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ВВЕДЕНИЕ
Вопрос, чем мы лечим, очень важен. Ведь, 

по данным статистики, количество табле-
ток, которое человек принимает за всю свою 
жизнь, просто гигантское – 14 000 штук, при-
чем их выпивает среднестатистический, а не 
тяжелобольной пациент [1]. 

Резкое увеличение расходов на здравоох-
ранение в последние годы поставило перед 
медиками новую задачу – выбор способа ле-
чения, который оптимально сочетает в себе 
клиническую эффективность, безопасность 
и стоимость. Генерики с подтвержденной 
биоэквивалентностью представляют собой 
надежную и недорогую альтернативу ориги-
нальным препаратам (препаратам-брендам). 
В последние годы смещение потребления 
лекарственных средств в сторону генери-
ков становится мировой тенденцией ввиду 
их большой экономической выгоды. По под-
счетам Европейской ассоциации генериче-
ских препаратов (European Generic Medicines 
Association, EGA), в странах Европейского Со-
юза ежегодная экономия расходов на лекар-
ства за счет воспроизведенных препаратов 
составляет 30 млрд евро [2]. В США за послед-
ние 10 лет использование генериков позво-
лило сэкономить системе здравоохранения 
734 млрд долларов. Замена оригинальных 
лекарственных препаратов воспроизведен-
ными является одним из очевидных способов 
снижения стоимости лечения и повышения 
доступности терапии для широких слоев на-
селения. Однако снижение стоимости лекар-
ства не всегда позволяет сохранить качество 
воспроизведенного препарата [3].

Оригинальными препаратами называют 
впервые синтезированные и прошедшие 
полный цикл доклинических и клинических 
испытаний лекарственные средства, обяза-
тельно имеющие торговое название и патен-
тованную химическую формулу. Новые ори-
гинальные препараты выпускают в основном 
крупные фармацевтические компании, со-
стоявшиеся на международном рынке. И это 
неудивительно: разработка новых лекарств –
дорогостоящий и многоступенчатый процесс. 
На то, чтобы выпустить на рынок новую мо-
лекулу, нередко уходят годы напряженной 
работы и до 1,5 млрд долларов [4]. Понятно, 
почему цена оригинальных препаратов почти 
всегда превышает стоимость их аналогов. 

Формулу оригинального препарата нельзя 
воспроизводить на протяжении всего срока 
патентной защиты. В Украине, как и во мно-
гих других государствах мира, монопольное 
право держателя патента действует 20 лет. А 
затем любая фармацевтическая компания мо-
жет начать выпуск своей версии препарата –
так называемого воспроизведенного препа-
рата или генерика (от англ. generation – поко-
ление) [1]. 

Как отмечается в Директиве Европейского 
Союза 2004/27/EC, под генерическим про-
дуктом следует понимать лекарственный 
препарат, имеющий такой же качественный 
и количественный состав активных субстан-
ций и такую же лекарственную форму, как и 
референтный, и чья биоэквивалентность ре-
ферентному препарату подтверждена соот-
ветствующими исследованиями биодоступ-
ности [5].
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ОБЗОР ЛИТЕРАТУРНЫХ ДАННЫХ
Представление об эффективности гене-

рика связывают с его биодоступностью. 
Согласно определению Управления по 
контролю за пищевыми продуктами и ле-
карственными средствами США (Food and 
Drug Administration, FDA), количественной 
характеристикой биодоступности лекарст-
венного препарата является скорость и сте-
пень накопления лекарственных веществ в 
месте их предполагаемого действия. Одна-
ко получить образцы тканей и исследовать 
их на содержание лекарственных веществ 
в эксперименте невозможно. Поэтому о 
биодоступности лекарственной субстан-
ции судят по ее концентрации в крови. На 
практике определяют абсолютную и относи-
тельную биодоступность.

Абсолютная биологическая доступность – 
это процентное соотношение количества всо-
савшегося лекарственного вещества, введен-
ного в виде пероральной или другой лекар-
ственной формы, к тому же количеству этого 
всосавшегося вещества в виде внутривенной 
инфузии или инъекции, обеспечивающих 
100% биодоступность.

