Згідно даних літератури, у одного хворого віком понад 60 років реєстру-
ється п’ять і більше захворювань, кількість яких збільшується з віком 
[3, 44, 52]. 

Наявність декількох захворювань диктує необхідність призначення 
хворим літнього віку лікарські засоби різних фармакотерапевтичних 
груп, які можуть вступати в медикаментозну взаємодію, змінюючи 
ефективність і безпечність ліків [26, 32]. 

Одночасне призначення хворому декількох препаратів (поліпраг-
мазія) збільшує ризик розвитку побічних ефектів, частота яких зростає 
зі збільшенням кількості прийнятих ліків. Так, при застосуванні двох 
препаратів побічні реакції розвивалися у 6 % хворих, п’яти – у 50 %, 
при застосуванні десяти препаратів ризик побічних реакцій сягає 100 % 
[26, 51]. 

Виходячи з вікових особливостей захворюваності, поліпрагмазії, 
високого ризику розвитку побічних реакцій на ліки, хворим старших 
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вікових груп необхідно призначати сучасні високоефективні та безпечні 
ліки, якість яких доведена в рандомізованих клінічних дослідженнях [21]. 

В цьому плані особливого значення для геріатрії набуває питання 
якості генеричних препаратів і їх відповідності оригінальним лікар-
ським засобам [25]. 

Відповідність генерика до оригінального препарату "бренду" ґрунту-
ється на трьох основних показниках – фармацевтичній, фармакокі-
нетичній і терапевтичній еквівалентності [19, 20, 30, 37, 40]. 

Лікарські препарати вважаються фармацевтично еквівалентними, 
коли до їх складу входять однакові активні інгредієнти, в однаковій 
кількості і однаковій лікарській формі, ідентичні по силі дії або кон-
центрації активних речовин [19, 30, 50]. 

При оцінці фармакокінетичної еквівалентності (біовалентності) спів-
ставляються особливості всмоктування та розподіл лікарської речовини в 
організмі хворого. Згідно визначення ВООЗ, два лікарські препарати вва-
жаються біоеквівалентними, якщо вони фармацевтично еквівалентні, ма-
ють однакову біодоступність і при призначеннях в однакових дозах за-
безпечують необхідну ефективність і безпечність [20, 37, 39]. 

Для оцінки біодоступності визначають основні фармакокінетичні 
параметри порівнюваних препаратів – максимальну концентрацію пре-
парату в плазмі крові, час досягнення максимальної концентрації, 
швидкість абсорбції і швидкість виведення активної речовини. Для під-
твердження біоеквівалентності необхідно аби значення параметрів біо-
доступності генеричного препарату не виходили за межі 80—125 % по-
казників оригінального препарату [39]. 

Коливання концентрації активного компонента в плазмі крові в 
межах 120—125 % вважають клінічно незначущими, але для пацієнтів 
похилого віку за умов вікових особливостей фармакокінетики навіть 
такі незначні коливання концентрації лікарської речовини можуть 
зменшувати клінічну ефективність або підвищувати ризик побічних 
ефектів [24, 29, 35]. 

В результаті вікових структурно функціональних змін органів та 
тканин при старінні змінюються основні ланки фармакокінетики ліків – 
всмоктування, розподілу, біотрансформації та елімінації. Це спричиняє 
зменшення в похилому та старечому віці кліренсу лікарських препаратів 
і подовженню їх періоду напіввиведення, що сприяє утриманню більш 
високих концентрацій ліків в старіючому організмі [3, 24, 35]. 

Крім того відомо, що фармакокінетика ліків може змінюватися при 
взаємодії з іншими лікарськими засобами, а також при наявності супут-
ньої патології, що необхідно враховувати при призначенні ліків хворим 
похилого віку за умов вікової поліморбідності та поліпрагмазії [26, 32, 
44]. Все це обмежує значення оцінки біоеквівалентності для вибору лі-
карських препаратів в геріатричній клініці і зумовлює необхідність ви-
значення терапевтичної еквівалентності. 

Вважається, що при доведеній біоеквівалентності препаратів немає 
необхідності проводити додаткові клінічні випробування, так як наяв-
ність біоеквівалентності свідчить про співставленність всіх показників 
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ефективності та безпеки досліджуваного генеричного засобу. Разом з 
тим, дані літератури свідчать, що високий ступінь біоеквівалентності не 
завжди гарантує терапевтичну еквівалентність оригінального і генерич-
ного препаратів [8, 9, 11, 12, 46]. 

Так, при клінічному дослідженні у хворих з артеріальною гіпер-
тензією чотирьох генеричних препаратів еналаприлу, фармакокінетично 
еквівалентних оригінальному препарату ренітеку (MSD, Швеція), вияв-
лено, що терапевтична ефективність препаратів генериків була нижчою 
від ренітеку, тобто вони не були терапевтично еквівалентними [9]. 

При порівнянні ефективності та безпечності ренітеку з генериком 
енамом (Lab Ltd, Індія) виявилося, що співвідношення ефективної гі-
потензивної дози генерик/оригінальний препарат становить 1,5 [12]. 

При порівнянні ефективності ренітеку з 5 різними генериками ена-
лаприла встановлено, що для досягнення антигіпертензивного ефекту, 
порівняного з оригінальним препаратом, дози деяких генериків потріб-
но збільшити втричі [8]. 

Проведений порівняльний клініко-економічний аналіз сумамеду – 
оригінального препарату азитроміцину та його генериків встановив, що 
незважаючи на більшу вартість, завдяки високій ефективності, сумамед 
виявився найменш затратним за коефіцієнтом вартість/ефективність в 
порівнянні з генеричними препаратами [11]. 

Наведені дані літератури свідчать про необхідність не лише вста-
новлення біоеквівалентності, але і визначення терапевтичної еквіва-
лентності генеричного і оригінального препаратів. 

Терапевтична еквівалентність є основною вимогою до генеричних 
препаратів. Два лікарські засоби вважаються терапевтично еквівалент-
ними, якщо вони фармацевтично еквівалентні, мають однакову біова-
лентність і після введення в однакових дозах забезпечують відповідну 
ефективність і безпечність [8, 13, 39]. 

Для визначення терапевтичної еквівалентності необхідно проводити 
клінічні дослідження ефективності генерика при конкретному захворю-
ванні, вивчення порівняльної ефективності і безпечності оригінального 
і відтвореного препарату з використанням чітких кінцевих критеріїв [5, 
8, 38, 45, 49]. Проблема клінічної відповідності оригінальних препаратів 
і препаратів генериків актуальна в усьому світі [21]. На даний час про-
водяться численні клінічні дослідження по порівнянню ефективності та 
безпечності оригінальних і відтворених лікарських засобів різних фар-
макотерапевтичних груп. 

Для геріатрії особливо важливим є порівняльне вивчення оригі-
нальних і відтворених кардіологічних засобів, виходячи з провідної ролі 
хвороб серцево-судинної системи в захворюваності людей старших ві-
кових груп і зумовленого цим широкого призначення лікарських засо-
бів даної фармакотерапевтичної групи [3, 22]. 

Результати проведених досліджень засвідчили відповідність ефек-
тивності більшості оригінальних препаратів і препаратів генериків.  

Згідно опублікованих результатів рандомізованих контролоьованих 
клінічних досліджень, терапевтична еквівалентність відтворених і оригі-
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нальних препаратів в групі кардіологічних лікарських засобів була дове-
дена для інгібіторів АПФ [17], бета-адреноблокаторів [2, 14, 22], антаго-
ністів кальцію [34], статинів [16], антитромботичних засобів [42, 47], 
діуретиків [36, 41]. 

У відкритому рандомізованому клінічному дослідженні проведено 
порівняльне вивчення терапевтичної ефективності та безпечності двох 
препаратів периндоприлу – оригінального – престаріум (Servier, Фран-
ція) і відтвореного – парнавел (Озон, Росія). Отримані дані засвідчили 
еквівалентні гіпотензивні ефекти досліджуваних препаратів у пацієнтів 
з артеріальною гіпертензією І—ІІ ст. Не було виявлено суттєвих відмін-
ностей в переносимості препаратів та розвитку побічних явищ. На 
основі отриманих даних був зроблений висновок про терапевтичну 
еквівалентність генерика парнавела і оригінального препарату преста-
ріум [17]. 

