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Обзор	посвящен	анализу	места	и	значения	дженериковых	препаратов	в	клинической	психиатрической	
практике.	Рассматривается	вопрос	взаимозаменяемости	оригинальных	лекарственных	средств	и	джене-
риков.	Подчеркивается,	что	исследования	биоэквивалентности	должны	быть	подтверждены	исследова-
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Все	 лекарственные	 средства,	 представлен-
ные	в	клинической	практике,	можно	разделить	
на	 две	 группы	 оригинальных	 препаратов	 и	
дженериков.	 Применение	 дженериков,	 как	
правило,	заметно	более	дешевых	по	сравнению	
с	 оригинальными	 препаратами,	 позволяет	
при	меньших	материальных	затратах	сделать	
лекарственную	помощь	доступной	большому	
числу	 пациентов.	 Однако	 при	 этом	 встает	
важный	вопрос	—	все	ли	дженериковые	пре-
параты	 взаимозаменяемы	 с	 оригинальным	
лекарственным	средством?	Воспроизведенные	
лекарственные	 препараты	 всегда	 дешевле	
оригинальных	 препаратов,	 что	 связано	 с	 от-
сутствием	 дорогостоящих	 доклинических	 и	
клинических	 исследований,	 направленных	
на	 изучение	 эффективности	 и	 безопасности	
препаратов,	 однако	 вопрос	 о	 корректности	
экстраполяции	 результатов	 этих	 испытаний	
оригинальных	лекарств	на	дженериковый	пре-
парат	остается	открытым.

Оригинальный	препарат	(originalis	—	пер-
вичный)	 создается	 на	 основе	 новой,	 впер-

вые	 синтезированной	 или	 полученной	 из	
природного	 сырья	 субстанции.	 Он	 проходит	
полный	 курс	 доклинических	 и	 клинических	
исследований	эффективности	и	безопасности	
и	 на	 определенный	 срок	 защищен	 патентом.		
В	европейских	странах	срок	патента	составляет	
10–15	лет,	в	России	—	20	лет.	

На	 доклиническом	 этапе	 создания	 ориги-
нального	 лекарственного	 средства	 его	 фар-
макологическая	 активность	 и	 безвредность	
(последствия	 для	 организма	 однократного	 и	
ежедневного	приема	в	течение	1	года,	вероят-
ность	 онкогенного,	 мутагенного,	 эмбриоток-
сического,	аллергизирующего	действия	и	др.)	
экспериментально	 изучается	 на	 животных.	
Затем	 оригинальный	 препарат	 проходит	 три	
последовательных	 фазы	 клинических	 иссле-
дований	 на	 людях.	 Первая	 —	 на	 здоровых	
добровольцах	 (10–20	 человек),	 вторая	 —		
на	 пациентах	 с	 соответствующим	 заболева-
нием	(50–150	пациентов	с	нетяжелой	формой	
заболевания	 без	 сопутствующей	 патологии),	
третья	 —	 250–300	 больных	 с	 различными	
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вариантами	течения	соответствующего	забо-
левания.	 Только	 после	 успешного	 прохожде-
ния	III	фазы	клинических	исследований	может	
быть	получено	разрешение	на	маркетинг	или	
регистрационное	свидетельство	для	примене-
ния	оригинального	препарата	в	медицинской	
практике.	После	этого	начинается	 IV	фаза	ис-
следований	 —	 постмаркетинговая,	 в	 рамках	
которой	 исследуются	 особенности	 примене-
ния	 препарата	 у	 пациентов	 в	 зависимости	
от	 пола	 и	 возраста,	 клинических	 ситуаций.		
Особое	 внимание	 уделяется	 активному	 вы-
явлению,	 сбору	 и	 анализу	 информации	 о	 по-
бочном	 действии	 лекарственного	 средства.		
Серьезные	побочные	явления	выявляются	с	ча-
стотой	1:10	000	(относительно	часто),	поэтому	
исследование	 необходимо	 провести	 не	 менее	
чем	на	30	тыс.	больных,	в	то	время	как	регистра-
ция	препарата	проводится	после	клинических	
исследований	 на	 меньшем	 числе	 пациентов.		
В	реальной	клинической	практике	лекарствен-
ное	 средство	 часто	 применяют	 в	 рамках	 ком-
бинированной	 терапии	 вследствие	 полимор-
бидности	пациентов.	При	этом	лекарственные	
интеракции,	возраст	больных,	взаимодействие	
с	 пищевыми	 продуктами	 могут	 существенно	
влиять	на	эффективность	и	переносимость	пре-
парата.	Все	эти	факторы	вносят	коррективы	в	
схемы	назначения	оригинального	лекарствен-
ного	средства,	разработанные	при	проведении	
I–III	фаз	клинических	исследований.