Относительная биодоступность лекар-
ственного вещества может быть измерена 
путем сравнения площадей под фармакоки-
нетическими кривыми, характеризующими 
концентрацию вещества в сыворотке крови 
обоих лекарственных препаратов при тожде-
ственном способе их введения, например, пе-
роральном или ректальном. Биодоступность 
оценивается по концентрации лекарствен-
ного вещества в крови или в моче, если оно 
выделяется из организма в неизмененном 
состоянии. Если лекарственные препараты 
имеют одинаковую биодоступность в тожде-
ственных условиях, их считают биоэквива-
лентными [6, 11].

При исследовании биоэквивалентности, как 
правило, не обращают внимания на наполни-
тели и примеси, которые полагают инертны-
ми. Однако на практике они могут обладать 
фармакологической активностью (в том числе 
вызывать побочные эффекты), а их содержа-
ние в оригинальном препарате и генерике 
не всегда одинаково. Эффективность генери-
ка нужно оценивать не только на основании 
субъективных ощущений пациента и врача, 
но в первую очередь по достижению целевых 
клинических результатов, объективно отра-
жающих воздействие препарата. Взаимозаме-
няемость возможна только применительно к 
генерикам, прошедшим проверку на фарма-
кокинетическую и клиническую эквивалент-
ность оригинальному препарату [7].

Возникает вопрос: могут ли препараты-ге-
нерики обеспечить тот же терапевтический 
результат, который был доказан в крупных 
контролируемых исследованиях, использо-
вавших оригинальные препараты? Практиче-
скому врачу нет необходимости разбираться 
в технологии производства лекарств, однако 
следует быть в курсе такого понятия, как «каче-
ственная производственная практика» (Good 
Manufacturing Practice for Medicinal Products,  
GMP). Наличие у производителя сертификата 
GMP, который регулярно подтверждается в 
ходе полномасштабной проверки производ-
ства, позволяет с большой долей уверенности 
говорить о качественной лекарственной про-
дукции предприятия. Практически только та-
кая продукция признается в большинстве раз-
витых стран. Только генерик, произведенный 
с соблюдением всех норм GMP и прошедший 
исследование на биоэквивалентность, должен 
допускаться на рынок и может быть без опасе-
ний назначен пациенту врачом [5, 7]. 

Сохранение здоровья женщин и обеспече-
ние безопасного материнства – основная за-
дача современной медицины. Одним из путей 
ее решения является профилактика незапла-
нированной беременности, снижение числа 
медицинских и криминальных абортов, мате-
ринской смертности после них.

Последствия абортов общеизвестны – это 
разбалансированность репродуктивной сис-
темы, воспалительные процессы гениталий, 
высокие материнская и младенческая забо-
леваемость и смертность, невынашивание 
беременности, бесплодие, осложненное те-
чение последующих беременностей и родов, 
ухудшение здоровья потомства и нации в 
целом. Основным методом предупреждения 
абортов является использование эффектив-
ных средств контрацепции, в т. ч. гормональ-
ных контрацептивов.

Комбинированные оральные контрацеп-
тивы (КОК) – группа гормональных препа-
ратов для предупреждения нежелательной 
беременности, содержащая два вида гормо-
нов – эстрогены и прогестины. Это наиболее 
часто используемое средство контрацепции в 
развитых индустриальных странах.

Основными причинами низкой частоты 
применения гормональных контрацептивов 
в Украине являются недостаточная информи-
рованность о преимуществах гормональной 
контрацепции, высокая стоимость и необос-
нованные предубеждения, базирующиеся на 
устаревшей информации о побочных эффек-
тах, возникавших при использовании самых 
первых, еще несовершенных гормональных 
препаратов.
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 Гормональные контрацептивы содержат разные дозы 
гормонов. Раньше они были очень высокими, позднее – 
просто высокими. К концу 60-х годов ХХ века появились 
препараты, содержавшие 35–50 мкг этинилэстрадиола – 
это было много, но приемлемо. Довольно быстро, к 1973 
году, удалось снизить дозировку до 30 мкг – такие КОК 
стали называть низкодозированными. Современные ин-
новационные технологии позволили создать гормональ-
ные препараты с минимальным содержанием эстрогена 
в 20 мкг, которые наравне с хорошим контрацептивным 
эффектом дают возможность не только значительно сни-
зить риск осложнений, но и существенно повысить уро-
вень безопасности. Кроме того, они обладают рядом ле-
чебных и профилактических эффектов. Содержащийся в 
препаратах гестаген также обеспечивает различные до-
полнительные неконтрацептивные эффекты [8, 9]. Кроме 
собственно контрацептивного эффекта, препараты, в со-
став которых входят прогестины последнего поколения 
(дроспиренон, диеногест и др.), имеют массу полезных 
свойств. Они уменьшают выраженность нарушений мен-
струального цикла (МЦ), улучшают состояние кожи и во-
лос, препятствуют задержке натрия и воды в организме, 
уменьшая побочные эффекты задержки жидкости, такие 
как увеличение массы тела. 

