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Введение
Все современные рекомендации по лечению АГ

определяют основную цель терапии этого заболевания
как снижение смертности от сердечно-сосудистых
(СС) причин [1]. Однако на достижение этой цели мож-
но рассчитывать лишь в случае снижения артериаль-
ного давления (АД) до так называемых целевых его
значений (для больных с умеренным и низким СС рис-
ком ниже 140/90 мм рт.ст., а для больных высокого рис-
ка, в частности для больных с ИБС или сахарным диа-
бетом, — до 130/80 мм рт.ст.).

Бета-адреноблокаторы (БАБ) используются для
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Сравнительное изучение эффективности и переносимости оригинального и дженерического препаратов бисопролола в виде монотерапии или комбинации 
с S-амлодипином и индапамидом у больных артериальной гипертонией 1-2 степени. Результаты клинического рандомизированного перекрестного исследования
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Цель. Изучить клиническую эквивалентность двух препаратов бисопролола (оригинальный и дженерический) у больных артериальной гипертонией (АГ) 1-2 степени по прото-
колу, рекомендованному ВНОК для проведения сравнительных исследований.
Материал и методы. Обследованы 30 пациентов с АГ 1-2 степени. Пациенты были рандомизированы в группу 1 (оригинальный бисопролол 5 мг/сут) или группу 2 (дженери-
ческий бисопролол 5 мг/сут). При недостаточном эффекте дозу бисопролола увеличивали или добавляли S-амлодипин, а затем индапамид. После окончания 1-го этапа (8 нед)
и 2-недельного периода отмены препаратов начинался 2-й аналогичный этап (прием альтернативного препарата бисопролола). У пациентов регистрировали артериальное дав-
ление (АД), частоту сердечных сокращений (ЧСС), электрокардиограмму, нежелательные явления.
Результаты. Снижение АД после 8 нед терапии составило 27,2±12,2/12,0±6,1 мм рт.ст. в группе 1 и 29,9±10,5/12,5±7,2 мм рт.ст. в группе 2 (оба p<0,001), межгрупповые
различия недостоверны. Целевые значения АД были достигнуты у 79,3% больных в обеих группах. Снижение ЧСС составило 11,1±12,9 в группе 1 и 8,5±8,6 уд/мин в группе 2
(оба p<0,05). Достоверной динамики интервала PQ в обеих группах не выявлено. Группы были сопоставимы по безопасности и переносимости лечения. 
Заключение. Показана терапевтическая эквивалентность оригинального и дженерического препаратов бисопролола при лечении больных АГ 1-2 степени.
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Aim. To study the clinical equivalence of original and generic drugs of bisoprolol in patients with arterial hypertension (HT) 1-2 degrees according to protocol recommended by the Society of
Cardiology of the Russian Federation for comparative studies.
Material and methods. 30 patients with HT 1-2 degrees were examined. Patients were randomized into group 1 (original bisoprolol 5 mg/day) or group 2 (generic bisoprolol 5 mg/day).
In case of insufficient antihypertensive effect bisoprolol dose was increased or S-amlodipine and then indapamide were added. After the first treatment period (8 weeks) was completed 2-
week wash-out period started and then the second period (8 weeks) of treatment (taking alternative medicine of bisoprolol) began. Blood pressure (BP), heart rate, ECG, adverse effects were
recorded in patients.
Results. After 8 weeks of therapy BP reduction was 27.2±12.2/12.0±6.1 mm Hg in group 1 and 29.9±10.5/12.5±7.2 mm Hg in group 2 (p<0.001 for both groups), intergroup differ-
ences were insignificant. Target BP levels were achieved in 79.3% of patients in both groups. Heart rate decrease was 11.1±12.9 in group 1 and 8.5±8.6 beats/min in group 2 (p<0.05 for
both groups). Significant dynamics of PQ interval were not found in both groups. The groups were comparable in terms of treatment safety and tolerability.
Conclusion. Therapeutic equivalence of original and generic bisoprolol is shown in patients with HT 1-2 degrees.
Key words: beta-blockers, bisoprolol, arterial hypertension, original drug, generic, therapeutic equivalence.
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лечения артериальной гипертонии (АГ) уже более по-
лувека. С учетом наличия мощной доказательной базы
в отношении положительного влияния препаратов
данной группы на прогноз [2-8] они (наряду с други-
ми основными классами антигипертензивных препа-
ратов) остаются препаратами первого ряда для лечения
АГ, что отражено в Европейских Рекомендациях по
лечению АГ [1]. 