Дженерик,	 (дженериковый	 препарат)	 —	
непатентованный	 лекарственный	 препарат,	
воспроизведящий	 оригинальный	 препарат,	 у	
которого	истек	срок	патентной	защиты	на	ак-
тивный	фармацевтический	ингредиент	(АФИ).		
По	 определению	 ВОЗ,	 воспроизведенный	 ле-
карственный	 препарат	 (дженерик)	 —	 лекар-
ственный	 продукт,	 обладающий	 доказанной	
терапевтической	взаимозаменяемостью	с	ори-
гинальным	лекарственным	препаратом	анало-
гичного	 состава,	 выпускаемый	 иным,	 нежели	
разработчик	 оригинального,	 производителем	
без	 лицензии	 разработчика.	 Он	 может	 выпу-
скаться	 любой	 фармацевтической	 компанией	
как	под	международным	непатентованным	наи-
менованием,	так	и	коммерческим	(торговым)	
названием.

Термин	 «дженерик»	 («генерик»)	 возник	
в	 70-е	 годы	 XX	 в.,	 поскольку	 считалось,	 что	
препараты-аналоги	 надо	 называть	 родовым	
(дженериковым)	именем,	в	отличие	от	ориги-

нального	 лекарственного	 средства,	 которое		
продавалось	 под	 специальным	 торговым	 на-
званием.	Это	правило	облегчало	распознавание	
оригинального	 препарата	 среди	 дженериков.		
В	настоящее	время	большинство	дженериковых	
препаратов	имеют	торговое	название.	

Необходимым	 условием	 для	 признания	
тождественности	 дженерика	 оригиналу	 яв-
ляется	 доказанная	 фармацевтическая,	 биоло-
гическая	 и	 терапевтическая	 эквивалентность	
этих	 препаратов.	 Дженерик	 и	 оригинальный	
препарат	 должны	 быть	 терапевтически	 экви-
валентны,	 т.е.	 они	 должны	 быть	 фармацев-
тически	 эквивалентны,	 иметь	 одинаковый	
клинический	эффект	и	профиль	безопасности.		
Подтверждением	терапевтической	эквивалент-
ности	является	доказательство	биоэквивалент-
ности	 сравниваемых	 лекарственных	 препара-
тов.	 В	 методических	 рекомендациях	 ВОЗ	 по	
определению	взаимозаменяемости	препаратов,	
доступных	 из	 различных	 источников,	 отмеча-
ется,	что	для	подтверждения	терапевтической	
эквивалентности	 чаще	 всего	 используется	
биоэквивалентность.	 Вместе	 с	 тем	 возможны	
и	 другие	 подходы.	 В	 частности,	 речь	 может	
идти	 о	 сравнительном	 определении	 фармако-
динамических	 характеристик,	 сравнительных	
клинических	 испытаниях	 в	 ограниченном	
объеме,	 испытаниях	 in	 vitro,	 например,	 опре-
деление	 растворимости	 дозированной	 формы	
(dissolution	test),	в	том	числе	и	в	форме	профиля	
растворимости,	установленного	по	нескольким	
точкам	[1].	

По	стандартам	FDA	фармацевтически	эквива-
лентные	лекарственные	средства	(т.е.	содержа-
щие	одинаковое	действующее	вещество,	в	оди-
наковой	 дозе,	 с	 одинаковым	 путем	 введения)	
считаются	биоэквивалентными,	если	величина	
абсорбции	 после	 назначения	 дженерика	 на-
ходится	в	определенных	допустимых	пределах	
по	 отношению	 к	 изучаемому	 референтному	
продукту.	Для	подтверждения	биоэквивалент-
ности,	 величина	 показателей,	 характеризую-
щих	биодоступность	дженерикового	продукта	
(Cmax,	AUC),	должна	быть	в	пределах	от	80	до	
125	%	от	величины	изучаемого	показателя	для	
оригинального	препарата.

