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Сердечно-сосудистые заболевания занимают
ведущее место в структуре неинфекционной
патологии взрослых, являясь основной при-

чиной преждевременной смерти и ранней инвали-
дизации в большинстве экономически развитых
стран. В Российской Федерации артериальная ги-
пертензия (АГ) встречается у 1/3 взрослого населе-
ния и является одним из важнейших факторов риска
(ФР) мозгового инсульта и ишемической болезни
сердца.

Несмотря на усилия ученых, врачей и органов
управления здравоохранением, АГ в РФ остается од-
ной из наиболее значимых медико-социальных про-
блем [1, 2]. В динамике, по материалам обследования,
проведенного в рамках целевой Федеральной про-
граммы «Профилактика и лечение артериальной ги-
пертонии в Российской Федерации» [3, 4], распро-
страненность АГ несколько увеличилась – с 39,5 до
40,8%. Осведомленность больных АГ о наличии забо-
левания выросла с 77,9 до 83,9–87,1%, увеличилось и
число пациентов, принимающих антигипертензив-
ные препараты (АГП), с 59,4 до 69,5% больных АГ. Од-
нако сохраняется низким процент эффективного
лечения АГ: соответственно 21,5 и 27,3% пациентов,
при этом контролируют артериальное давление (АД)
на целевом уровне лишь 23,2% пациентов.

Непосредственная цель антигипертензивной тера-
пии – снизить АД до целевого уровня и изо дня в день
поддерживать его на этом уровне, на протяжении 
24 ч в сутки, не допуская при этом чрезмерного сни-
жения АД на максимуме действия АГП и по возмож-
ности не ухудшая качества жизни больного.

Промежуточная цель заключается в предотвраще-
нии возникновения структурно-функциональных

изменений в органах-мишенях или в том, чтобы вы-
звать их обратное развитие:
• в сердце: уменьшить массу гипертрофированного

миокарда левого желудочка и улучшить его диасто-
лическую функцию;

• в почках: уменьшить экскрецию альбуминов с мо-
чой и предотвратить прогрессирующее снижение
скорости клубочковой фильтрации;

• в головном мозге: снизить нижний и верхний пре-
делы ауторегуляции мозгового кровотока и замед-
лить развитие стенозирующих поражений вне- и
внутричерепных артерий, снабжающих кровью го-
ловной мозг;

• в сетчатке глаз: предотвратить развитие гипертони-
ческой ретинопатии 3–4-й степени и связанного с
ней ослабления зрения.
Конечная цель антигипертензивной терапии –

предотвращение развития нарушений мозгового
кровообращения, инфаркта миокарда, внезапной
сердечной смерти, сердечной и почечной недоста-
точности и в конечном итоге – улучшение отдален-
ного прогноза жизни.

Наиболее оптимальным и эффективным методом
контроля АГ в амбулаторно-поликлинической прак-
тике является сочетание индивидуально подобран-
ной постоянной медикаментозной терапии в сочета-
нии с немедикаментозными методами лечения. Ме-
роприятия по изменению образа жизни рекомен-
дуются всем больным [1, 2, 5], в том числе получаю-
щим медикаментозную терапию, особенно при на-
личии ФР. Они позволяют:
• снизить АД (см. таблицу);
• уменьшить потребность в АГП и повысить их эф-

фективность;
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• благоприятно повлиять на имеющиеся ФР;
• осуществить первичную профилактику АГ у боль-

ных с высоким нормальным АД и имеющих ФР.
Немедикаментозные методы включают в себя:

• отказ от курения;
• нормализацию массы тела (индекс массы тела ме-

нее 25 кг/м2);
• снижение потребления алкогольных напитков ме-

нее чем до 30 г/сут для мужчин и 20 г/сут для жен-
щин;

• увеличение физической нагрузки – регулярная
аэробная (динамическая) физическая нагрузка по
30–40 мин не менее 4 раз в неделю;

• снижение потребления поваренной соли до 5 г/сут;
• изменение режима питания с увеличением потреб-

ления растительной пищи, увеличением в рационе
калия, кальция (содержатся в овощах, фруктах, зер-
новых) и магния (содержится в молочных продук-
тах), а также уменьшением потребления животных
жиров.
Несмотря на разнообразие и большой выбор со-

временных АГП, проблема АГ не решена. Лекарствен-
ных препаратов много, но пациенты зачастую при-
нимают их неправильно и/или непостоянно. Приме-
нение даже самого эффективного препарата или
комбинации лекарственных средств при этом может
не увенчаться успехом, если пациент не захочет регу-
лярно принимать лекарство и четко выполнять все
рекомендации врача, т.е. успех в достижении целево-
го АД во многом зависит от приверженности пациен-
та лечению.