Широкое использование БАБ в кардиологии привело
к появлению большого количества дженериков наиболее
популярных представителей этого класса, что ставит
практического врача перед сложной проблемой выбора,
т.к. для некоторых препаратов количество дженериков
доходит до нескольких десятков. Основным преиму-
ществом дженерика является более низкая стоимость
по сравнению с оригинальным препаратом, а воз-
можным недостатком — неполное соответствие по
клиническим свойствам. Традиционно эквивалент-
ность дженерика оригинальному препарату оцени-
вают с помощью исследований по фармакокинетиче-
ской эквивалентности (биоэквивалентности), доказа-
тельство которой считается достаточным для разреше-
ния препарата к клиническому применению. Однако
данные о сопоставимости клинического эффекта боль-
шинства дженериков и оригинального препарата обыч-
но отсутствуют, поскольку исследования, в которых
бы проводились такие сравнения, выполняются до-
вольно редко. Данные немногочисленных клинических
исследований демонстрируют весьма неоднозначную
картину соответствия дженерика оригинальному пре-
парату даже в тех случаях, когда их биоэквивалентность
доказана. Если в ряде случаев наблюдалось полное или
почти полное соответствие эффективности ориги-
нального препарата и дженерика [9-11], то в других слу-
чаях такого соответствия выявить не удалось [12-15]. 

Недавно в России появился новый препарат-дже-
нерик бисопролола (Кординорм®, Actavis Group hf, Ис-
ландия), исследования по биоэквивалентности которого
продемонстрировали соответствие оригинальному
препарату. 

Целью данного исследования являлось изучение кли-
нической эквивалентности двух препаратов бисопро-
лола (оригинального и дженерического) у больных АГ
1-2 степени по строгому протоколу, рекомендованно-
му ВНОК для проведения сравнительных исследований. 

Материал и методы
Пациенты. В исследование включались пациенты с

АГ 1-2степени (160≤САД<180 мм рт.ст. и/или
95≤ДАД<110 мм рт.ст.). В исследование не включали
больных со злокачественной и вторичной АГ, неста-
бильной стенокардией, недавно перенесенным острым
инфарктом миокарда и нарушением мозгового кро-
вообращения, сердечной недостаточностью, гемоди-

намически значимыми пороками сердца, нарушения-
ми проводимости, бронхиальной астмой, тяжелыми со-
путствующими заболеваниями. 

Дизайн исследования: открытое перекрестное ран-
домизированное исследование. Схема исследования
представлена на рис. 1. Каждый пациент подписывал
информированное согласие на участие в исследовании. 

Всем пациентам на каждом визите проводились из-
мерение уровня АД и регистрация ЭКГ, а в части визи-
тов (рис. 1) дополнительно и биохимический анализ
крови (определение уровня глюкозы, мочевой кисло-
ты, липидный спектр).

