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В настоящее время сердечно-сосудистые заболевания
(ССЗ) продолжают лидировать в структуре заболевае-
мости и смертности работоспособного населения Рос-
сии. 

У больных сахарным диабетом (СД) 2 типа сер-
дечно-сосудистые осложнения являются основной
причиной инвалидизации и смертности. По сравне-
нию с лицами, не имеющими нарушений углеводно-
го обмена, у людей с документированным диагнозом
СД 2 типа относительный риск смерти увеличен в 2,8

раза. У лиц с недиагностированным СД этот риск выше
на 80%, у людей с нарушенной толерантностью к глю-
козе — на 30%. Кроме того, 75% пациентов, стра-
дающих СД 2 типа, имеют повышенные цифры арте-
риального давления. Это определяет высокий риск не-
благоприятного прогноза в подобной группе больных.
При сочетании СД 2 типа  и артериальной гипертен-
зии (АГ) риск инфаркта миокарда (ИМ) возрастает в
5 раз, смертность после перенесенного инфаркта
миокарда увеличивается в 6 раз, риск развития ост-
рого нарушения мозгового кровообращения (ОНМК)
— в 8 раз [1].

К настоящему времени доказано, что ингибиторы
гидроксиметил-глутарил-коэнзим-А-редуктазы (ГМГ-
КоА-редуктазы) являются «стратегическими» препа-
ратами для лечения больных атеросклерозом, спо-
собными снижать сердечно-сосудистую и общую смерт-
ность. Основой стратегией уменьшения сердечно-со-
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Цель. Сравнить эффективность, безопасность и фармакоэкономические характеристики оригинального и дженерического препаратов симвастатина при достижении целевого уров-
ня холестерина липопротеинов низкой плотности.
Материал и методы. Пациенты с артериальной гипертензией в сочетании с сахарным диабетом 2 типа с дислипидемией (n=38), не получавшие гиполипидемической терапии,
включены в исследование. Пациенты были рандомизированы в группы лечения оригинальным (n=18) или дженерическим (n=20) симвастатином в начальной дозе 20 мг/сут.
Каждые 4 нед оценивали липидный спектр, активность ферментов печени, креатинфосфокиназы. Рассчитывали отношение стоимость/эффективность.
Результаты. К 12-й нед лечения целевого уровня холестерина при приеме дозы 20 мг/сут в группе оригинального препарата достигли 11 (61%) пациентов, а в группе джене-
рика существенно меньше — 5 (25%) пациентов (χ2=5,05; р<0,05). Значимого увеличения уровня креатинфосфокиназы не отмечено. Во время первого мес лечения прямые за-
траты на достижение целевого уровня холестерина составили 814 руб на одного человека в группе оригинального препарата и 952 руб на одного человека в группе дженерика.
За 3 мес лечения тот же показатель составил, соответственно, 643 и 417 руб на человека.
Заключение. По гиполипидемическому эффекту оригинальный симвастатин имеет преимущества по сравнению с дженерическим. По профилю безопасности препараты оказа-
лись сравнимы. Применение оригинального симвастатина для достижения целевого уровня холестерина в крови в течение первого мес лечения оказалось менее затратным по
сравнению с дженериком. За 3 мес лечения тот же показатель оказался на 227 руб на одного человека выше для оригинального лекарства по сравнению с дженериком.
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Results. 11 patients (61%) in group A and only 5 patients (25%) in group B (χ2=5.05; р<0.05) achieved cholesterol target level with simvastatin in dose of 20 mg daily in 3 months of the
treatment. Creatine phosphokinase blood level did not increase significantly. Achievement of cholesterol target level cost 814 and 952 RUB per patient in groups A and B, respectively, in 1
month of simvastatin treatment. These costs were 643 and 417 RUB per patient in groups A and B, respectively, in 3 months of treatment.
Conclusion. The original simvastatin in comparison with generic one has advantages in hypolipidemic effect. Safety profile is similar for both medications. Original simvastatin therapy has low-
er cost than this for generic simvastatin therapy in achievement of cholesterol target level in 1 month of treatment. In 3 months the cost of treatment per patient is 227 RUB higher for origi-
nal medication in comparison with this for generic medication.
Key words: original drug, generic, simvastatin, hypolipidemic therapy.
Rational Pharmacother. Card. 2011;7(5):579-583