У женщин, принимающих КОК, уменьшаются болезнен-
ность и интенсивность менструальноподобных кровотече-
ний, в результате чего снижается риск железодефицитной 
анемии. Современные контрацептивы зарегистрированы и 
могут применяться по ряду показаний, в том числе для ле-
чения акне и тяжелой формы предменструального синдро-
ма (ПМС) [9]. Таким образом, применение гормональных 
контрацептивов способствует улучшению индивидуально-
го здоровья и, как следствие, качества жизни женщины.

Украинский фармацевтический рынок позволяет обеспе-
чить лечение пациентов как оригинальными, так и генери-
ческими КОК. 

Если рассматривать контрацептивную направленность 
фармацевтического рынка Украины, то получим следую-
щие примеры:

Этинилэстрадиол + диеногест
Комбинация 30 мкг этинилэстрадиола и 2 мг диеногеста в 

препарате valette успешно применяется в Германии с 1995 г.
в качестве оральной контрацепции. У нас в стране анало-
гичный оральный контрацептив зарегистрирован впервые 
под названием жанин. Данная комбинация особенно пока-
зана для контрацепции у женщин с эндометриозом и тазо-
выми болями, входит в первую линию терапии при эндо-
метриозе в рекомендациях большинства ассоциаций [10].

Этинилэстрадиол + дроспиренон
Несмотря на то, что дроспиренон-содержащие КОК поч-

ти 10 лет подвергались всяческим нападкам в желтой прес-
се в связи с якобы высоким риском тромбозов, их отличная 
переносимость, неконтрацептивные эффекты и высокий 
профиль безопасности способствовали появлению боль-
шого количества генерических препаратов. Ярина плюс 
и джес плюс, фортифицированные фолатами, все еще за-
щищены от копирования 10-летним правом производите-
ля оригинального препарата, поэтому данные КОК с при-

ставкой «плюс» на нашем рынке представлены пока только 
оригинальными препаратами. Сама же ярина (30 мкг ети-
нилэстрадиола + 3 мг дроспиренона в режиме приема 21+7 
дней) уже имеет свои генерики.

Этинилэстрадиол + гестоден
Гестоден входит в состав оральных контрацептивов с 80-х 

годов ХХ века и относится к гестагенам третьего поколе-
ния. Он метаболически нейтрален, что позволяет рекомен-
довать его женщинам с повышенным индексом массы тела. 
Не имеет антиандрогенного и глюкокортикоидного эффек-
та, но демонстрирует легкое минералокортикоидное дей-
ствие. При этом гестоден – надежный прогестин, отлично 
контролирующий эндометрий в низкой дозировке. Долгое 
время препарат логест был самым микронизированным 
КОК (20 мкг этинилэстрадиола + 75 мкг гестодена в режи-
ме приема 21+7 дней), генерическим препаратом которого 
является линдинет-20. Со временем также появился ориги-
нальный препарат фемоден (30 мкг этинилэстрадиола + 75 
мкг гестодена в режиме 21+7) и его генерик линдинет-30.