Важную роль играют правильный выбор препарата
или комбинации препаратов не только на первона-
чальном этапе лечения, но и при длительном амбула-
торном ведении пациента, а также безопасность и
переносимость лечения. Препарат выбора должен не
только быстро и ощутимо улучшить субъективное
состояние больного (нормализовать АД, устранить
клинические симптомы), но и обеспечить эффектив-
ную защиту органов-мишеней, улучшая тем самым
прогноз пациента. Кроме того, очень важно, чтобы
препарат был доступным по цене и удобным для
приема. Пациент должен знать, что лечение АГ будет
постоянным и длительным, соответственно, он дол-
жен быть уверен в безопасности лечения.

Выбор лекарственного препарата является одним
из ключевых в сфере рациональной фармакотера-
пии и включает несколько последовательных этапов,
которые проходит каждый врач при выборе терапии:
1. Выбор группы препаратов.
2. Выбор препарата внутри группы.
3. Выбор препарата с конкретным названием (ориги-

нальный препарат или генерик).
4. Выбор конкретного генерика.
5. Выбор адекватного режима дозирования.

Под рациональной фармакотерапией, в соответ-
ствии с определением Всемирной организации здра-
воохранения (ВОЗ), понимается назначение пациен-
там лекарственных средств, соответствующих кли-
нической ситуации, в дозах, отвечающих индивиду-

альным потребностям, на адекватный период време-
ни и по наименьшей стоимости для пациентов и об-
щества [7].

Вместе с тем именно в группе АГП и между разны-
ми представителями основных классов отмечается
наиболее активное маркетинговое противостояние.

Наиболее обсуждаемым в последние десятилетия
является вопрос выбора между оригинальным препа-
ратом и генериком, содержащими в своей основе од-
но и то же действующее вещество [8–14]. Диамет-
рально противоположные мнения по этому вопросу
в сочетании с противоречиями мирового фармацев-
тического рынка, как и всей мировой экономики,
позволяют считать эту дилемму если не вечной, то
актуальной еще на протяжении достаточно длитель-
ного промежутка времени.

Оригинальный препарат – препарат, выпускаю-
щийся по оригинальной технологии, запатентован-
ный компанией-разработчиком. Все крупные иссле-
дования, изучавшие влияние препарата на конечные
точки, проводятся только с оригинальными препара-
тами. Термин «генерик» (дженерик) возник в 70-е го-
ды XX в. В то время считалось, что препараты-анало-
ги надо называть родовым (генерическим) именем в
отличие от оригинального лекарства, которое про-
давалось под специальным торговым наименовани-
ем. Это облегчало распознавание оригинального ле-
карства среди препаратов-аналогов.

Сегодня собственные торговые наименования
имеют не только оригинальные препараты, но и ге-
нерики (брендированные генерики). Собственное
название препарата – это один из способов для доб-
росовестных производителей донести информацию
о его эффективности, безопасности и качестве до
врача, провизора, пациента. Недобросовестные про-
изводители не желают слышать о безопасности, эф-
фективности и качестве продукции, поэтому активно
лоббируют запрет на использование торговых назва-
ний лекарственных средств.

Генерик – копия оригинального препарата, кото-
рая выпускается на рынок по истечении срока па-
тентной защиты и регистрируется на основании
представления ограниченного досье. Генерик всегда
дешевле оригинального препарата. Генерик должен
обладать доказанной терапевтической взаимозаме-
няемостью с оригинальным препаратом, однако
сравнительные клинические испытания оригиналь-
ных препаратов и генериков проводятся редко. С ге-
нериками редко проводятся исследования по изуче-
нию влияния на конечные точки.

В 1980-е годы мы лечили пациентов тем, что было в
наших аптеках. Благодаря расширению российского
фармацевтического рынка в середине 90-х годов мы
стали отдавать предпочтение новым препаратам, но
делали при этом оговорку: «желательно подешевле»,
помня о текущей экономической ситуации в стране.
В начале века нынешнего у большинства врачей
сформировалось мнение, что лучше лечить ориги-
нальными препаратами. Однако все течет, все ме-
няется, и фарминдустрия, как и другие отрасли эко-
номики, не избежала влияния экономического кри-
зиса. В результате влияния целого ряда факторов к
началу второго десятилетия XXI в. препаратом выбо-
ра часто становится качественный генерик с дока-
занной фармацевтической, фармакокинетической и
терапевтической эквивалентностью оригинальному
препарату [12, 14].

Вступивший в силу с 1 июля 2013 г. Приказ Минзд-
рава России от 20.12.2012 №1175н «Об утверждении
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Влияние изменения образа жизни на снижение АД [6]

Мера воздействия Снижение АД

Снижение массы тела на каждые 10 кг 5–20 мм рт. ст.

Применение диеты 8–14 мм рт. ст.

Ограничение потребления соли 2–8 мм рт. ст.

Ограничение потребления алкоголя 2–4 мм рт. ст.

Физическая активность 4–9 мм рт. ст.
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порядка назначения и выписывания лекарственных
препаратов, а также рецептурных бланков на ле-
карственные препараты, порядка оформления ука-
занных бланков, их учета и хранения» предусматри-
вает назначение и выписывание препарата по между-
народному непатентованному наименованию
(МНН), при его отсутствии – по групповому наиме-
нованию, а в случае отсутствия у препарата МНН или
группового наименования – по торговому наимено-
ванию.

Однако МНН отнюдь не является критерием взаи-
мозаменяемости лекарственных препаратов, кото-
рым сегодня уверенно пользуются составители нор-
мативно-правовой базы, а также некоторые предста-
вители фармацевтического бизнеса. На сегодняшний
день к общепринятым доказательствам эквивалент-
ности лекарственных препаратов относятся:
1) сравнение фармацевтической эквивалентности

(тесты на растворимость in vitro);
2) сравнение фармакокинетической эквивалентно-

сти (изучение биоэквивалентности на здоровых
добровольцах);

3) сравнение терапевтической эквивалентности.
Фармацевтическая эквивалентность. При исследо-

вании фармацевтической эквивалентности оценива-
ется соответствие количественного и качественного
состава, физико-химических свойств и лекарствен-
ной формы инновационному препарату по фарма-
копейным тестам и не оцениваются качество напол-
нителя, содержание токсических примесей, продук-
ты деградации. При этом допускается отклонение в
содержании действующего вещества до 5%.

Важным моментом, влияющим на качество препа-
рата, является качество субстанции. Оно может быть
невысоким вследствие изменения методов синтеза,
приводящих к появлению токсичных примесей и
продуктов деградации. Для выявления тонкостей в
изменении синтеза необходима химико-аналитиче-
ская экспертиза субстанции. Стоимость субстанции
составляет примерно 50% себестоимости производ-
ства генериков, поэтому производители часто заку-
пают более дешевые субстанции.

Качество генериков во многом зависит от вспомо-
гательных веществ (наполнителей), требования к ко-
торым должны быть такими же, как к активной суб-
станции. Любые изменения в составе вспомогатель-
ных веществ или оболочки лекарства могут суще-
ственно изменить качество препарата, его биодо-
ступность, привести к токсическим или аллергиче-
ским явлениям.

Фармакокинетическая эквивалентность подразу-
мевает одинаковую биодоступность оригинального
и воспроизведенного препарата, т.е. одинаковую сте-
пень и скорость всасывания лекарственного веще-
ства. Для определения биоэквивалентности сравни-
вается площадь под кривой «концентрация/время»
(AUC). Однако существующие российские требова-
ния и регламент FDA (Управление по контролю за ка-
чеством пищевых продуктов и лекарственных
средств, США) допускают различие по некоторым
фармакокинетическим показателям до 20%. И разли-
чия между двумя генериками, фармакокинетически
эквивалентными оригинальному препарату, таким
образом, могут приближаться к 40%, что может объ-
яснять, почему два препарата с одним МНН оказы-
вают разный эффект у пациента.

Вместе с тем следует отметить, что биоэквивалент-
ность не всегда гарантирует наличие клинической
эквивалентности вследствие целого ряда причин:

биоэквивалентность изучают у здоровых доброволь-
цев, фармакокинетика препарата у которых может
сильно отличаться от таковой у больных, чаще изуча-
ются только разовые дозы препаратов, не всегда есть
возможность определять метаболиты, в том числе
фармакологически активные, определяется только
основное активное вещество, тогда как наполнители
тоже могут влиять на эффективность и безопасность,
не оценивается наличие посторонних примесей,
критерии биоэквивалентности в определенной сте-
пени условны.

Терапевтическая эквивалентность означает, что два
лекарства содержат один и тот же компонент в оди-
наковых количествах и производят одинаковый те-
рапевтический эффект. К сожалению, факт терапев-
тической эквивалентности часто признается a priori
на основании фармацевтической и фармакокинети-
ческой эквивалентности. Сравнительные исследова-
ния с оригинальным препаратом единичны, чаще
нерандомизированы, отсутствует стандарт допусти-
мых отклонений в клинической эффективности и
безопасности.

Административных требований к проведению та-
ких исследований, как условия регистрации генери-
ка, нет, однако рейтинг препаратов, доказавших свою
терапевтическую эквивалентность инновационному
лекарственному средству, бесспорно выше, чем у
препаратов, регистрация которых осуществлена по
двум первым стандартным параметрам. Вместе с тем
представляется обоснованной точка зрения Всерос-
сийского научного общества кардиологов (ВНОК;
ныне Российское кардиологическое общество) о не-
обходимости проведения для наиболее часто ис-
пользуемых генериков ограниченных, но строго
спланированных научных испытаний [6, 8–14].

Понятие эквивалентности является одним из важ-
нейших, но далеко не единственным критерием ка-
чества при сравнении генериков с оригинальными
препаратами. Формальные требования для про-
изводства генериковых и оригинальных лекарствен-
ных препаратов должны быть сходными и соответ-
ствовать принципам и правилам надлежащей про-
изводственной практики – Good Manufacturing Prac-
tice (GMP).

GMP является общепризнанным международным
стандартом, разработанным ВОЗ, который регламен-
тирует процесс изготовления лекарств. GMP опреде-
ляет параметры каждого производственного этапа –
от материала, из которого сделан пол в цехе, до коли-
чества микроорганизмов на кубометр воздуха. Жест-
кие нормы служат одной непосредственной цели:
обеспечить тотальный контроль качества лекарст-
венных средств.

Целью генериков является не замена или вытесне-
ние оригинальных препаратов с фармацевтического
рынка, а повышение доступности лекарственного
обеспечения для всех слоев населения. Сегодня в
большинстве развитых стран генерические лекарст-
ва превратились из «золушки» фармацевтического
рынка в его важнейшую составляющую [12, 14]. За 
5 лет (2006–2010 гг.) продажа генерических лекарств
на семи ключевых рынках мира возросла в объ-
емном выражении на 46%.

Значение генериков заключается прежде всего в
том, что они приносят пользу обществу при мень-
ших затратах, чем в случае применения оригиналь-
ных препаратов. Генериковая фармацевтическия ас-
социация (GPhA) констатировала, что за последние
10 лет за счет генериков система здравоохранения



США сэкономила около 3/4 трлн дол. По итогам 
2010 г. в США в десятке самых выписываемых рецеп-
турных лекарств не было ни одного оригинального
препарата. На генерики пришлось 78% рецептов, об-
работанных розничными аптеками, клиниками и
госпиталями. Для сравнения, еще в 2006 г. доля гене-
риков в США составляла 63% от выписанных рецеп-
турных препаратов. Аналогичная ситуация сложи-
лась и в Великобритании, где 4 из 5 назначаемых
врачами лекарств относятся к генерикам.

При выборе генериков развитые страны обращают
особенное внимание на гарантию их качества, без-
опасности и эффективности. Статья «Факты и мифы
о лекарствах-генериках», опубликованная в 2009 г. на
сайте FDA (www.fda.gov), в основном посвящена то-
му, что качественные генерики производятся по
столь же высоким стандартам, что и оригинальные
препараты.