*Автор, ответственный за переписку (Corresponding author): 650397@mail.ru



580 Рациональная Фармакотерапия в Кардиологии 2011;7(5)

судистой смертности при лечении статинами является
снижение уровня холестерина липопротеинов низкой
плотности (ХС ЛПНП) до целевых уровней и «чем
ниже, тем лучше» [2]. Симвастатин является одним из
самых изученных препаратов класса статинов. В скан-
динавском исследовании 4S была впервые показана воз-
можность значительного снижения сердечно-сосуди-
стой (-42%) и общей (-30%) смертности больных с вы-
соким уровнем общего холестерина (ОХС), перенесших
ИМ, в течение 5 лет получавших симвастатин в дозе 20-
40 мг/сут [3]. В крупном исследовании HPS, в которое
были включены 20 526 пациентов, при лечении сим-
вастатином 40 мг/день в течение 5 лет, было показа-
но достоверное снижение частоты общей смертности,
нефатальных и фатальных ИМ, всех типов инсульта, опе-
раций реваскуляризации у разных категорий пациен-
тов вне зависимости от исходного уровня ОХС, пола и
возраста [4]. Эти доказательства были получены для ори-
гинального симвастатина (Зокор). 

На сегодняшний день дженерики составляют 80%
рынка фармпрепаратов в России. Теоретически дже-
нерик — это препарат, обладающий доказанной взаи-
мозаменяемостью с оригинальным препаратом в от-
ношении эффективности и безопасности [5,6]. На
практике терапевтическая взаимозаменяемость дже-
нерика и оригинального препарата изучается не очень
часто. Для доказательства эквивалентности дженери-
ка оригинальному препарату используют данные фар-
мацевтической эквивалентности, а также данные био-
эквивалентности, полученные на ограниченном кон-
тингенте здоровых добровольцев [7,8].

Возникает вопрос: возможно ли экстраполировать
результаты крупных рандомизированных исследований
с оригинальными препаратами на терапию дженери-
ками и ожидать при этом существенного воздействия
на сердечно-сосудистый риск? Для научного обосно-
вания необходимо проведение сравнительных кли-
нических исследований эффективности и безопасно-
сти гиполипидемической терапии оригинальным и
дженерическим симвастатином. К реалиям нашего
времени относится тот факт, что дженерические пре-
параты очень популярны среди врачей и пациентов в
связи с их невысокой стоимостью. Действительно,
процесс создания дженерика является менее затратным
по сравнению с оригинальным препаратом. Огромное
количество средств и времени идёт на производство ори-
гинального препарата, анализ клинической эффек-
тивности и безопасности, а также на процедуру его па-
тентования и регистрации [9,10]. Поэтому дженерик все-
гда дешевле. Однако стоит ли экономить денежные сред-
ства ценою собственного здоровья? Фармакоэкономика
является тем самым инструментом, который позволяет
оценить стоимость единицы клинического эффекта и
правильно расставить приоритеты. 

Целью настоящего исследования явилось сравнение
эффективности препаратов симвастатина в достижении
целевого уровня холестерина липопротеинов низкой
плотности (ХС ЛПНП), оценка безопасности изучаемой
терапии, выбор из двух альтернативных медицинских
вмешательств варианта с лучшим показателем затрат-
ной эффективности (Cost/effectiveness ratio). 

Материал и методы 
Обследованы 38 пациентов с АГ 2 степени в соче-

тании с СД 2 типа, дислипидемией, без клинических
проявлений ишемической болезни сердца (ИБС), не по-
лучавших медикаментозную гиполипидемическую те-
рапию как минимум 1 мес до начала исследования.

Критерии включения в исследование: АГ 2 степени,
документированный диагноз СД 2 типа, дислипидемия
с преимущественным повышением концентрации ХС
ЛПНП и ОХС (IIa и IIb фенотипы). 