Благодаря недавно появившемуся на рынке Украины 
подразделению мультинациональной фармацевтической 
компании «Алвоген» (Alvogen), фокусом деятельности ко-
торой является разработка, производство и маркетинг 
инновационных генерических, биотехнологических лекар-
ственных препаратов, арсенал врача-гинеколога попол-
нился несколькими новыми качественными и доступными 
генерическими препаратами для гормональной контра-
цепции: миланда, дифенда и жастинда. В настоящее время 
продукты фармкомпании «Алвоген» производятся на раз-
ных производственных площадках мира, полностью соот-
ветствующим международным стандартам GMP. Миланда, 
дифенда и жастинда, маркетинг которых на рынке Украины 
осуществляет компания «Алвоген», произведены на заво-
де Laboratorios Leon Farma S.A. (Испания), специализирую-
щейся на разработке и производстве препаратов для гор-
мональной терапии, в частности, оральной контрацепции 
и менопаузальной гормональной терапии. Эта компания 
поставляет свою продукцию практически во все страны Ев-
росоюза и США. Сравнительные профили растворимости и 
биодоступности миланды, дифенды и жастинды с ориги-
нальными препаратами (соответственно jasmine® произ-
водства Schering САС, Франция, yaz® производства Bayer 
AG, Германия, и valette® производства Jenapharm, Герма-
ния) показали отсутствие каких-либо достоверных отличий 
и позволили считать эти препараты биоэквивалентными.

Более 80% девушек и молодых женщин в возрасте до 23 
лет сталкиваются с проблемой кожных проявлений гипер-
андрогении: акне, сальность кожи и волос, алопеция. Ми-
ланда – КОК, содержащий 30 мкг этинилэстрадиола и 3 мг 
дроспиренона, обеспечивает клинический антиандроген-
ный эффект, сравнимый с эффектом применения диане-35 
при лечении акне и себореи у пациенток с гиперандроге-
нией. Благодаря такому гормональному сочетанию орга-
низм блокирует рецепторы и препятствует накоплению 
андрогенов в органах-мишенях, что достоверно снижает 
уровень тестостерона, т. е. увеличивает уровень половых 
стероидсвязывающих глобулинов. Кроме того, достоверно 
блокируется выделение веществ лютеинизирующего гор-
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мона и синтеза тестостерона в яичниках, чем обеспечива-
ется косметический эффект. Дроспиренон в содержащейся 
в препарате дозе 3 мг обладает антиминералокортикоид-
ной активностью, сходной с активностью 20–25 мг спиро-
нолактона. Благодаря этому дроспиренон противодейст-
вует задержке натрия и воды, не позволяя развиться таким 
эстрогенозависимым побочным эффектам, как увеличение 
массы тела и нагрубание молочных желез, которые часто 
наблюдаются при приеме других контрацептивных препа-
ратов. Необходимо подчеркнуть, что вызываемая дроспи-
реноном потеря натрия не сопровождается клинически 
значимым повышением концентрации калия. Такая ком-
бинация обеспечивает прекрасный контроль МЦ, редко 
вызывая межменструальные кровотечения и аменорею [7].

Как известно, гормональные изменения являются частой 
причиной развития ПМС – клинического состояния, харак-
теризующегося психологическими и физическими симпто-
мами, которые начинаются во время лютеиновой фазы и 
исчезают с началом менструации. В возрасте 19–29 лет от 
ПМС страдают около 20% женщин, в 30–39 лет – 47% и пос-
ле 40 лет – до 55% женщин с регулярными менструациями. 
Данное состояние овулирующих женщин в 75% случаев 
устраняется КОК благодаря их неинвазивности и высокой 
эффективности [10].

Дифенда – препарат выбора у пациенток с ПМС и склон-
ностью к отекам. В этом КОК соединены новый уникальный 
режим приема 24 + 4 и самая низкая доза этинилэстради-
ола (20 мкг) в сочетании с дроспиреноном (3 мг). Пролон-
гирование приема активных таблеток с 21 до 24 дней со 
следующими 4 днями использования неактивных таблеток 
(плацебо) приводит к непрерывному антиандрогенному 
действию и уменьшению колебаний эстрадиола во время 
МЦ по сравнению с обычным режимом 21+7. Кроме того, 
этот низкодозированный препарат хорошо переносится, 
обеспечивает благоприятный контроль цикла, облегчает 
эмоциональные и физические симптомы, связанные с МЦ 
и предменструальным дисфорическим синдромом, а также 
проявляет высокую эффективность при угревой болезни.