Следует	 отметить,	 что	 исследования	 био-
эквивалентности	проводятся	на	ограниченном	
числе	(от	18	чел.)	здоровых	добровольцев	по-
сле	 однократного	назначения	лекарственного	
средства.	Это	заметно	снижает	ценность	полу-
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чаемых	в	исследовании	результатов,	поскольку	
фармакокинетические	характеристики	препа-
рата	 у	 пациентов	 с	 определенной	 патологией	
после	 длительного	 применения	 могут	 иметь	
существенные	отличия	от	таковых	у	здоровых	
лиц	[2].	Соответственно,	представление	о	том,	
что	 свидетельство	 о	 биоэквивалентности	 по-
зволяет	утверждать	равенство	терапевтических	
эффектов	лекарственных	препаратов	не	являет-
ся	однозначным.	

Фармацевтическая	эквивалентность	предпо-
лагает,	что	оригинальное	и	воспроизведенное	
лекарственные	 средства	 содержат	 одно	 и	 то	
же	АФИ	в	одинаковом	количестве	и	в	одинако-
вой	лекарственной	форме,	а	вспомогательные	
компоненты	(наполнители,	красители,	особен-
ности	 покрытия)	 и	 технология	 производства	
дженериков	и	оригинальных	препаратов	могут	
быть	совершенно	различными.	При	этом	допу-
скается,	что	содержание	АФИ	может	отличаться	
в	пределах	±	5	%	[3].

Требования	 к	 регистрации	 лекарствен-
ных	 препаратов	 допускают	 различия	 между	
оригинальными	 и	 дженериковыми	 препа-
ратами	 в	 составе	 вспомогательных	 веществ.		
В	то	же	время,	состав	и	качество	вспомогатель-
ных	веществ	имеет	значение	для	клинической	
эффективности	 и	 безопасности	 препарата,	
особенно	 с	 учетом	 того,	 что	 вспомогатель-
ные	 вещества	 составляют	 основную	 массу		
таблетки,	влияют	на	скорость	и	степень	высво-
бождения	АФИ,	регулируя	его	концентрацию	в	
организме.	 Вспомогательные	вещества	 также	
могут	изменять	время,	в	течение	которого	АФИ	
удерживается	в	тканях,	оказывая	пролонгиро-
ванный	эффект,	существенно	влиять	на	стабиль-
ность	препарата	при	хранении.	

Скорость	 и	 степень	 высвобождения	 АФИ	
существенно	зависит	также	от	технологии	про-
цесса	 прессования	 таблеточной	 массы	 (прев-	
ращения	 «лекарственного	 теста»	 в	 таблет-
ку).	 Соответствие	 технологии	 производства	
дженериков	 международным	 стандартам	
качества	 подтверждается	 сертификатом	 GMP		
(Good	 Manufacturing	 Practice	 —	 надлежащая	
производственная	практика).	Сертификат	GMP	
означает,	что	продукция	произведена	в	строгом	
соответствии	с	требуемым	химическим	соста-
вом,	 в	 условиях,	 не	 допускающих	 попадания	
посторонних	 веществ,	 а	 также	 должным	 об-
разом	упакована,	что	гарантирует	сохранение	
всех	свойств	на	протяжении	срока	годности	[4].

Таким	 образом,	 фармацевтическая	 эк-
вивалентность	 сама	 по	 себе	 не	 гарантирует	
одинакового	 по	 силе	 и	 длительности	 фар-
макологического	 действия	 оригинального	
и	 дженерикового	 препарата	 и	 обязательно	
должна	 подтверждаться	 биологической	 эк-
вивалентностью.	 Биологическая	 эквивалент-
ность	предусматривает,	что	фармацевтически	
эквивалентные	препараты	имеют	сравнимую	
биодоступностъ	—	скорость	и	степень	всасы-
вания	 действующего	 вещества	 в	 системный	
кровоток.	 Биоэквивалентность	 устанавлива-
ется	 в	 экспериментальных	 исследованиях	 с	
участием	ограниченного	количества	здоровых	
добровольцев.	 При	 этом,	 по	 регламенту	 ВОЗ	
и	ЕС,	допускается	различие	в	показателях	био-
доступности	оригинального	препарата	и	его	
дженерика	в	пределах	±	20	%	(соответствен-
но,	разница	между	отдельными	препаратами	
может	 достигать	 40	 %)	 [5].	 Биоэквивалент-
ность	 изучают	 при	 однократном	 введении	
препаратов	небольшому	количеству	здоровых	
лиц,	особенности	всасывания	и	распределения	
лекарственных	средств	у	которых	могут	иметь	
различия	с	больными,	особенно	при	наличии	
у	последних	сопутствующей	патологии.	Имен-
но	 поэтому	 наличие	 биоэквивалентности	 с	
высокой	 степенью	 вероятности	 позволяет	
предполагать	 (но	 не	 гарантирует),	 что	 ори-
гинальный	и	дженериковый	препарат	имеют	
терапевтическую	эквивалентность	—	равную	
клиническую	эффективность	и	безопасность.	
Исследования	 терапевтической	 эквивалент-
ности	 во	 всем	 мире	 проводят	 крайне	 редко,	
поэтому	сомнения	врачей,	равно	как	и	паци-
ентов,	 в	 идентичности	 оригинальных	 препа-
ратов	и	дженериков	в	ряде	случаев	не	лишены	
оснований.

В	 США	 существует	 ежегодно	 издаваемая	
«Оранжевая	книга»,	в	которой	дженериковым	
препаратам,	подтвердившим	терапевтическую	
эквивалентность	оригиналу,	присваивается	код	
А,	а	препаратам,	которые	по	разным	причинам	в	
данный	момент	нельзя	считать	терапевтически	
эквивалентными	 соответствующим	 препара-
там	сравнения,	—	код	В,	что	может	облегчить	
врачу	выбор	препарата	[6].	В	последние	годы	
в	США	наблюдается	рост	назначения	дженери-
ковых	препаратов:	в	2013	году	около	84	%	всех	
рецептов	 были	 заполнены	 дженериками	 [7],	
а	в	2017	году	этот	показатель	вырос	до	90	%	[8],	
что	 обеспечивает	 значительную	 экономию		
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расходов	на	рецептурные	препараты	для	систе-
мы	здравоохранения	США.	

Антидепрессанты: бренды и дженерики
Депрессивные	 расстройства	 являются	 рас-

пространенными	 психическими	 расстрой-
ствами	и	растущей	проблемой	общественного	
здравоохранения.	Пожизненный	риск	заболева-
ния	составляет	15	%.	Депрессия	по	прогнозам	
займет	 первое	 место	 как	 причина	 инвалид-
ности	во	всем	мире	к	2030	году	[9,	10].	Фарма-
котерапия	 —	 основа	 лечения	 депрессии	 [11],		
а	 недавний	 сетевой	 метаанализ	 522	 исследо-
ваний	с	участием	21	антидепрессанта	показал,	
что	 все	 оцениваемые	 препараты	 были	 более	
эффективными,	чем	плацебо	[12].	

В	1930-е	годы	для	лечения	депрессии	были	
введены	 различные	 фирменные	 антидепрес-
санты	 [13];	 однако	 по	 мере	 истечения	 срока	
действия	 патентов	 на	 оригинальные	 препа-
раты,	 соответствующие	 аналоги	 дженериков	
выходят	на	рынок	в	качестве	конкурирующих		
вариантов	[14].	

Антидепрессанты	 являются	 одним	 из	 трех	
наиболее	часто	назначаемых	классов	препара-
тов.	Оценка	использования	антидепрессантов	в	
популяции	показала,	что	12,7	%	лиц	в	возрасте	
12	лет	и	старше	принимали	антидепрессанты,	
а	четверть	из	них	находилась	на	лечении	в	те-
чение	10	лет	и	более	[15,	16].	Однако	лечение	
антидепрессантами	 часто	 сопровождается	
преждевременным	 прекращением	 и	 сменой	
терапии	[17],	что	может	быть	связано	и	с	эко-
номическим	 бременем	 [18,	 19].	 Селективные	
ингибиторы	 обратного	 захвата	 серотонина	
(СИОЗС)	 все	 чаще	 становятся	 препаратами	
первого	 выбора	 для	 лечения	 депрессивных	
расстройств	и	генерализованного	тревожного	
расстройства	в	силу	их	эффективности	и	пере-
носимости	 [20,	 21],	 при	 этом	 эсциталопрам	
является	 одним	 из	 наиболее	 часто	 использу-
емых	 СИОЗС	 среди	 бенефициаров	 Medicare	
(системы	 оказания	 Госмедпомощи)	 [22].		
Хотя	эсциталопрам	показал	лучшую	переноси-
мость	и	меньшее	количество	отмен,	чем	многие	
другие	 антидепрессанты	 [19,	 23],	 пациенты,	
получавшие	оригинальный	эсциталопрам,	име-
ли	более	высокие	затраты	на	терапию	по	срав-
нению	с	теми,	кто	использовал	другие	СИОЗС,		
в	частности,	циталопрам	и	сертралин	[22].	