Критериями исключения являлись непереноси-
мость статинов; серьёзные нарушения функции почек
(креатинин в 2 раза выше нормы); серьёзные нару-
шения функции печени аланинаминотрансфераза
(АЛТ) и аспартатаминотрансфераза (АСТ) в 2 раза выше
нормы); некоррегированные электролитные наруше-
ния (калий <3,5 ммоль/л и >5,5 ммоль/л); повыше-
ние креатинфосфокиназы (КФК) более 5 норм; вто-
ричная или злокачественная АГ; тахиаритмии; синко-
пе неизвестной этиологии; острые сердечно-сосуди-
стые катастрофы в предшествующие 3 мес; ХСН III–IV
ФК (по ОССН); неконтролируемый СД 2 типа; сопут-
ствующие заболевания, реально укорачивающие
жизнь пациента, включая онкологические; беремен-
ность и лактация. 

Все пациенты проходили общепринятую процеду-
ру подписания информированного согласия. Протокол
исследования одобрен локальным этическим комите-
том.

Участники исследования случайным образом (ме-
тод несимметричной монеты) рандомизированы в
группу А или группу Б, что определило небольшое чис-
ленное неравенство по группам. 

Пациенты группы А (18 чел) получали оригиналь-
ный симвастатин (Зокор, Merck Sharp & Dohme, Ни-
дерланды) в дозе 20 мг/сут. Пациенты группы Б (20 чел)
получали дженерический симвастатин (Симвастатин,
«Хемофарм», Сербия) в дозе 20 мг/сут. Негиполипи-
демическая терапия была сопоставима и проводи-
лась согласно клиническим рекомендациям.

Липидный спектр, активность ферментов печени и
КФК контролировали с интервалом в 4 нед с необхо-
димой коррекцией дозы статина. Целевым уровнем ХС
ЛПНП считали ≤2 ммоль/л [11]. При недостижении це-
левых значений через 4 нед доза статина была увеличена
до 40 мг/сут. Кровь забиралась утром натощак в ва-
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Показатель Группа А (n=18) Группа Б (n=20)

Исходно Через 12 недель Исходно Через 12 недель

Общий холестерин, ммоль/л 5,83±0,23 3,81±0,03* 6,12±0,22 3,82±0,04*

ХС ЛПНП, ммоль/л 3,72±0,19 1,81±0,02* 3,74±0,16 1,81±0,02*

ХС ЛПВП, ммоль/л 1,23±0,71 1,34±0,03 1,17±0,05 1,27±0,03

Триглицериды, ммоль/л 1,98±0,21 1,4±0,05* 2,58±0,22 1,52±0,07*

* — р<0,05 по сравнению с исходными показателями

куумную систему для забора венозной крови. Иссле-
дования проводились на автоматическом анализаторе
Vitalit 1000 с определением уровней ОХС, триглицеридов
(ТГ) энзиматическим колориметрическим методом,
липопротеины высокой плотности (ЛПВП) — осаждением
и энзиматическим, ЛПНП — прямым, показателей АСТ,
АЛТ, КФК — кинетическим. Оценку безопасности про-
водили по частоте зарегистрированных нежелательных
явлений (НЯ) во время каждого визита.

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 стандартной
ошибки среднего М±m. Для показателей, подчиняю-
щихся нормальному закону распределения, исполь-
зовали критерий Стьюдента. Проверка гипотезы неза-
висимости качественных признаков проводилась с
помощью критерия хи-квадрат. За уровень значимости
принимали α=0,05.

В фармакоэкономическом анализе использован
метод «затраты/эффективность». Определен собст-
венно показатель затратной эффективности Кeff (от-
ношение прямых затрат на прием статинов к их эф-
фективности): Кeff=Сost/Eff, где Соst — прямые затра-
ты; Еff — эффективность.

Результаты
Общая характеристика больных, включенных в ис-

следование, представлена в табл. 1. Группы А и Б не раз-
личались по всем приведенным параметрам.

К 12-й нед лечения все пациенты достигли целевого
уровня ХС ЛПНП. Динамика липидного спектра в про-
цессе исследования представлена в табл. 2.

Вместе с тем в группе А (оригинальный препарат) из
18 чел 11 (61%) достигли целевого уровня ХС ЛПНП
при дозе 20 мг. Увеличение дозы до 40 мг потребова-
лось у 7 из 18 пациентов (39%). В группе Б (джене-
рический препарат) целевой уровень ХС ЛПНП достигнут
при дозе 20 мг только у 5 из 20 чел (25%), а у 15 из 20
больных (75%) — потребовалось увеличение дозы до
40 мг. Различия оказались достоверными (χ2=5,05;
р<0,05). 

