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Розвиток неврологічної патології нерідко зумов#
лений поєднаним впливом багатьох етіологічних

чинників і каскадом патогенетичних механізмів, які
створюють хибне коло в організмі хворої людини.
Це особливо актуально у разі судинних захворювань
головного мозку, які відзначаються змінами як сис#
темного, так і церебрального кровотоку, впливом
супутніх захворювань тощо. Перед неврологом час#
то постає завдання вибору оптимальної терапевтич#
ної тактики, яка б давала змогу впливати на різні
ланки патогенезу захворювання за рахунок
полімодальності ефекту препаратів комплексної дії.

Засоби натурального походження характеризу#
ються кращою переносністю, особливо серед па#
цієнтів похилого віку, що дає змогу використовува#
ти їх для тривалої підтримувальної терапії.

Реліктове дерево гінкго білоба вважають най#
давнішим представником класу гінкгових, який іс#
нував ще в мезозойську еру (близько 200 млн ро#
ків тому). Про лікарські властивості цієї рослини
часто згадується у стародавніх китайських книгах,
зокрема в медичній монографії Лі Шичженя
(XVI ст.). Назву «гінкго», що у перекладі означає
«срібний плід» або «срібний абрикос», рослина
одержала завдяки опису Є. Кемпфера (1712). По#
ширене в Китаї, Японії та Кореї дерево гінкго заве#
зено до Європи та Америки лише у XVIII ст.

Вивчення лікувальних властивостей препаратів
на основі гінкго білоба розпочав у 1960#х німець#
кий дослідник W. Schwabe — виробник запатенто#

ваного екстракту EGb 761® [8].
Протягом останніх 40 років проведено понад

400 наукових досліджень властивостей екстракту
листя гінкго [1, 25, 29]. Недоліками окремих ранніх
випробувань були нечисленність залучених у дослід#
ження пацієнтів, недостатній опис процесу рандомі#
зації, характеристики хворих, оцінки ефективності і
презентативності одержаних даних, які не відповіда#
ють вимогам доказової медицини. Однак обнадійли#
ві результати експериментальних та клінічних дос#
ліджень спонукали до подальших випробувань.

Практично в усіх плацебоконтрольованих ран#
домізованих подвійних сліпих випробуваннях лі#
карських засобів на основі гінкго білоба викорис#
товували стандартизований екстракт EGb 761®

[15, 19, 27]. Згідно з експериментальними та клі#
нічними даними, його компоненти мають доведе#
ний антиоксидантний, вазорегулювальний [17],
гемореологічний, нейромодулювальний, нейро#
пластичний, матаболічний ефекти, стабілізують
стан мітохондріальних мембран, захищають ней#
рони від ішемії, знижують в’язкість крові, гальму#
ють формування β#амілоїда [30], посилюють ак#
тивність холінергічної системи, збільшують поза#
клітинний рівень допаміну [26, 34, 35]. Результати
метааналізів і огляду численних клінічних випро#
бувань екстракту EGb 761® засвідчують відсут#
ність суттєвих побічних реакцій [4, 21, 32].
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60 країнах гінкговмісних препаратів як засобів з
нейропротекторними і вазоактивними властивос#
тями при різних формах цереброваскулярної не#
достатності [2], когнітивних розладах [13, 18], по#
рушеннях периферичного кровообігу [5], вертиго
й шумі у вухах [3], висотній хворобі та еректильній
дисфункції.

Створення галенових і новогаленових препара#
тів асоціюється зі складністю регламентації та кон#
тролю за дотриманням стандартів вихідної лікар#
ської сировини [11]. Саме стандартизованість пре#
паратів на рослинній основі є запорукою передба#
чуваності їх ефективності і безпечності. Аналітичні
методи дають змогу контролювати процеси виро#
щування, збору та екстрагування, щоб забезпечи#
ти сталий склад препаратів, а отже, якість та основ#
ні фармакологічні ефекти [12, 20].

Сучасні вимоги до фітопрепаратів передбача#
ють суворе дотримання вмісту основних складових
і допоміжних речовин. Основні фармакологічні
ефекти екстракту гінкго білоба зумовлені дією фла#
вонових глікозидів, терпенлактонів (гінкголіди А, В,
С і білобалід) та гінкголієвих кислот [18, 22]. Євро#
пейські регуляторні органи рекомендують таку спе#
цифікацію екстракту: 22—27 % флавонових гліко#
зидів, 5—7 % терпенлактонів (у тому числі 2,8—
3,4 % гінкголідів А, В, С і 2,6—3,2 % білобаліду) [24,
31]. У травні 1997 р. німецький Федеральний ін#
ститут з контролю за лікарськими засобами і про#
дукцією медичного призначення (Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, BAM) рекоменду#
вав виробникам екстракту гінкго та інших препа#
ратів з гінкго, щоб вміст гінкголієвих кислот у цих
продуктах не перевищував 5 ppm. Оскільки гінкго#
лієві кислоти — це речовини з алергенними і цито#
токсичними властивостями, перевищення зазна#
ченого стандарту збільшує ризик побічної дії порів#
няно з потенційним терапевтичним ефектом [33].