Современные	исследования	все	еще	спорят	о	
том,	являются	ли	фирменные	и	непатентован-
ные	 лекарства	 клинически	 эквивалентными	

[24,	 25].	 Понимание	 эффективности	 лечения	
фирменными	 антидепрессантами	 и	 их	 дже-
нериками	 для	 пациентов	 с	 депрессией	 имеет	
решающее	 значение	 с	 клинической	 точки	
зрения.	В	1984	г.	Управление	по	контролю	за	
продуктами	 и	 лекарствами	 США	 было	 упол-
номочено	утверждать	дженерики	лекарств	на	
основе	доказательств	средней	биоэквивалент-
ности,	 которая	 определяется	 как	 отсутствие	
существенной	разницы	в	биодоступности	ак-
тивного	ингредиента	фирменных	версий	[26].	
Несколько	 исследований	 из	 разных	 стран	 и	
разных	групп	населения,	которые	исследовали	
фирменные	и	дженериковые	антидепрессанты,	
показали,	 что	 их	 концентрация	 в	 крови	 или	
гемодинамика	и	переносимость	или	безопас-
ность	были	почти	идентичны	[27].	Однако	по-
пуляции	этих	исследований	были	ограничены	
здоровыми	 испытуемыми	 и,	 таким	 образом,	
многие	из	них	не	распространялись	на	больных	
депрессией.	 Хотя	 одно	 исследование	 доказа-
ло,	 как	 биоэквивалентность	 (концентрация	 в	
плазме),	 так	 и	 терапевтическую	 эквивалент-
ность	 (симптомы	 депрессии)	 фирменного		
и	дженерикового	бупропиона	среди	пациентов		
с	депрессией,	его	объем	выборки	составил	менее	
100	человек	[28].

Анализ	схем	лечения	и	устойчивости	к	ним	
с	 использованием	 оригинальных	 препаратов	
и	 их	 дженериков	 при	 большом	 депрессивном	
расстройстве,	 используя	 ретроспективный	
анализ	 данных,	 был	 осуществлен	 на	 основе	
базы	 данных	 Truven	 Health	 Analytics	 Market		
Scan	за	период	с	1	января	2009	по	31	декабря	
2013	 года.	 В	 исследование	 были	 включены	
взрослые	пациенты	(старше	18	лет)	с	хотя	бы	од-
ним	обращением	в	амбулаторию	или	стационар	
США.	Обоснование	выбора	фирменных	иссле-
дуемых	препаратов	СИОЗС	(венлафаксин,	эсци-
талопрам,	пароксетин,	сертралин,	циталопрам	
и	флувоксамин)	было	наличие	их	дженериков	
на	рынке	на	момент	проведения	исследования.		
В	наборе	данных	не	было	пациентов	с	джене-
риком	 дулоксетина,	 т.к.	 дженерик	 не	 был	 до-
ступен	в	2013	году.	При	сравнении	отдельных	
препаратов	медиана	времени	до	прекращения	
приема	была	самой	короткой	для	оригинально-
го	венлафаксина	гидрохлорида	(18,7	недели)	и	
самой	длинной	для	дженерика	эсциталопрама		
(50,4	недели).	40	%	оригинальных	и	36	%	дже-
нериковых	 антидепрессантов	 применялись	 в	
рамках	комбинированой	терапии	с	добавлением	
других	антидепрессантов	и	антипсихотиков	[29].	
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Сравнительная	эффективность	использова-
ния	 дженериков	 и	 оригинальных	 препаратов	
была	 изучена	 на	 основе	 данных	 страховой	
базы	 США	 [Truven	 Market	 Scan	 (с	 2003	 по		
2015	 год)	 и	 Optum	 Clinformatics	 Data	 Mart		
(с	 2004	 по	 2013	 год)]	 в	 рамках	 соглашения	 о	
сотрудничестве	с	Управлением	по	контролю	за	
дженериками	FDA.	Препараты	был	отобраны	на	
основе	следующих	критериев:	ограничение	на	
препараты,	для	которых	дженерики	появились	
на	рынке	после	2003	года,	что	означает	начало	
доступности	 данных	 в	 источниках;	 ограни-
чение	 на	 продукты,	 для	 которых	 дженерики		
и	бренды	поступили	на	рынок	одновременно,	
т.е.	в	интервале	30	дней,	поскольку	считалось,	
что	не	одновременно	продаваемые	дженерики	
и	фирменные	препараты	имеют	принципиально	
различное	использование	и	критерии	замены.	
Из	8	продуктов	2	явились	антидепрессантами:	
таблетки	 эсциталопрама	 и	 таблетки	 сертра-
лина.	Исследование	продемонстрировало,	что	
использование	 дженериков	 обеспечивало	 со-
поставимые	 с	 оригинальными	 препаратами	
клинические	результаты.	Частота	госпитализа-
ций	в	психиатрические	стационары	была	ниже	
среди	 пациентов,	 переходящих	 с	 фирменных	
препаратов	на	дженерики,	по	сравнению	с	паци-
ентами,	начинающими	принимать	дженерики	
эсциталопрама	и	сертралина	[30].

Негативные	 клинические	 исходы	 после	
перехода	 от	 брендовых	 антидепрессантов	 к	
дженерикам	 вызвали	 опасения	 относительно	
терапевтической	 эквивалентности.	 Было	 осу-
ществлено	 исследование,	 направленное	 на	
оценку	 распространенности	 переключения	 и	
выявление	предикторов	перехода	от	дженери-
ков	к	брендам	для	различных	антидепрессантов.	
В	 этом	 ретроспективном	 когортном	 исследо-
вании	использовались	данные	10	%	случайной	
выборки	пациентов	из	базы	данных	претензий	
IQVIA	Phar	Metrics	Plus	за	период	с	2007	по	2015	
год.	Базовая	когорта	состояла	из	застрахован-
ных	пациентов,	которым	назначали	эсцитало-
прам,	 дулоксетин	 или	 венлафаксин	 (пролон-
гированного	 освобождения)	 в	 любое	 время	 с	
года,	 предшествовавшего	 запуску	 дженерика,	
до	декабря	2014	года.	Первичный	результат	был	
определен	как	переход	от	дженерика	к	бренду	
в	течение	14	дней	устойчивого	использования	
дженерика	в	течение	одного	года	наблюдения.	
Оценивали	 специфические	 и	 общие	 шансы	
перехода	на	бренд	среди	инициаторов	бренда	
по	 отношению	 к	 инициаторам	 дженериков	

соответственно.	 В	 общей	 сложности	 102	 831	
пациент	 по	 трем	 лекарственным	 препаратам	
вошел	 в	 окончательную	 аналитическую	 вы-
борку.	Общая	распространенность	перехода	от	
дженериков	к	брендам	составила	0,74	%.	Среди	
всех	трех	антидепрессантов	те,	кто	изначально	
начинали	 терапию	 оригинальным	 препара-
том	 чаще	 совершали	 переход	 на	 брендовый	
препарат:	эсциталопрам	(OR:	14,41;	95	%	ДИ:	
11,14–18,64),	дулоксетин	(OR:	 8,08;	 95	 %	 ДИ:	
4,85–13,41)	и	венлафаксин	ER	(OR:	16,46;	95	%		
ДИ:	 11,56–23,46).	 Объединенный	 коэффици-
ент	 перехода	 на	 бренд	 в	 сравнении	 с	 иници-
аторами	 дженериков	 составил	 13,77	 (95	 %		
ДИ:	 11,35–16,71).	 Это	 исследование	 предпо-
лагает	 низкую	 общую	 распространенность	
перехода	на	бренд	и	может	поддерживать	тера-
певтическую	эквивалентность	между	брендом	
и	дженериковыми	антидепрессантами.	В	то	же	
время,	начало	работы	с	брендовым	продуктом	
было	самым	сильным	предиктором	для	перехода	
обратно	 к	 оригинальному	 антидепрессанту	 и	
предполагает,	что	опыт	пациента	может	играть	
определенную	роль	в	использовании	лекарств.	
Клинические	факторы	не	были	связаны	с	пере-
ходом	на	бренд.	Наблюдательные	исследования,	
анализирующие	 результаты	 переключения	 в	
рамках	 постмаркетингового	 надзора,	 могут	
выявить	проблемы	с	заменяемостью	лекарств.	
Переключение	паттернов	может	быть	особен-
но	полезно	для	более	сложных	лекарственных	
препаратов	 (например,	 биоаналогов,	 комби-
нированных	 препаратов	 с	 лекарственными	
средствами	или	не	пероральных,	или	не	внутри-
венных	путей	доставки),	которым	часто	труднее	
продемонстрировать	 биоэквивалентность.	
Необходимо	выделение	специальных	ресурсов	
для	изучения	потенциальных	причин	перехода	
от	дженериков	к	брендам	и	поддержки	допол-
нительных	биоэквивалентных	или	клинических	
исследований	для	подтверждения	терапевтиче-
ской	эквивалентности	препаратов	[31].	