Протокол исследования. Длительность исследова-
ния для каждого пациента составила 18-20 нед: два кур-
са активного лечения каждым препаратом продолжи-
тельностью 8 нед и два 2-недельных периода отмены
терапии перед началом каждого курса. После 2-не-
дельного периода отмены антигипертензивной терапии
(«период отмывания») больные были рандомизированы
в группу 1, начавшую прием оригинального бисопро-
лола (Конкор®, Мерк КГаА, Германия; препарат 1)
или группу 2, начавшую прием дженерического (Кор-
динорм®, Actavis Group hf, Исландия; препарат 2) би-
сопролола в суточной дозе 5 мг (однократно утром в ин-
тервале 8:00-11:00). При недостаточном гипотензив-
ном эффекте доза препарата могла быть увеличена до
10 мг в сутки или при невозможности увеличения
дозы бисопролола (ЧСС<55 уд/мин, возникновение ат-
риовентрикулярной блокады 1-2 ст.) доза бисопроло-
ла могла быть уменьшена до 2,5 мг с или без добав-
ления S-амлодипина 2,5 мг/сут. При необходимости
доза S-амлодипина через 2 нед увеличивалась до 5 мг,
а при недостижении целевого уровня АД на фоне
двухкомпонентной терапии мог быть добавлен инда-
памид 1,5 мг/сут. Титрование дозы бисопролола или
добавление S-амлодипина и индапамида проводилось
после контрольного измерения уровня АД и ЧСС через
2, 4 и 6 нед после начала терапии, соответственно, с ЭКГ-
контролем через 2 нед после увеличения дозы бисо-

Рисунок 1. Схема наблюдения
БХ=биохимический анализ крови, 
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пролола. После окончания 1-го этапа пациенту отме-
нялись на 2 нед исследуемые препараты, после чего на-
чинался 2-й этап исследования (прием альтернативного
препарата бисопролола). Учет и регистрацию нежела-
тельных побочных эффектов и явлений осуществляли
во время каждого визита.

Оценка эффективности терапии. Гипотензивный
эффект препаратов оценивали по результатам измерения
АД (изменение от базового уровня через 2, 4, 6 и 8 нед
терапии). Терапию считали эффективной, если дости-
галось снижение АД ниже уровня 140/90 мм рт.ст. у па-
циентов умеренного риска или 130/80 мм рт.ст. у па-
циентов высокого риска СС осложнений. В связи с ма-
лым количеством пациентов, имевших приступы сте-
нокардии на момент включения в исследование, груп-
повой анализ динамики частоты приступов стенокар-
дии и количества принятых за неделю таблеток нитро-
глицерина не проводился.

Статистический анализ. Оценку данных проводили
с помощью статистического пакета Statistica 6 (Statsoft
Inc). Использовали как стандартные методы описа-
тельной статистики (вычисление средних, стандартных
отклонений, ранговых статистик и т.д.), так и известные
критерии значимости (t-критерий Стьюдента, Фише-
ра, Манна-Уитни и т.д.) методом непараметрической
статистики, т.к. имелись различия в исходной характе-
ристике групп. Данные представлены в виде M±SD.

Результаты
Исходная характеристика пациентов. В исследова-

ние включены 30 пациентов (14 мужчин и 16 женщин)
в возрасте от 44 до 81 года (средний возраст составил
61,3±9,3 лет). 8 (26,7%) больных имели АГ 1 степе-
ни и 22 (73,3%) — 2 степени. Анамнестическая дли-
тельность АГ колебалась от 1 года до 42 лет и состави-
ла в среднем 19,4±11,7 лет. 

У 7 пациентов (23,3%) имелась ишемическая бо-
лезнь сердца (ИБС). Все пациенты с ИБС были в ста-
бильном состоянии, двое из них (6,7%) имели стено-
кардию напряжения и принимали сублингвально нит-
роглицерин для купирования приступов стенокардии.
4 пациента имели в качестве сопутствующего заболе-
вания варикозную болезнь вен нижних конечностей, 6
— язвенную болезнь или хронический гастродуоденит
в анамнезе, 2 — подагру. 

Факторы риска развития сердечно-сосудистых за-
болеваний, зарегистрированные у участников иссле-
дования, представлены в табл. 1. 

До включения в исследование большинство паци-
ентов 25 (83%) получали гипотензивную терапию, из
них 5 — регулярную, 20 — нерегулярную, 4 — в не-
адекватных дозах. Наиболее используемыми препа-
ратами оказались ингибиторы АПФ: их принимали 13
(43%) больных, диуретики — 9 (30%), БАБ — 8 (27%),

антагонисты кальция — 8 (27%), блокаторы рецепто-
ров к ангиотензину II — 2 (10%), комбинированную те-
рапию — 7 (23%). 