Екстракт гінкго білоба EGb 761® відповідає рег#
ламентованому вмісту активних інгредієнтів і вва#
жається стандартизованим відповідно до цих па#
раметрів. Лікарі часто обирають препарат Танакан®

компанії Ipsen Pharma, з огляду на результати чис#
ленних вітчизняних і зарубіжних клінічних випро#
бувань ефективносі та безпечності стандартизо#
ваного екстракту EGb 761® [1, 2, 5, 6, 23, 32]. Згід#
но з отриманими даними застосування препарату
Танакан® поліпшує показники вищої мозкової ді#
яльності, зменшує цефалічний синдром, вираже#
ність вертиго та емоційних розладів. Важливо, що
Танакан® добре переноситься пацієнтами з артері#
альною гіпертензією — одним із провідних меха#
нізмів цереброваскулярної патології.

При виборі аналогічних, але не ідентичних пре#
паратів#генериків керуються доказовою базою
більшості проведених експериментальних і клініч#
них досліджень препарату. Наявні відмінності зу#
мовлюють виражену різницю у фармакокінетиці і
фармакодинаміці препаратів#аналогів, тому остан#

ні не можуть вважатися тотожними за показника#
ми безпечності та ефективності.

За даними світової літератури, проблема біоек#
вівалентності різних лікарських форм на основі
екстракту гінкго білоба залишається малодослід#
женою. Переконливих наукових даних щодо клініч#
них переваг іншої концентрації екстракту гінкго
немає. K.#M. Holgers та співавт. (1994) виявили не#
достатню терапевтичну ефективність нестандарти#
зованого екстракту щодо шуму і дзвону у вухах [14].
Препарати на основі екстракту гінкго білоба відріз#
няються за складом [7]. Наприклад, препарат
Cp202 не містить терпенових лактонів, а BN52063 —
флавоноїдів [10, 33]. Вазодилаторний ефект із дос#
товірним збільшенням периферичного кровотоку
асоціюється з наявністю таких речовин в екстракті
[28]. Визначення електричної активності мозку
шляхом ЕЕГ#картування виявило, що аналогові
препарати поступалися EGb 761® за системністю
позитивного впливу на різні ділянки головного
мозку добровольців [9, 16].

Хоча більшість біодобавок на рослинній основі
розглядають як ідентичні за основними показни#
ками аналогічним лікарським засобам, більшість з
них не проходять контролю, якому підлягають стан#
дартизовані препарати. З огляду на це S. Kressman
та співавт. провели дослідження фармакологічної
якості 27 найпоширеніших гінкговмісних фітопре#
паратів згідно з вимогами Комісії незалежних ек#
спертів (Комісія Е) BAM [23]. Виявлено низку невід#
повідностей: наявність не екстракту, а листя гінкго
білоба, поєднання екстракту і листя в одній капсулі
або додавання вітамінів [24, 31].

Методом рідинної хроматографії (high perform#
ance liquid chromatography, HPLC) визначено про#
філь розчинності різних екстрактів гінкго білоба.
Він виявився порівнянним, оскільки терпенлактони
і флавонові глікозиди в усіх екстрактах розчиняли#
ся протягом перших 30 хв більше ніж на 75 %. Вод#
ночас профіль розчинності основних компонентів
екстракту більшості перевірених засобів не відпові#
дав референтним величинам. Крім того, вміст
гінкголієвих кислот у більшості екстрактів значно
перевищував межу чутливості 500 ppm модифіко#
ваного методу Ph. Eur. (European Pharmacopoeia), а
отже, у сотні разів — регламентовану межу.

Суттєві відхилення від стандартів, а також не#
відповідність між заявленим і фактичним складом
більшості перевірених екстрактів гінкго білоба
спростовує твердження про еквівалентність і взає#
мозамінність відомих лікарських засобів. Біль#
шість засобів на основі гінкго не є біоеквівалент#
ними. Тому лише наявність перевіреного екстракту
EGb 761® є запорукою відповідності ефектів пре#
парату результатам клінічних випробувань, у яких
застосовували стандартизований екстракт. У пер#
спективі слід провести дослідження щодо порів#
няння ідентичності фармакологічної активності та
побічної дії різних гінкговмісних препаратів.
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Т.А. ДОВБОНОС, Л.И. СОКОЛОВА

К вопросу о биоэквивалентности препаратов гинкго билоба

Статья посвящена анализу проблемы эквивалентности и взаимозаменяемости лекарственных средств
на основе гинкго билоба. Проведено обобщение данных относительно идентичности химического состава и
фармакологической активности разных гинкгосодержащих препаратов. Сделан вывод о том, что наличие
экстракта EGb 761® является гарантией соответствия эффектов препарата результатам клинических испытаний
этого стандартизированного экстракта.

Ключевые слова: гинкго билоба, стандартизированный экстракт EGb 761®, Танакан®.

Т.А. DOVBONOS, L.I. SOKOLOVA

The issue of bioequivalence of ginkgo biloba preparations

The article deals with the analysis of bioequivalence and relevance of ginkgo biloba remedies. The data about
chemical constituents and pharmacological activity of different ginkgo biloba drugs have been summarized. It is
found that the obligatory presence of extract EGb 761® is necessary for claims of clinical trials of the standard extract
regarding human health can be fulfilled.

Key words: ginkgo biloba, standard extract EGb 761®, Тanakan®. �


