
Ишемическая болезнь сердца (ИБС) и церебровас-
кулярные болезни лидируют среди всех причин смерт-
ности в России. На их долю приходится, соответствен-
но, 29,1% и 16,9% от смертей по всем причинам [1].
Несмотря на успехи в профилактике и лечении ИБС за
последние годы, она по-прежнему представляет собой
одну из актуальных проблем современной кардиоло-
гии. Ишемическая болезнь сердца является одной из ос-
новных причин инвалидизации и смертности преиму-
щественно среди лиц молодого и трудоспособного
возраста [2,3]. Именно это и является важнейшей про-

блемой отечественного здравоохранения. Основную
сложность в ее решении представляет лекарственное
обеспечение кардиологических больных [4]. Сложность
состоит в увеличении перечня лекарственных препаратов
на фармацевтическом рынке Российской Федерации,
появление большого количества дженерических пре-
паратов, недостаточная информированность меди-
цинских работников о фармакологических свойствах
новых лекарственных препаратов [5].

Бета-адреноблокаторы (БАБ) являются антианги-
нальными препаратами первой линии у пациентов со
стабильной ИБС. В Европе преимущественно исполь-
зуются селективные БАБ, такие как метопролол, бисо-
пролол, атенолол или небиволол [6]. Бисопролол обла-
дает высокой кардиоселективностью и используется в
клинической практике с 1992 г. На Российском рынке су-
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Цель. Сравнить эффективность оригинального и дженерического бисопролола в достижении целевого уровня частоты сердечных сокращений (ЧСС) у больных ише-
мической болезнью сердца, а также затратную эффективность (cost/effectiveness ratio) двух альтернативных медицинских вмешательств.
Материал и методы. Больные ишемической болезнью сердца (n=60; 36 мужчин и 24 женщины) в возрасте от 35 до 75 лет включены в исследование. Пациенты были
рандомизированы в группу А (получали терапию, основанную на оригинальном бисопрололе) и в группу Б (получали терапию, основанную на дженерическом би-
сопрололе). При недостаточном эффекте добавлялся ивабрадин. Длительность наблюдения составила 6 нед. Изучали динамику ЧСС на фоне приема препаратов. Про-
водился расчет соотношения затраты/эффективность.
Результаты. В обеих группах зафиксировано значимое урежение ЧСС к концу наблюдения. В группе А исходно ЧСС составила 70,0±5,6 уд/мин, а через 6 нед – 58,1±3,8,
в группе Б – 69,5±5,2 и 60,5±3,9 уд/мин, соответственно. В группе А урежение ЧСС было значимо больше по сравнению с группой Б. Для достижения целевой ЧСС
у 1 больного за 6 нед терапии в группе А необходимо было потратить 663,75 руб., в группе Б – 1093,58 руб. Для урежения ЧСС на 1 удар в группе А потребовалось
48,46 руб. против 69,40 руб. в группе Б.
Заключение. Пульсурежающий эффект терапии, основанной на оригинальном бисипрололе, превосходил таковой при использовании дженерического бисопроло-
ла. Фармакоэкономический анализ выявил, что для урежения ЧСС более выгодным с экономической точки зрения было лечение, основанное на оригинальном би-
сопрололе.
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Aim. To compare the efficacy and cost/effectiveness ratio of the original and generic bisoprolol in achieving target heart rate (HR) in patients with ischemic heart disease.
Material and methods. Patients with ischemic heart disease (n=60; 36 males and 24 females) aged from 35 to 75 years were included into the study. Patients were rando-
mized into group A (received therapy based on the original bisoprolol) or into group B (received therapy based on of generic bisoprolol). Ivabradine was added, if the effect was
insufficient. The duration of follow-up was 6 weeks. The HR dynamics was assessed during the study period. Cost/effectiveness ratio was calculated.
Results. Significant HR slowing was found in both groups by the end of observation. In group A baseline HR was 70.0±5.6 beats/min and in 6 weeks - 58.1±3.8 beats/min,
while in group B - 69.5±5.2 and 60.5±3.9 beats/min respectively. HR slowing was significantly higher in group A than that in group B. Direct costs in order to achieve a target
HR in 1 patient for 6 weeks of therapy in group A were 663.75 rubles, while this in group B - 1093.58 rubles. Direct costs for HR deceleration by 1 beat in group A were 48.46
rubles vs 69.40 rubles in group B. The effect of therapy based on the original bisoprolol, is superior to that when generic bisoprolol used.
Conclusion. HR-slowing effect of therapy based on the original bisoprolol was superior to that when generic bisoprolol was used. Pharmacoeconomic analysis revealed that HR
deceleration was more economically profitable in treatment based on the original bisoprolol.
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ществуют более 10 доступных по цене дженериков
бисопролола [7]. В целом использование дженериков
позволяет существенно экономить средства. На сего-
дняшний день они составляют 80% рынка фармпре-
паратов в России. Дженерик – это препарат, обладаю-
щий доказанной взаимозаменяемостью с оригинальным
препаратом в отношении эффективности и безопасно-
сти [8,9]. Врачу часто приходится решать проблему вы-
бора препарата, основываясь не только на данных о его
клинической эффективности, но и на его реальной
стоимости [10-12]. В действительности дженериче-
ские препараты очень распространены как среди вра-
чей, так и среди пациентов. Считается, что они не усту-
пают по эффективности оригинальному лекарству, од-
нако официальных данных насчет этого недостаточно.
Если говорить о доказательной базе эквивалентности
дженерических препаратов, один из наиболее показа-
тельных и надежных источников — мета-анализ 30
сравнительных исследований оригинальных и джене-
рических лекарственных средств, применяемых при лече-
нии заболеваний сердечно-сосудистой системы [13]. Ре-
зультаты показали отсутствие различий в терапевтиче-
ской эффективности как в целом, так и в отдельных клас-
сах препаратов. Однако необходимо отметить, что ко-
личество найденных сравнительных исследований с на-
дежным дизайном очень невелико, в частности для БАБ
– всего 6 исследований [14]. Следовательно, результа-
ты данного исследования нельзя применить ко всем дже-
нерикам, присутствующим на российском рынке. 