Полностью завершили участие в исследовании 29
чел., 1 пациент выбыл после первого курса из-за от-
клонения от графика визитов (неявка на начало второго
курса). В последующий анализ были включены 29 па-
циентов, прошедших оба курса терапии. Представ-
ленные в табл. 2 данные отражают исходную характе-
ристику пациентов, включенных в исследование. За ис-
ключением более высокой исходной ЧСС среди паци-
ентов, принимавших препарат 1, достоверных разли-
чий по основным показателям между группами вы-
явлено не было. 
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Фактор риска n (%)

Основные

Возраст >55 лет для мужчин 

и >65 лет для женщин 16 (53,3)

Курение 6 (20)

Гиперлипидемия (ОХС>5 ммоль/л) 18 (60)

Сахарный диабет 3 (10)

Семейный анамнез ранних 

сердечно-сосудистых заболеваний 

(>55 лет для мужчин и >65 лет для женщин) 13 (43,3)

Дополнительные

Низкий ХС ЛПВП 11 (37)

Повышенный ХС ЛПНП 24 (80)

НТГ 3 (10)

Гиподинамия 21 (70)

Ожирение 18 (60)

Социально-экономические факторы 21 (70)

Поражение «органов-мишеней»

ГЛЖ 13 (43,3)

Протеинурия 0

Повышение уровня креатинина 0

Ультразвуковые или рентгенологические 

признаки атеросклеротических бляшек 

в магистральных артериях 12 (40)

10-летний риск развития сердечно-
сосудистых осложнений 

Низкий 0

Средний 7 (23)

Высокий 23 (77)
ОХС=общий холестерин сыворотки, ХС ЛПВП=холестерин липопротеидов вы-
сокой плотности, ХС ЛПНП=холестерин липопротеидов низкой плотности,
НТГ=нарушение толерантности к глюкозе, ГЛЖ=гипертрофия левого желудочка

Таблица 1. Факторы риска развития 

сердечно-сосудистых заболеваний 
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Через две недели терапии в обеих группах отмеча-
лось достоверное снижение показателей как САД и ДАД,
так и ЧСС (рис. 2 и 3). Достоверных межгрупповых раз-
личий не выявлено. Целевые значения АД через 2 нед
были достигнуты у 1 (3,4%) больного, принимавше-
го препарат 1, и у 6 (17,2%) больных — препарат 2
(р<0,05). 

После 4 нед терапии на фоне увеличения дозы би-
сопролола (79% — при приеме препарата 1 и 69% —
при приеме препарата 2) или добавления S-амлоди-
пина (21% — препарат 1 и 28% — препарат 2) или до-
бавления индапамида (10% — препарат 1 и 10% — пре-
парат 2) при невозможности увеличения дозы БАБ у па-
циентов, не достигших целевого уровня АД, отмечалось
дальнейшее статистически достоверное снижение
уровня САД и ДАД при приеме обоих препаратов
(рис. 2 и 3). Достоверное снижение ЧСС отмечено толь-
ко при приеме препарата 2. Межгрупповые различия
были статистически недостоверны. 

Целевые значения АД после 4 нед терапии были до-
стигнуты у 9 (31%) больных, принимавших препарат
1, и у 8 (27,6%) — препарат 2. 

Через 6 нед терапии после добавления S-амлоди-
пина (45% — при приеме препарата 1 и 38% — пре-
парата 2) или увеличения его дозы до 5мг (45% — пре-
парат 1 и 31% — препарат 2) или добавления инда-
памида (25% — препарат 1 и 31% — препарат 2) у па-
циентов, не достигших целевого уровня АД, дальней-
шее статистически достоверное снижение уровня САД
и ДАД отмечено только в группе 2 (рис. 2 и 3). Досто-
верной динамики ЧСС и интервала PQ в обеих группах
не выявлено. Межгрупповые различия были статисти-
чески недостоверны. 

Целевые значения АД после 6 нед терапии были до-
стигнуты у 19 (65,5%) больных, принимающих препарат
1, и у 19 (65,5%) — препарат 2 (различия между груп-
пами недостоверны). 

