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Пантопразол относится к ингибиторам про-
тонной помпы, которые используют при 

кислотозависимых заболеваниях желудка. На 
сегодняшний день увеличение на фармацевти-
ческом рынке Украины количества препаратов 
пантопразола вызывает у потребителей вопрос 
об эффективности предлагаемых продуктов. 
Как известно, на фармацевтическом рынке лю-
бой страны присутствуют лекарственные препа-
раты двух основных групп — бренды и генери-
ки. Их соотношение на рынках разных стран 
неодинаковое. В Украине из-за экономической 
ситуации наблюдается значительное преоблада-
ние генерических препаратов (83 %) (И.  А. Зу-
панец, 2013).

Наличие двух групп лекарственных препара-
тов обусловливает их ассоциацию с двумя абсо-
лютно противоположными категориями про-
дуктов: в первом случае — с дорогими, ориги-
нальными и качественными препаратами, а во 
втором — с их дешевыми копиями [4, 5]. Пред-
ставление о бренде включает в себя совокуп-
ность абстрактных и физических составляю-
щих, которые зачастую навязаны потребителю 
рекламой этого продукта. Согласно определе-
нию термин «бренд» (в переводе с англ.  — клей-
мо) — это комплекс абстрактных представле-
ний, ассоциаций, эмоций, ценностных характе-

ристик о продукте в сознании потребителя, так 
называемая ментальная оболочка продукта [7]. 
На самом деле брендовый препарат — это впер-
вые синтезированное и прошедшее полный 
цикл доклинических и клинических исследова-
ний лекарственное средство, активные ингреди-
енты которого защищены патентом на опреде-
ленный срок [1, 5].

Отношение к генерическому препарату зачас-
тую также обусловлено абстрактным представ-
лением о том, что данный лекарственный препа-
рат не такой качественный или даже хуже ори-
гинала. Однако это не так. Давно известно, что 
генерик генерику рознь. Большинство генери-
ческих препаратов эквивалентны оригиналь-
ным только фармацевтически, что подразумева-
ет наличие у генерического препарата такого же 
действующего вещества, в такой же дозировке 
и форме выпуска. Применение фармацевтиче-
ски эквивалентного генерического препарата не 
гарантирует сравнимый с оригинальным клини-
ческий эффект и профиль безопасности, так как 
его низкое качество может обусловливать отсут-
ствие эффекта от лечения, сохранение симпто-
мов заболевания и необходимость повышения 
дозы [6].

В то же время существуют генерические пре-
параты, которые являются терапевтически экви-
валентными оригинальному, то есть, кроме того, 
что они являются фармацевтически эквивалент-
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ными, они обеспечивают такой же клинический 
эффект и имеют такой же профиль безопасности, 
как и оригинальный препарат.

FDA (Food and Drug Administration — управ-
ление по контролю за качеством пищевых про-
дуктов и лекарственных средств США) считает 
терапевтически эквивалентными продукты, ко-
торые соответствуют следующим критериям.

1. Одобрены как безопасные и эффективные.
2. Являются фармацевтически эквивалентны-

ми оригинальному продукту.
3. Биоэквивалентны оригинальному продук-

ту в случае, если они:
а) соответствуют приемлемому стандарту in	

vitro (если не существует известной или потен-
циальной проблемы биоэквивалентности);

б) соответствуют приемлемому стандарту 
био  эквивалентности in	 vivo (в случае, если из-
вестно о проблемах биоэквивалентности).

4. Промаркированы соответствующим образом.
5. Производятся в соответствии с действую-

щими нормами надлежащей производственной 
практики (GMP).

Таким образом, основная проблема использо-
вания генерического препарата связана с доказа-
тельством его клинической эффективности 
и подобия или эквивалентности брендовому, 
или оригинальному, препарату, что характеризу-
ет препарат в плане его терапевтической эквива-
лентности бренду.

В отношении эквивалентности генерических 
препаратов пантопразола интересные данные 
были получены в исследовании H. F. Mostafa 
и соавт. (2011), в котором было проведено срав-
нение 6 генерических препаратов пантопразола 
с оригинальным [8]. В исследовании изучали 
однородность таблетки, распад и высвобожде-
ние действующего вещества in	vitro.

Установлено, что не все препараты пантопразо-
ла имеют одинаково стабильную оболочку и спо-
собны обеспечить поступление необходимого ко-
личества пантопразола в организм больного. 
В кислой среде 0,1 N HCl (pH 1,2) один из генери-
ческих препаратов пантопразола разрушался уже 
на 20-й минуте. При этом таблетки оригинально-
го пантопразола и других более качественных ге-
нериков не разрушались даже после нахождения 
в течение 60 мин в кислой среде [8].

При изучении высвобождения действующего 
вещества из оригинального и генерических пре-
паратов пантопразола в форме таблеток также 
установлено, что кривая высвобождения дей-
ствующего вещества одного из генерических 
препаратов не соответствует таким оригиналь-
ного препарата и других генериков (рис. 1).

Данное исследование показало, насколько для 
генерических пантопразолов важно доказатель-
ство терапевтической эквивалентности, то есть 
не только наличие определенного количества 
действующего вещества, но и способность гене-
рика обеспечить поступление этого действую-
щего вещества в кровь [2, 8].

Только терапевтически эквивалентный гене-
рический препарат может обеспечить развитие 
адекватного клинического эффекта и иметь та-
кой же профиль безопасности, как у оригиналь-
ного препарата. Традиционно информация о том, 
является ли генерический препарат терапевти-
чески эквивалентным оригинальному препарату, 
изучается и подтверждается стандартами FDA 
и отражена в специальном издании — Orange 

Рис. 1. Высвобождение действующего вещества 
из оригинального и генерического препаратов 
пантопразола в форме таблеток [8]

Рис. 2. Концентрация действующего вещества 
в крови по сравнению с оригинальным 
препаратом пантопразола [10]
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Book [9]. Аналогом данного издания в Украине 
является «Справочник эквивалентности лекар-
ственных средств» (Rx index) [3].

В отличие от других генерических препаратов 
пантопразола, продающихся в Украине, препарат 
«Зованта» включен как в Orange Book, так и в 
«Справочник эквивалентности лекарственных 
средств» в качестве генерического препарата, тера-
певтически эквивалентного оригинальному [3, 9].

Согласно «Справочнику эквивалентности ле-
карственных средств» (Rx index) из всех генери-
ческих препаратов пантопразола, зарегистриро-
ванных в Украине, только препарату «Зованта» 
(Dr. Reddy’s) присвоено обозначение «Б», свиде-
тельствующее о терапевтической эквивалентно-
сти оригинальному препарату [3].

Терапевтическая эквивалентность «Зованта» 
доказана в иследованиях in	 vivo. Установлено, 
что препарат обеспечивает создание такого же 
уровня концентрации действующего вещества 

в сыворотке крови, как и оригинальный панто-
празол (рис. 2) [10].

Препарат «Зованта» на 97 % соответствует 
оригинальному препарату пантопразола в отно-
шении обеспечения концентрации действующе-
го вещества в сыворотке крови (см. рис. 2) [10].

Таким образом, на основании анализа литера-
туры установлено, что препарат «Зованта» 
(Dr. Reddy’s) является терапевтически эквива-
лентным оригинальному пантопразолу благода-
ря созданию идентичного уровня концентрации 
действующего вещества в сыворотке крови. 
Кроме того, терапевтическая эквивалентность 
«Зованта» подтверждена такими источниками, 
как Orange Book и «Справочник эквивалентнос-
ти лекарственных средств», а значит, и врач, 
и пациент при применении «Зованта» могут 
рассчитывать на развитие сходного с ориги-
нальным препаратом клинического эффекта 
и похожий профиль безопасности.
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