Существует еще одна проблема, связанная с МЦ и гор-
мональным дисбалансом, которая существенно ухудшает 
качество жизни женщины – боль. По статистике, в мире 176 
млн женщин от 15 до 49 лет страдают эндометриозом, из 
них 117 млн – в возрасте до 30 лет и 35 млн – до 19 лет. Эн-
дометриоз следует рассматривать как хроническое забо-
левание, требующее долгосрочного плана лечения, чтобы 
максимизировать использование фармакотерапии и избе-
жать повторного проведения хирургической операции как 
основного этапа лечения данной патологии. 

Препараты, содержащие диеногест, являются препарата-
ми первой линии купирования хронической тазовой боли 
у женщин при эндометриозе. При отсутствии противопо-
казаний к их использованию и если не планируется бере-
менность, препарат жастинда может составить здоровую и 
реальную конкуренцию в вопросе выбора КОК. Сочетание 
30 мкг этинилэстрадиола и 3 мг диеногеста в беспрерыв-
ном приеме на протяжении 3 месяцев не оказывает не-
благоприятного воздействия на липидный спектр крови, 
не имеет отрицательного влияния на инсулинорезистент-
ность, обеспечивает надежный адъювантный послеопе-
рационный путь снижения частоты и тяжести симптомов и 
анатомического рецидива эндометриоза [11].

ВЫВОД
В наше время надо очень осторожно подходить к вы-

бору лекарственных препаратов. Сегодня у украинских 
женщин имеется широкий потенциал в отношении само-
стоятельного планирования реализации репродуктивной 
функции и, что не менее важно, существует возможность 
обезопасить себя от не всегда желательных воздействий 
гормонов собственного организма. Современный отече-
ственный фармацевтический рынок позволяет врачу-ги-
некологу в каждом конкретном случае выбрать наиболее 
подходящий КОК (как оригинальный препарат, так и гене-
рический), обладающий не только контрацептивным, но 
и терапевтическим эффектом, и доступный по стоимости 
для пациентки.
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В наши дни на аптечных прилавках все чаще можно встретить лекарственные вещества, именуемые генериками. Авторы данной статьи попытались найти ответы на 
вопросы, что представляют собой генерические препараты и какие препараты следует применять – оригинальные или воспроизведенные.

Оригинальными препаратами называют впервые синтезированные и прошедшие полный цикл доклинических и клинических испытаний лекарственные средства, 
имеющие торговое название и патентованную химическую формулу. Формулу оригинального препарата нельзя воспроизводить на протяжении всего срока патентной 
защиты – 20 лет. После этого срока любая фармацевтическая компания может начать выпуск своей версии препарата – так называемого воспроизведенного препарата или 
генерика. Под генерическим продуктом следует понимать лекарственный препарат, имеющий такой же качественный и количественный состав активных субстанций и такую 
же лекарственную форму, как и референтный, и чья биоэквивалентность референтному препарату подтверждена соответствующими исследованиями биодоступности.

Представление об эффективности генерика связывают с его биодоступностью. Количественной характеристикой, определяющей биодоступность лекарственных препаратов, 
является скорость и степень накопления лекарственных веществ в месте их предполагаемого действия. О биодоступности лекарственной субстанции судят по ее концентрации 
в крови. Если лекарственные препараты имеют одинаковую биодоступность в тождественных условиях, их считают биоэквивалентными.

Эффективность генерика нужно оценивать не только на основании субъективных ощущений пациента и врача, но в первую очередь по достижению целевых 
клинических результатов, объективно отражающих воздействие препарата. Взаимозаменяемость возможна только применительно к генерикам, прошедшим проверку на 
фармакокинетическую и клиническую эквивалентность оригинальному препарату.

Наличие у производителя сертификату GMP (качественной производственной практики, Good Manufacturing Practice for Medicinal Products), который регулярно 
подтверждается в ходе полномасштабной проверки производства, позволяет с большой долей уверенности говорить о качественной лекарственной продукции предприятия. 
Только генерик, произведенный с соблюдением всех норм GMP и прошедший исследование на биоэквивалентность, должен допускаться на рынок и может быть без опасений 
назначен пациенту врачом.
Ключевые слова: оригинальный препарат, генерик, комбинированные оральные контрацептивы, биоэквивалентность.
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У наш час на аптечних прилавках все частіше можна зустріти лікарські речовини, що мають назву ґенериків. Автори цієї статті намагалися знайти відповідь на питання, що 
таке ґенеричні препарати і які препарати слід застосовувати – оригінальні або відтворені.