Еще один актуальный вопрос возник в 1980-е годы:
а все ли новые препараты являются инновационны-
ми? И оказалось, что далеко не все. Например, по дан-
ным исследования FDA, проанализировавшего 348
новых лекарств, созданных в 25 крупнейших фарма-
цевтических компаниях США в 1981–1988 гг., оказа-
лось, что лишь 3% (12 лекарств) внесли важный по-
тенциальный вклад в современную фармакотера-
пию, еще 13% внесли скромный вклад, а остальные
84% лекарств внесли небольшой или не внесли ника-
кого вклада. Не изменилась кардинально ситуация и
в нынешнем веке – так, в 2010 г. ведущий мировой
специалист по фармакоэкономике и рациональной
фармакотерапии профессор Дональд Лайт отметил,
что 85% широко рекламируемых новых медицин-
ских препаратов малоэффективны, их побочные
действия недостаточно изучены, поэтому они могут
причинить серьезный вред из-за токсичности либо
неправильной дозировки.

Начало XXI в. ознаменовалось двумя крупными
провалами оригинальных лекарственных препара-
тов: церивастатина и рофекоксиба. В ходе широкого
применения новых препаратов часто выявляются не-
желательные реакции, которые отсутствовали в
предрегистрационных исследованиях, не являются
исключением и АГП [15].

Терапевт и кардиолог часто сталкиваются с инфор-
мацией о том, что новый препарат «А» эффективнее
снижает АД по сравнению с широко используемым
ими препаратом «В». Однако новый препарат «А» ча-
сто значительно дороже старого препарата «В». И воз-
никает резонный вопрос: а какой будет привержен-
ность пациента лечению новым препаратом «А» с уче-
том необходимости постоянного и длительного прие-
ма АГП? Любой врач в своей практике сталкивается с
разными схемами приема лекарственных препаратов,
которые используют пациенты с целью экономии.

На сегодняшний день идеальный АГП должен соот-
ветствовать трем критериям: эффективность, без-
опасность и ценовая доступность для большинства
пациентов. Именно оптимальное соотношение этих
критериев позволит повысить процент эффективно-
го лечения АГ и контроля АД на целевом уровне.

В международных и российских рекомендациях по
АГ [1, 2, 5] отмечается, что все основные классы АГП
(ингибиторы ангиотензинпревращающего фермен-
та – ИАПФ, блокаторы рецепторов ангиотензина, ди-
уретики, антагонисты кальция, b-адреноблокаторы)
одинаково снижают АД. У каждого препарата есть до-
казанные эффекты и свои противопоказания в опре-
деленных клинических ситуациях.

ИАПФ продемонстрировали свою способность
улучшать прогноз при ряде сердечно-сосудистых за-
болеваний. Необходимость их назначения при наи-
более распространенных сердечно-сосудистых за-
болеваниях сегодня не вызывает сомнений. В много-
численных клинических исследованиях, а также в
условиях реальной врачебной практики установлено
позитивное влияние ИАПФ при АГ, ишемической бо-
лезни сердца, хронической сердечной недостаточ-
ности, сахарном диабете.

Эналаприл остается на сегодняшний день эталон-
ным ИАПФ благодаря выгодным фармакологическим
свойствам, хорошей переносимости и экономической
доступности и по-прежнему пользуется заслуженным
доверием как у врачей, так и у пациентов [16–18]. Со-
храняет эналаприл свою актуальность и эффектив-
ность и в комбинированной терапии АГ [19–24].

Генерический препарат эналаприла Берлиприл®

(«BERLIN–CHEMIE/MENARINI GROUP», Германия) за-
регистрирован в странах Евросоюза и производится
в соответствии со стандартом GMP. Берлиприл® фар-
мацевтически и фармакокинетически эквивалентен
оригинальному препарату.

О высокой клинической эффективности препара-
та в качестве монотерапии и в составе комбиниро-
ванной терапии АГ позволяют говорить результаты
многочисленных исследований у пациентов с АГ и
сопутствующей патологией, проведенных в РФ и
Украине [25–33].

К основным показаниям препарата Берлиприл® на-
ряду с АГ, в том числе и реноваскулярной, относятся
хроническая сердечная недостаточность и профи-
лактика развития клинически выраженной сердеч-
ной недостаточности у пациентов с бессимптомным
нарушением функции левого желудочка.

На сегодняшний день препарат Берлиприл® имеет
близкое к оптимальному соотношение эффективно-
сти, безопасности и ценовой доступности, что позво-
ляет использовать его в амбулаторно-поликлиниче-
ской практике для эффективного лечения АГ и до-
стижения целевого уровня АД.
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