Тем	не	менее,	многие	пациенты	и	врачи	не-
гативно	 воспринимают	 дженерики	 и	 считают	
их	 менее	эффективными	и	 безопасными,	чем	
фирменные	лекарства,	исходя	из	своего	клини-
ческого	опыта	[32].	Исследование	двух	баз	дан-
ных	в	США	показало,	что	пациенты,	получавшие	
дженерики	эсциталопрама	и	сертралина,	имели	
более	 высокие	 показатели	 психиатрической	
госпитализации	[33].	Остается	неясным,	суще-
ствует	ли	терапевтическая	неравноценность	у	
других	дженериковых	антидепрессантов.
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Дженерики	 не	 проходят	 строгий	 процесс	
утверждения,	необходимый	для	оригинальных	
препаратов.	Ожидается,	что	их	эффективность	
и	 безопасность	 будут	 равны	 эффективности	
и	 безопасности	 их	 более	 дорогих	 аналогов.	
Однако	в	нескольких	отчетах	и	исследованиях	
описываются	 клиническое	 ухудшение	 и	 сни-
жение	переносимости	при	замене	дженериков.		
В	 обзоре	 литературы,	 подготовленном	 канад-
скими	 исследователями,	 анализировались	
вопросы	 о	 клинической	 эквивалентности	
дженериков	 и	 фирменных	 лекарств,	 замены	
дженериков,	 эффективности,	 переносимости,	
соответствия	требованиям.	Обнаружено	клини-
ческое	ухудшение,	побочные	эффекты	и	измене-
ния	фармакокинетики	при	замене	дженериком	
таких	 антидепрессантов,	 как	 амитриптилин,	
нортриптилин,	дезипрамин,	флуоксетин,	парок-
сетин,	 циталопрам,	 сертралин,	 венлафаксин,	
миртазапин,	бупропион.	Дженерики	не	всегда	
приводят	к	ожидаемой	денежной	экономии,	а	
также	 не	 всегда	 соответствуют	 требованиям.	
Хотя	обзор	ограничен	неоднородностью	иссле-
дований,	представленных	в	литературе,	авторы	
считают,	что	существует	достаточно	оснований,	
чтобы	 рекомендовать	 переключение	 на	 тера-
пию	дженериками	на	индивидуальной	основе	
с	тщательным	контролем	на	протяжении	всего	
переходного	периода.	Медицинские	работники	
должны	знать	об	особенностях,	связанных	с	за-
меной	оригинального	препарата,	дженериком,	
особенно,	 когда	 экономика	 здравоохранения	
стимулирует	использование	дженериков	[24].	

На	 примере	 общенациональной	 популяци-
онной	когорты	Тайваня	проведен	сравнитель-
ный	 анализ	 эффективности	 дженериковых	
и	 фирменных	 антидепрессантов.	 В	 период		
с	 1997	 по	 2013	 год	 были	 обследованы	 паци-
енты	 с	 диагнозом	 депрессивного	 расстрой-
ства	 в	 возрасте	 от	 18	 до	 65	 лет.	 Оценивали	
риск	госпитализации	как	первичный	исход	и	
аугментационную	 терапию,	 суточную	 дозу,	
прекращение	 приема	 лекарств	 или	 переход	
на	другой	антидепрессант	как	вторичные	ис-
ходы.	 В	 общей	 сложности	 548	 234	 пациента		
(277	 651	 пользователя	 оригинальных	 анти-
депрессантов	 и	 270	 583	 пользователя	 джене-
риковых	 антидепрессантов)	 были	 разделены	
на	 10	 различных	 групп	 антидепрессантов	
(флуоксетин,	 сертралин,	 пароксетин,	 эсцита-
лопрам,	 циталопрам,	 венлафаксин,	 миртаза-
пин,	 моклобемид,	 имипрамин	 и	 бупропион).	
Обнаружено,	 что	 пациенты,	 получавшие	 дже-

нериковую	 форму	 сертралина,	 пароксетина,	
эсциталопрама,	 венлафаксина,	 миртазапина	
и	 бупропиона	 демонстрировали	 значительно	
более	высокий	риск	психиатрической	госпита-
лизации	 (скорректированные	 коэффициенты	
риска	варьировали	от	1,20	до	2,34)	по	сравне-
нию	 с	 их	 фирменными	 аналогами.	 Различия	
между	 фирменными	 антидепрессантами	 и	 их	
аналогами-дженериками	во	вторичных	исходах	
варьировали	 при	 разных	 препаратах.	 Напри-
мер,	потребители	дженериков	сертралина	име-
ли	более	высокий	риск	получения	аугментации	
антидепрессивной	терапии	по	сравнению	с	их	
фирменными	аналогами.	Исследование	выяви-
ло	различия	в	средних	суточных	дозах	послед-
него	рецепта	между	фирменными	и	дженерико-
выми	антидепрессантами:	более	высокие	дозы		
у	 4	 дженериковых	 антидепрессантов	 по	 срав-
нению	 с	 их	 фирменными	 аналогами.	 Таким	
образом,	 по	 сравнению	 с	 большинством	 дже-
нериковых	антидепрессантов	фирменные	пре-
параты	были	более	эффективны	в	отношении	
превенции	госпитализации	в	психиатрическую	
больницу	депрессивных	пациентов	[34].	

Заключение
Дженериковые	 препараты	 одобряются	 на	

основании	 тестирования	 фармакологической	
эквивалентности	 и	 биоэквивалентности,	 и	
должны	 выполнять	 те	 же	 функции,	 что	 и	 со-
ответствующие	оригинальные	лекарственные	
средства	 [35].	 Ожидается,	 что	 применение	
дженериков	может	снизить	затраты	пациентов	
на	рецептурные	препараты	и	улучшить	привер-
женность	к	терапии	[36,	37].	

В	 соответствии	 с	 регуляторными	 требова-
ниями	 производитель	 дженерикового	 препа-
рата,	 в	 отличие	 от	 компании-производителя	
оригинального	продукта,	не	обязан	проводить	
длительные	и	 дорогостоящие	доклинические,	
токсикологические	 и	 клинические	 исследо-
вания.	 В	 результате	 в	 клинической	 практике	
представлены	как	терапевтически	эквивалент-
ные	 оригинальным	 препаратам	 дженерики,	
так	 и	 дженериковые	 препараты,	 уступающие		
оригинальным	 по	 переносимости	 и/или		
клинической	эффективности.	

Дженерики	 выпускаются	 различными	
компаниями,	 отличаются	 друг	 от	 друга,	 как	
по	 эффективности,	 так	 и	 по	 нежелательным	
побочным	эффектам.	Существуют	эффектив-
ные	и	безопасные	дженериковые	препараты,	
произведенные	 в	 полном	 соответствии	 со	
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стандартами	 GMP,	 и	 дженерики,	 качество	
которых	 справедливо	 вызывает	 у	 врачей	
сомнение.	 Рассматривая	 вопрос	 о	 взаимоза-
меняемости	 оригинальных	 и	 дженериковых	
препаратов,	следует	помнить,	что	подтверж-
дение	биоэквивалентности,	которое	требуется	
нормативными	документами,	далеко	не	всегда	
является	гарантией	того,	что	дженерик	будет	
давать	тот	же	терапевтический	эффект,	что	и	
оригинальный	препарат.	Как	в	России,	так	и	
во	многих	других	странах,	при	доказательстве	
биоэквивалентности	 допускается	 широкий	
диапазон	колебаний	изучаемых	параметров,	
в	пределах	которых	могут	находиться	фарма-
кокинетические	 характеристики	 препарата.		
Исследования	 биоэквивалентности	 должны	
быть	 подтверждены	 и	 исследованиями	 эф-

фективности,	 безопасности	 и	 фармакоэко-
номической	 приемлемости	 лекарственного	
средства	[38].	

Задача	 и	 обязанность	 врача	 —	 выбрать	
оптимальный	 для	 пациента	 препарат	 среди	
многочисленных	 аналогов,	 содержащих	 одно	
и	то	же	действующее	вещество.	Важность	уста-
новления	равенства	терапевтических	эффектов	
оригинального	 и	 дженерикового	 препаратов	
несомненна	для	любых	классов	лекарственных	
средств.	При	принятии	обоснованного	решения	
о	замене	оригинального	лекарственного	сред-
ства	на	дженерик	в	каждом	конкретном	случае	
врач	 должен	 четко	 представлять	 характери-
стики	дженерикового	препарата,	включая	его	
эффективность	и	безопасность,	а	также	отличия	
от	оригинального	препарата.	
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