Оригінальними препаратами називають вперше синтезовані і такі, що пройшли повний цикл доклінічних та клінічних випробувань лікарські препарати, які мають торгову 
назву і запатентовану хімічну формулу. Формула оригінального препарату не може бути відтворена впродовж усього терміну патентного захисту – 20 років. Після цього будь-яка 
фармацевтична компанія може почати випуск своєї версії препарату – так званого відтвореного препарату або ґенерика. Під ґенеричним продуктом слід розуміти лікарський 
препарат, який має такий самий якісний та кількісний склад активних субстанцій і таку ж лікарську форму, як і референтний, і чия біоеквівалентність референтному препарату 
підтверджена відповідними дослідженнями біодоступності.

Уявлення про ефективність ґенерика пов’язують з його біодоступністю. Кількісною характеристикою, яка визначає біодоступність лікарських препаратів, є швидкість і ступінь 
накопичення лікарських речовин в місці їх передбачуваної дії. Про біодоступність лікарської субстанції судять за її концентрацією в крові. Якщо лікарські препарати мають 
однакову біодоступність в тотожних умовах, їх вважають біоеквівалентними.

Ефективність ґенерика слід оцінювати не тільки на підставі суб’єктивних відчуттів пацієнта і лікаря, але в першу чергу за досягненням цільових клінічних результатів, що 
об’єктивно відображають вплив препарату. Взаємозамінюваність можлива тільки стосовно ґенериків, які пройшли перевірку на фармакокінетичну і клінічну еквівалентність 
оригінальному препарату.

Наявність у виробника сертифіката GMP (якісної виробничої практики, Good Manufacturing Practice for Medicinal Products), який регулярно підтверджується під час 
повномасштабної перевірки виробництва, дозволяє з великою часткою впевненості говорити про якісну лікарську продукцію підприємства. Тільки ґенерик, вироблений із 
дотриманням усіх норм GMP і після дослідження на біоеквівалентність, має допускатися на ринок і може бути без побоювань призначений пацієнту лікарем.
Ключові слова: оригінальний препарат, ґенерик, комбіновані оральні контрацептиви, біоеквівалентність.

ORIGINAL AND GENERIC DRUGS IN THE FIELD OF ORAL CONTRACEPTIVES
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of Postgraduate Education named after P.L. Shupyk, chief specialist in Obstetrics and Gynecology at the Ministry of Health of Ukraine, director of the Kyiv City Center for Reproductive and 
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Generics drugs are increasingly found on the pharmacies shelves today. Authors of this article have tried to find an answer to some questions: what are generic drugs and which drugs 
should be used – the original or generic.

Original drug is first synthesized and passed a full cycle of pre-clinical and clinical trials for drugs, it having brand name and patented chemical formula. The formula of the original drug 
cannot be repeated during the whole period of patent protection – 20 years. After that any pharmaceutical company can begin to release their version of this drug – there are so-called 
generic drugs or generics. Generic product is a drug that has the same qualitative and quantitative composition of active substances and the same pharmaceutical form as the reference 
product, and whose bioequivalence reference product confirmed the relevant studies of bioavailability.

Generic effectiveness is associated with its bioavailability. Rate and extent of drug accumulation at the site of its intended action are quantitative characteristic determining bioavailability 
of drug. Bioavailability of the drug is concluded by drug concentration in the blood. If drugs have the same bioavailability in identical conditions, they are considered bioequivalent.

The effectiveness of generic must be evaluated not only on the basis of subjective feelings of patient and doctor, but first and foremost to achieving the targets of clinical results, 
objectively reflecting the effect of the drug. Interchangeability is possible only for generic authenticated on the pharmacokinetic and clinical equivalence of the original drug.
The presence  in manufacturer a GMP certificate (Good Manufacturing Practice for Medicinal Products), which is regularly confirmed in the course of a full-scale test production makes it a 
great deal of confidence to talk about the quality of drug enterprise. Only generic that manufactured in compliance with all GMP rules and past bioequivalence study should be allowed for 
sale and can be safely administered to a patient by doctor.
Keywords: original drug, generic, combined oral contraceptives, bioequivalence.