Через 8 нед терапии на фоне приема увеличенной
дозы бисопролола (79% при приеме препарата 1 и 76%
— препарата 2) добавления S-амлодипина (69% — пре-
парат 1 и 62% — препарат 2) и увеличения его дозы до

5мг (48% — препарат 1 и 31% — препарат 2) или до-
бавления индапамида (21% — препарат 1 и 34% — пре-
парат 2) у пациентов, не достигших целевого уровня АД,
дальнейшее статистически достоверное снижение
уровня САД отмечено при приеме препарата 1, а САД
и ДАД — при приеме препарата 2 (рис. 2 и 3). Меж-
групповые различия были статистически недостовер-
ны. 

Суммарное снижение САД/ДАД за 8 нед терапии со-
ставило 27,2±12,2/12,0±6,1 мм рт.ст. при приеме пре-
парата 1 и 29,9±10,5/12,5±7,2 мм рт.ст. при приеме
препарата 2 (рис. 2 и 3). Межгрупповые различия были
недостоверны. Целевые значения АД после 8 нед те-
рапии были достигнуты у 79,3% больных, принимав-
ших препарат 1, и у 79,3% — препарат 2. Суммарное
снижение ЧСС составило 11,1±12,9 уд/мин при прие-
ме препарата 1 и 8,5±8,6 уд/мин при приеме препа-
рата 2 (рис. 2 и 3). Среди пациентов, принимавших пре-
парат 1, снижение ЧСС оказалось достоверно более
значимым, чем при приеме препарата 2. Достоверной
динамики интервала PQ за время исследования при

Рисунок 2. Динамика изучаемых показателей на фоне

терапии препаратом 1
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Рисунок 3. Динамика изучаемых показателей на фоне

терапии препаратом 2
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Изучаемый параметр Препарат 1 Препарат 2 
(n=29) (n=29) р

САД (мм рт.ст.) 162,1±11,3 162,6±9,2 нд

ДАД (мм рт.ст.) 95,8±7,0 95,1±5,3 нд

ЧСС клин. (уд. в мин) 75,3±14,4 72,7±8,0 0,04

PQ (мсек) 168,3±24,4 167,0±23,2 нд

САД=систолическое АД, ДАД=диастолическое АД, 

ЧСС=частота сердечных сокращений, нд=недостоверно

Таблица 2. Сравнительная характеристика больных 

до лечения 

мм рт.ст. (для АД)
уд/мин (для ЧСС)
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приеме обоих препаратов не выявлено. 
Целевого уровня САД и ДАД в результате 8 нед те-

рапии при приеме обоих препаратов достигло одина-
ковое количество больных в обеих группах — 79,3%.
Для обеспечения одинакового гипотензивного эф-
фекта в двух группах потребовалась практически оди-
наковая доза бисопролола и частота назначения до-
полнительных препаратов (табл. 3). На монотерапии до-
стигнут целевой уровень АД у 21% больных на фоне
приема обоих препаратов, комбинированную терапию
получали 79,3% в обеих группах. Из них 3-компо-
нентную терапию получали 19% пациентов, прини-
мавших препарат 1, и 21% — препарат 2. Различия по
частоте увеличения дозы и добавления дополнитель-
ных препаратов были статистически недостоверны.
Средняя доза бисопролола к концу исследования со-
ставила 8,7 мг в обеих группах, средняя доза амло-
дипина 2,9 мг у принимавших препарат 1 и 2,3 мг —
препарат 2 (p<0,05).

Анализ безопасности и переносимости
терапии

При анализе динамики показателей биохимического
анализа крови выявлено небольшое, но статистически
достоверное увеличение уровня глюкозы крови на
фоне лечения обоими препаратами (табл. 4). Осталь-
ные показатели: уровень мочевой кислоты, показате-
ли липидного спектра — на фоне проводимой терапии
достоверно не изменялись. 