При порівнянні оригінального (дилатренд, Hoffmann-La-Roche, 
Швейцарія) і генеричного (ведикардол, Синтез, Росія) препаратів кар-
ведилола у хворих з артеріальною гіпертензією ІІ ст. Була встановлена 
їх фармацевтична і фармакокінетична еквівалентність. Фінансові ви-
трати на лікування для забезпечення еквівалентного гіпотензивного 
ефекту при використанні генеричного препарату ведикардолу були на 
25% менші ніж при застосуванні оригінального препарату [2]. 

За результатами клінічного дослідження антигіпертензивної ефек-
тивності генеричного та оригінальних препаратів атенололу була вста-
новлена їх терапевтична еквівалентність [22]. 

Про терапевтичну еквівалентність генериків метапролола і оригі-
нального бета-адреноблокатора свідчать результати епідеміологічного 
дослідження, що ґрунтується на значній базі даних [14]. 

В багатоцентровому рандомізованому проспективному порівняль-
ному клінічному дослідженні вивчалась ефективність генеричних та 
оригінального препаратів амлодипіну у хворих на артеріальну гіпер-
тензію середньої тяжкості. Результати ІІІ фази дослідження, що про-
довжувалося протягом восьми тижнів, не виявили різниці між до-
сліджуваними препаратами за гіпотензивним ефектом та частотою та 
тяжкістю побічних ефектів, що свідчить про їх терапевтичну еквіва-
лентність [34]. 

Терапевтична еквівалентність оригінального симвастатину зокору 
(Merck) і його генериків була доведена при лікуванні хворих з гіперхо-
лестеринемією, де не було виявлено різниці в гіполіпідемічному ефекті 
при використанні оригінального та відтворених статинів [16]. 

Терапевтична еквівалентність генеричних препаратів фуросеміду 
була підтверджена за участю хворих з застійною серцевою недостат-
ністю [36, 41]. 

Порівняльне вивчення антитромботичної активності препаратів 
ацетилсаліцилової кислоти аспірин кардіо (Bayer, Німеччина) і ацекар-
дону (Синтез, Росія) у хворих на АГ І—ІІа ст. з підвищеним ризиком 
серцево-судинних ускладнень засвідчило їх терапевтичну еквівалент-
ність [4]. 
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Ряд клінічних досліджень свідчить про терапевтичну еквівалент-
ність відтворених препаратів іншого антитромботичного засобу – вар-
фарину [42, 47]. В дослідженні [47], поряд з терапевтичною еквіва-
лентністю генериків варфарину, відзначається їх економічна перевага, 
що має значення при призначенні препарату хворим старших вікових 
груп. 

Широке використання препаратів генериків в клінічній практиці 
зумовлене їх більш низькою вартістю, що дозволяє зменшити витрати 
на лікування і підвищити доступність сучасних ліків для більшості паці-
єнтів. В той же час проблема ефективності і якості відтворених препа-
ратів залишається актуальною, особливо в геріатричній клініці [25]. 
Використання генеричних препаратів в геріатрії повинно ґрунтуватися 
на об’єктивних даних, що свідчать про їх фармацевтичну, фармакокі-
нетичну і, в першу чергу, терапевтичну еквівалентність оригінальним 
лікарським засобам. 
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Воспроизведенные лекарственные средства ("генерики") ши-
роко используются в клинической практике в связи с тем, 
что их меньшая стоимость по сравнению с оригинальными 
препаратами позволяет уменьшить расходы на лечение и по-
высить доступность современных лекарств для большинства 
пациентов. Использование генерических препаратов в ге-
риатрической клинике должно основываться на объектив-
ных данных, свидетельствующих об их фармацевтической, 
фармакокинетической и, в первую очередь, терапевтической 
эквивалентности оригинальным лекарственным средствам. 
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Reproduced medicinal products (generics) are widely used in 
clinical practice since their lower vs. original products cost 
enables to reduce treatment-related expenses and increase 
availability of modern drugs for the majority of patients. Using 
generics in geriatrics should be based on objective data 
evidencing their pharmaceutical, pharmacokinetic and primarily 
therapeutic equivalence with original medicinal products. 
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