В Российской Федерации доля расходов на здра-
воохранение за 2013 г. составила 6,3% от ВВП (по дан-
ным ВОЗ). Расходы на здравоохранение в нашей стра-
не в расчете на душу населения существенно ниже, чем
в большинстве развитых стран. Именно поэтому сни-
жение затрат на лекарственные средства является ак-
туальным [14].

Необходимость проведения фармакоэкономического
анализа с целью оптимизации терапии ИБС хорошо об-
основана в ряде работ [15-17].

Целью настоящего исследования явилось сравнение
эффективности оригинального и дженерического би-
сопролола в достижении целевого уровня частоты сер-
дечных сокращений (ЧСС) у больных ишемической бо-
лезнью сердца, а также затратную эффективность
(cost/effectiveness ratio) двух альтернативных меди-
цинских вмешательств.

Материал и методы
Протокол и дизайн исследования были рассмотре-

ны и утверждены на заседании Локального этическо-
го комитета (ЛЭК) при Кировской ГМА от 07 ноября
2012 г. (протокол №12-13 от 07.11.2012 г.). В иссле-
дование были включены 60 больных ИБС (36 мужчин
и 24 женщины) в возрасте от 35 до 75 лет. 

Критерии включения: 
• Пациенты с ИБС через 14 дней после острого ко-

ронарного синдрома (эпизода нестабильной стено-
кардии или острого инфаркта миокарда без Q), со ста-
билизацией в I-II функциональный класс (ФК)

• Отсутствие достижения целевой ЧСС 55-60 ударов
в минуту в покое; 

• Хроническая сердечная недостаточность 1-3 ФК
NYHA.

• Возраст старше 18 лет; 
• Артериальная гипертензия 1-2 степени. 
Функциональный класс стенокардии устанавли-

вался согласно классификации степени тяжести сте-
нокардии, предложенной канадским Сердечно-сосу-
дистым обществом [6]. Стадия хронической сердечной
недостаточности (ХСН) устанавливалась на основа-
нии классификации хронической сердечной недоста-
точности, ФК ХСН – согласно классификации сердеч-
ной недостаточности [18]. Все пациенты проходили об-
щепринятую процедуру подписания информированного
согласия и могли прекратить участие в исследовании
в любое время. 

Критерии невключения в исследование:
ЧСС<60/мин; инфаркт миокарда с Q-зубцом в анам-
незе; атриовентрикулярная блокада 2-3 степени; син-
дром слабости синусового узла; выраженная синоат-
риальная блокада; артериальная гипертензия 3 степе-
ни; стенокардия III-IV ФК; инсульт в течение 6 мес до
включения в исследование; сердечная недостаточ-
ность IV ФК; бронхиальная астма и хронический об-
структивный бронхит; тяжелые нарушения функции
печени (АЛТ и/или АСТ более 3 верхних границ нор-
мы), печеночная энцефалопатия; анамнез злоупо-
требления алкоголем и наркотиками; беремен-
ность/лактация; эрозивно-язвенные поражения желу-
дочно-кишечного тракта в фазе обострения; прием дру-
гих исследуемых препаратов на момент включения в ис-
следование или в течение 30 дней до включения; на-
личие в анамнезе непереносимости рекомендуемых пре-
паратов; креатинин крови >220 мкмоль/л; неконтро-
лируемый сахарный диабет 2 типа; тяжелые сопут-
ствующие заболевания, включая онкологические; ге-
модинамически значимые пороки сердца; наличие ис-
кусственного водителя ритма. 

Все пациенты исходно принимали БАБ, отмывочный
период не допускался. В течение 2 нед в стационаре про-
водилась титрация дозы по уровню ЧСС, артериальному
давлению (АД), переносимости и эффективности. В ка-
честве критериев эффективности считалось урежение
ЧСС до 60 и менее уд/мин, и количество пациентов с
достигнутым целевым значением офисной ЧСС. В слу-
чае недостижения целевой ЧСС и отсутствия возмож-
ности увеличить дозу БАБ к терапии добавлялся иваб-
радин (Кораксан, Servier, Франция). 
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Измерение АД проводилось аускультативным ме-
тодом выслушивания тонов Короткова при помощи то-
нометра и фонендоскопа. Электрокардиограмма вы-
полнялась на электрокардиографе Fukuda FX-7302 
6-канальный (ЭКГ) в 12 общепринятых отведениях. Об-
следование проводилось исходно, через 2 и 6 нед.

Пациенты были рандомизированы (методом кон-
вертов) в группу А или Б. Исходно пациентам группы
А назначался оригинальный бисопролол (Конкор,
Мерк КГаА, Германия), пациентам группы Б – джене-
рический препарат (Нипертен, КРКА-Рус ООО, Россия).
Сопроводительная терапия была сопоставима во всех
группах и проводилась согласно клиническим реко-
мендациям. Согласно протоколу исследования все на-
значенные препараты пациенты приобретали сами.

Для фармакоэкономического анализа применялся
метод затраты/эффективность. Соотношение затра-
ты/эффективность рассчитывались по формуле:
СЕR=DС/Еf, где: СЕR – соотношение затрат и эффек-
тивности (затраты, приходящиеся на единицу эффек-
тивности); DС – прямые затраты (dirеct соsts); Еf – эф-
фективность лечения (еffесtivenеss) [19].

Обработка результатов исследования проведена
методами вариационной статистики с помощью паке-
та прикладных программ Statistica 6.0 (StatSoft Inc.). Опи-
сание изучаемых параметров производили путем рас-
чета средних выборочных значений и стандартного от-
клонения М±σ. Для показателей, подчиняющихся
нормальному закону распределения, использовали
критерий Стьюдента. Для выявления достоверности из-

менений до и после лечения использовали парный кри-
терий Стьюдента. Различия средних величин призна-
вались статистически значимыми по уровню р<0,05.

Результаты
Общая характеристика больных, включенных в ис-

следование, представлена в табл. 1. По данным таблицы
видно, что группы были сопоставимы между собой. 

Ко 2 нед терапии все пациенты (100%) достигли це-
левой ЧСС. Однако в группе А монотерапию БАБ по-
лучали 26 человек (86,7 %), а в группе Б – 23 человека
(76,7%; p>0,05). При этом средняя суточная доза
бисопролола в группе А составила 6,63±3,0 мг, в
группе Б – 7,72±2,81 мг (p>0,05). В группе А допол-
нительно назначить ивабрадин потребовалось 4 па-
циентам (13,3%), а в группе Б – 7 пациентам (23,3%). 

В количественном выражении в обеих группах было за-
фиксировано достоверное урежение ЧСС к концу на-
блюдения (табл. 2). Однако при оценке степени снижения
ЧСС (∆% ЧСС) было выявлено, что в группе А урежение
ЧСС было более значимым в сравнении с группой Б.

Через 6 нед терапии в группе А ЧСС ≤60 уд/мин со-
хранили 26 человек (86,7%), в группе Б – 17 человек
(56,7%; p<0,05).

В фармакоэкономическом анализе при определении
затрат была учтена только стоимость препаратов, так как
в обеих группах проводились одинаковые лечебно-ди-
агностические мероприятия. Для расчета средней стои-
мости используемых лекарственных средств анализи-
ровались цены 5 аптечных сетей г. Кирова на 07.09.2015
(табл. 3).