За время исследования было зарегистрировано 15
нежелательных явлений (НЯ) у 8 пациентов (7 — при
приеме препарата 1 и 8 — препарата 2), которые от-
ражены в табл. 5. Все НЯ не были серьезными и не по-
требовали прекращения участия пациентов в иссле-
довании. Развитие у 4 больных отеков голеней про-
изошло на фоне приема S-амлодипина во время пер-
вого курса терапии и у двоих потребовало отказа от его
назначения во время второго курса. У трех из 4 паци-
ентов имелась в анамнезе варикозная болезнь вен ниж-
них конечностей. 

Несмотря на достоверное снижение ЧСС на фоне
лечения бисопрололом, не было зарегистрировано
клинически значимых нарушений проводимости. Ми-
нимальная ЧСС перед началом терапии составляла 56
уд/мин, а на фоне терапии — 48 уд/мин. Частота раз-
вития брадикардии была идентична на фоне приема
обоих препаратов (у 5 пациентов), не сопровождалась
клиническими симптомами и не потребовала отмены
исследуемого препарата, но у двоих пациентов доза би-
сопролола была снижена до 2,5 мг. Таким образом, те-
рапия бисопрололом в данном исследовании была без-
опасна независимо от исходной ЧСС. 

У одного пациента на фоне приема препарата 2 раз-
вился пароксизм фибрилляции предсердий, купиро-
вавшийся самопроизвольно к следующему визиту. Три
пациента за время исследования перенесли острые рес-

Компоненты терапии Препарат 1 Препарат 2

Бисопролол (2,5-5 мг/сут) 6 (21) 6 (21)

Бисопролол (10 мг/сут) 23 (79) 23 (79)

S-амлодипин (2,5 мг/сут) 6 (21) 9 (31)

S-амлодипин (5 мг/сут) 14 (48) 9 (31)

Индапамид (1,5 мг/сут) 6 (21) 10 (34,5)

1-компонентная терапия 6 (21) 6 (21)

2-компонентная терапия 17 (59) 16 (57)

3-компонентная терапия 5 (19) 6 (21)

Данные представлены в виде n (%)

Таблица 3. Распределение пациентов в зависимости от

получаемой дозы бисопролола и дополни-

тельных препаратов к концу исследования
Нежелательное явление Препарат 1 Препарат 2

Боль в эпигастрии, n 1

Кошмарные сновидения, n 1

Неустойчивость при ходьбе, n 1

Отеки ног, n 2 3

ОРЗ, n 1 2

Пароксизм фибрилляции предсердий, n 1

Экстрасистолия, n 1 2

Бессимптомная брадикардия, n 5 5

Всего, n (%) 7(12*) 8(13*)

*с учетом бессимптомной брадикардии, не расцененной 

врачами-исследователями как нежелательное явление

Таблица 5. Зарегистрированные нежелательные 

явления 

Параметр Препарат 1 Препарат 2

исходно через 8 нед исходно через 8 нед

Глюкоза, 

ммоль/л 5,2±0,6 5,7±0,8* 5,5±0,8 5,7±0,9*

Мочевая кислота, 

мг% 5,5±1,4 5,8±1,6 5,7±1,3 5,9±1,65

ОХС, ммоль/л 5,0±1,0 5,0±0,9 5,2±1,2 4,8±1,0

ХС ЛПНП, 

ммоль/л 3,1±0,9 3,0±1,0 3,2±1,1 2,9±1,0

ХС ЛПВП, 

ммоль/л 1,25±0,3 1,21±0,3 1,25±0,3 1,19±0,3

ТГ, ммоль/л 1,45±0,5 1,49±5,2 1,6±0,7 1,5±0,6

*-p<0,05 (по сравнению с исходными значениями)

Таблица 4. Динамика биохимических показателей на

фоне терапии 
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пираторные заболевания (1 на фоне приема препара-
та 1 и 2 во время приема препарата 2), не потребо-
вавшие изменений в исследуемой терапии и допол-
нительной лекарственной терапии. У одного пациента
на фоне первого этапа терапии (препарат 1) имели ме-
сто боли в эпигастрии (в анамнезе — хронический га-
стродуоденит), кошмарные сновидения и неустойчи-
вость при ходьбе, в связи с чем пациент самостоятельно
прекратил прием исследуемого препарата (данные
пациента внесены в анализ, т.к. он полностью завершил
2-й этап лечения). 