Затраты на фармакотерапию рассчитывались за 6 нед
наблюдения на всех представителей данной группы с
учетом изменения дозировок и по необходимости – до-
бавления ивабрадина.

Для каждого препарата был произведен расчет
стоимости суточной дозы.

Общая стоимость пульсурежающей терапии за 6 нед
терапии всех пациентов, а также расчет соотношения
затраты-эффективность пульсурежающими препара-
тами, когда эффективность выражали количеством
больных с целевой ЧСС, представлены в табл. 4. 

Меньшее соотношение «затраты/эффективность» по-
лучено у терапии оригинальным препаратом. То есть,
чтобы добиться целевой ЧСС у 1 больного, необходи-
мо потратить 663,75 руб. за 6 нед. 

Показатель Группа А Группа Б 
(n=30) (n=30)

Возраст, лет 61,2±7,5 59,4±8,5
Мужчины, n (%) 17 (56,7) 19 (63,3)
АГ 1/2 ст, n 4/26 4/26
ФВ ЛЖ, % 62,2±4,0 60,0±7,0
ИМТ, кг/м2 28,4±5,0 26,9±3,1
ЧСС, уд/мин 70,0±5,6 69,5±5,2
САД, мм рт.ст. 128,2±10,4 129,8±12,5
ДАД, мм рт.ст. 79,7±6,3 81,5±5,6
Для всех показателей p>0,05
АГ – артериальная гипертензия; ИМТ – индекс массы тела; ФВ ЛЖ – фракция
выброса левого желудочка; САД – систолическое артериальное давление; 
ДАД – диастолическое артериальное давление

Таблица 1. Клинико-демографическая характеристика

пациентов, включенных в исследование

Показатель Группа А (n=30) Группа Б (n=30)
Исходно Через 6 нед Исходно Через 6 нед

ЧСС, уд/мин 70,0±5,6 58,1±3,8* 69,5±5,2 60,5±3,9*
∆ЧСС, уд/мин - 11,87±6,20 - 8,93±6,02
∆% ЧСС, уд/мин - 16,55±7,55 - 12,5±7,5†

*p<0,05 по сравнению с исходным значением в той же группе; †p<0,05 по сравнению с аналогичным значением в группе А

Таблица 2. Динамика ЧСС на фоне терапии в исследуемых группах
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Для анализа «затраты-эффективность», где в каче-
стве критерия эффективности выступала величина
урежения ЧСС (∆ЧСС) в абсолютных величинах, мы рас-
считали среднюю стоимость терапии на 1 больного за
6 нед лечения.

За 6 нед терапии в группе А ЧСС уменьшилась с
70,0±5,6 до 58,1±3,8 уд/мин (р<0,05), в группе Б – с
69,5±5,2 до 60,5±3,9 уд/мин (р<0,05). Средняя стоимость
6-нед лечения на 1 человека: в группе А – 575,25 руб., груп-
пе Б – 619,7 руб. (табл. 5). Средняя стоимость 6-нед лече-
ния 1 больного в группе А была меньшей.

Ниже представлены расчеты соотношения затра-
ты/эффективность (CER) в группах:

CERA=575,25/11,87=48,46 руб. 
CERБ=619,7/8,93= 69,4 руб. 
При проведении расчетов оказалось, что соотноше-

ния «затраты/эффективность» меньше в группе А. То есть,
для урежения ЧСС на 1 удар у пациента группы А по-
требовалось 48,46 руб. против 69,40 руб. в группе Б.

Таким образом, оба варианта фармакоэкономиче-
ского анализа «затраты-эффективность» по степени уре-
жения ЧСС и по количеству больных с положительным
клиническим эффектом выявили, что наименьшее со-
отношение «затраты/эффективность» получено для
оригинального бисопролола.

Обсуждение
Оригинальным бета-адреноблокатором бисопролола

является Конкор производства компании «Мерк» (Гер-
мания). Его свойства и эффекты хорошо изучены и были
доказаны в рандомизированных исследованиях [20,21]. 

В данном проспективном рандомизированном ис-
следовании как оригинальный, так и дженерический би-
сопролол значимо уменьшили ЧСС в сравнении с ис-
ходными данными. Однако лучший пульсурежающий эф-

фект отмечен при лечении, основанном на применении
оригинального бисопролола. В литературных источни-
ках встречаются данные по сравнению терапевтиче-
ской эффективности оригинального бисопролола с дже-
нерическими препаратами [22]. Результаты свидетель-
ствуют о том, что несомненным лидером по терапевти-
ческой эффективности является оригинальный препарат. 

Именно влияние на ЧСС является одним из важных
показателей эффективности БАБ. Имеется очень тесная
связь между высокой ЧСС и внезапной сердечно-со-
судистой смертью у мужчин, причем, независимо от дру-
гих факторов риска. При этом урежение на каждые 10
уд/мин от исходной ЧСС>70 уд/мин приводит к сни-
жению летальности на 20%. Кроме того, уровень ЧСС
достоверно коррелирует с размерами инфаркта мио-
карда, летальностью и частотой повторных инфарктов
миокарда [23]. Также в исследовании BEAUTIFUL было
выявлено, что у больных со стабильной стенокардией
ЧСС>70 уд/мин является независимым предиктором
инфаркта миокарда и сердечно-сосудистых осложне-
ний [24]. Именно поэтому достижение целевой ЧСС так
важно для пациента с ИБС. Задачей каждого врача яв-
ляется помочь пациенту выбрать более эффективный
и экономически выгодный препарат. 

В последнее время все чаще встречаются исследо-
вания с применением фармакоэкономического анализа.
Фармакоэкономический анализ помогает рациональ-
но расходовать бюджет пациента и здравоохранения
в целом, и является важнейшим инструментом управ-
ления качеством медицинской помощи. 

Теоретически более низкая стоимость дженерика
должна повысить доступность лечения и сдерживать
цены на оригинальные препараты, но проведенный
нами фармакоэкономический анализ «затраты/эф-
фективность» выявил, что лечение, основанное на

Название препарата Торговая фирма Количество препарата в упаковке Цена упаковки, руб.
Конкор Мерк КГаА, Германия Бисопролол 5/10 мг №30 223,73/332,53
Нипертен КРКА-Рус ООО, Россия Бисопролол 5/10 мг №30 135/208,95
Кораксан Servier, Франция Ивабрадин 5/7,5 мг №56 1120,67/1152,33

Таблица 3. Перечень исследуемых препаратов и их стоимостная характеристика 

Параметр Группа А (n=30) Группа Б (n=30)
Затраты всех пациентов в течение курса, руб. 17257,53 18590,85
Пациенты, достигшие целевого АД через 6 нед, n (%) 26 (86,7) 17 (56,7)
Коэффициент стоимость/эффективность 663,75 1093,58

Таблица 4. Фармакоэкономическая эффективность достижения целевой ЧСС

Параметр Группа А (n=30) Группа Б (n=30)
Средние затраты на лекарственные препараты за 6 нед, руб/чел 575,25 619,7
∆ЧСС, уд/мин 11,87 8,93
Коэффициент стоимость/эффективность 48,46 69,40

Таблица 5. Клинико-экономическая эффективность урежения ЧСС
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оригинальном бисопрололе обеспечивает меньшие
затраты на урежение ЧСС у одного больного за 6 нед
лечения, чем лечение дженерическим препаратом.

В литературе встречаются подобные исследования
о сравнении фармакоэкономической эффективности
различных препаратов бисопролола. По результатам од-
ного из исследований у пациентов со стабильной сте-
нокардией в сочетании с хронической обструктивной
болезнью легких оригинальный бисопролол обладал
более высокой фармакоэкономической эффектив-
ностью в сравнении с дженериками [25]. Таким обра-
зом показатели экономической оценки эффективности
пульсурежающих препаратов должны являться крите-
риями более рационального использования ограни-
ченных ресурсов, выделяемых на здравоохранение. При
регистрации дженериков в нашей стране не требуется
фармакоэкономическое исследование [26], в связи с
этим возможна «пародоксальная» ситуация: эффек-

тивное лечение оригинальным препаратом дешевле, чем
лечение менее эффективным дженериком, хотя тео-
ретически все должно быть наоборот.

Заключение
Таким образом, проведенное нами исследование по-

казало, что лечение, основанное на оригинальном
препарате бисопролола и дженерике у больных ИБС
обладают пульсурежающим эффектом в разной степени
в пользу первого. 

Проведенный в данной работе фармакоэкономи-
ческий анализ выявил, что для урежения ЧСС у паци-
ентов с ИБС с экономической точки зрения более вы-
годно применение оригинального бисопролола. 

Конфликт интересов. Статья опубликована при под-
держке компании Такеда. Однако, это не оказало влия-
ния на результаты и собственное мнение авторов.
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