Эффективность терапии, по мнению врачей и па-
циентов, при приеме препарата 1 была «хорошей» у
69% больных, «средней» — у 24% и «плохой» — у 7%
больных, у принимавших препарат 2 «хорошей» — у
66%, «средней» — у 31% и «плохой» — у 3% больных.
Переносимость терапии была «хорошей» у 93% и
«средней» у 7% при приеме препарата 1 и у 91% и 9%,
соответственно, при приеме препарата 2. Межгруппо-
вые различия были недостоверны.

Обсуждение результатов
Результаты данного исследования являются одним

из немногих примеров полного соответствия дженерика
оригинальному препарату. Эффективность монотера-
пии и комбинированной терапии оригинальным и
дженерическим бисопрололом, составившая 21% и
79%, соответствует обычной эффективности антиги-
пертензивной терапии при АГ 1-2 степени у пациентов
высокого риска и соответствует данным ряда крупных
исследований [18-20]. Так, среднее число гипотен-
зивных препаратов, необходимых для достижения
целевых цифр АД у пациентов высокого риска, соста-
вило 3,2. Следует учитывать, что пациенты, вошедшие
в исследование, имели, преимущественно, высокий риск
сердечно-сосудистых осложнений, и нормализация у
них уровня АД значительно улучшает прогноз жизни [21-
24]. Отсутствие взаимосвязи выявленных НЯ с приемом
сравниваемых препаратов бисопролола и различий по
частоте появления нежелательных явлений на фоне лече-
ния свидетельствует об их одинаково хорошей пере-
носимости. Появление наиболее частого НЯ в виде отека
голеней ассоциировалось с приемом S-амлодипина в

качестве дополнительного препарата у пациентов, не до-
стигших целевых цифр АД на фоне монотерапии би-
сопрололом. Частота развития “амлодипиновых” отеков
соответствует литературным данным — около 20%
[25-26]. 

Отсутствие достоверного влияния проводимой те-
рапии на показатели липидного спектра и мочевой кис-
лоты свидетельствует о достаточной метаболической ней-
тральности бисопролола, а повышение уровня глюко-
зы крови на фоне приема обоих сравниваемых пре-
паратов бисопролола является следствием неблаго-
приятных метаболических сдвигов, характерных для
комбинации БАБ с диуретиками [27-29]. Последнее
предположение подтверждается результатом корре-
ляционного анализа динамики глюкозы крови с до-
бавлением к терапии индапамида (r=0,38 p<0,01). Сле-
дует учитывать, что большинство пациентов имели
избыточную массу тела и почти треть из них получала
бисопролол в комбинации с тиазидным диуретиком ин-
дапамидом. Выявленная закономерность подтвер-
ждает обоснованность рекомендаций Европейского
общества кардиологов избегать по возможности ис-
пользования бета-блокаторов, особенно в сочетании с
диуретиками, в качестве антигипертензивной тера-
пии первой линии у пациентов с компонентами мета-
болического синдрома во избежание повышения у них
риска развития сахарного диабета [1]. 

Поскольку исследование было выполнено по стро-
гому протоколу согласно рекомендациям по Рацио-
нальной фармакотерапии ВНОК для оценки клиниче-
ской эквивалентности лекарственных препаратов, то
можно уверенно утверждать, что сравниваемые пре-
параты терапевтически эквивалентны [30] и говорить
о высоком качестве дженерического препарата бисо-
пролол (Кординорм®) производства компании AC-
TAVIS GROUP hf, Исландия. 

Заключение
Полученные данные свидетельствуют о терапевти-

ческой эквивалентности оригинального и дженериче-
ского препаратов бисопролола Конкора® и Корди-
норма® при лечении больных АГ 1-2 степени.
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