По частоте и тяжести НЯ, которые не потребовали от-
мены терапии, препараты не различались (по 3 в обо-
их случаях). В первый мес приёма препарата в группе
А наблюдались 2 случая тошноты, 1 — метеоризма, в
группе Б — 2 случая гастралгии (в анамнезе хрониче-
ский гастродуоденит), 1 — тошноты. Связь зареги-
стрированных НЯ с изучаемым классом препаратов ве-
роятна. В процессе исследования не отмечалось ста-
тистически значимого повышения уровней АЛТ и АСТ.
Динамика лабораторных показателей представлена в
табл. 3. 

Повышение уровня креатинфосфокиназы реги-
стрировалось на фоне лечения обоими препаратами:
в группе А он вырос с 95,85±5,7 до 143,21±16,73 Ед/л
(р=0,003619) и в группе Б с 89±11,7 до 141,43±18,53
Ед/л (р=0,000012). Вместе с тем, превышения уров-
ня КФК более 10 верхних пределов нормы не наблю-
далось.

При фармакоэкономических расчетах были ис-
пользованы только прямые затраты на приобретение ста-

Признак Значение (M±m) Значение (M±m)
в группе А в группе Б 

(n=18) (n=20)

Возраст, годы 54,70±1,84 55,91±1,19

Индекс массы тела, кг/см2 32,45±1,68 33,03±0,86

Систолическое АД, мм рт.ст. 163,32±0,84 164,51±0,92

Диастолическое АД мм рт. ст. 94,12±0,83 96,02±0,85

Общий холестерин, ммоль/л 5,83±0,23 6,12±0,22

ХС ЛПНП, ммоль/л 3,72±0,19 3,74±0,16

ХС ЛПВП, ммоль/л 1,23±0,72 1,17±0,05

Триглицериды, ммоль/л 1,98±0,23 2,58±0,22

АЛТ, МЕ/л 25,61±1,81 33,47±2,82

АСТ, МЕ/л 26,90±2,83 29,39±2,63

Калий, мэкв/л 4,55±0,08 4,52±0,13

Креатинин, мкмоль/л 77,54±4,12 70,44±2,67

Креатинфосфокиназа, Ед/л 95,85±5,71 89,03±11,70

Гликированный гемоглобин, 
HbAc% 8,36±0,55 8,47±0,48

Таблица 1. Характеристика пациентов, включенных 

в исследование 

Таблица 2. Динамика липидного спектра крови в процессе исследования



582 Рациональная Фармакотерапия в Кардиологии 2011;7(5)

Терапия оригинальным и генерическим симвастатином 

тинов, так как в обеих группах больных применялась
одинаковая схема лечебно-диагностических меро-
приятий.

Затраты на фармакотерапию рассчитывались на
всех представителей данной группы как произведение
среднесуточной дозы препарата на количество дней
приема и средней стоимости 1 мг препарата (средне-
оптовой стоимости лекарственного средства у регио-
нальных дистрибьюторов) [12]. 

За показатель эффективности принималось коли-
чество лиц, достигших целевого уровня ХС ЛПНП.
Стоимость достижения целевого уровня ХС ЛПНП у од-
ного больного за первый мес лечения составила 814
руб/чел в группе А и 952 руб/чел в группе Б. Значение
этого показателя за третий мес лечения составило 643
руб/чел и 417 руб/чел в группах А и Б, соответствен-
но.

Анализ результатов показал, что средняя доза сим-
вастатина, необходимая для достижения целевого ХС
ЛПНП, в группе А составила 27,7±2,36 мг, в группе Б
35±1,98 мг (р<0,05). Оригинальный симвастатин
превосходил дженерический симвастатин по гиполи-
пидемическому эффекту в 1,26 раза, что может быть
обусловлено особенностями пространственной струк-
туры молекулы статина, различной степенью очистки ос-
новного действующего вещества, составом наполни-
телей. По безопасности терапии дженерический сим-
вастатин продемонстрировал соответствие ориги-
нальному препарату Зокору. Зарегистрированные НЯ в
обеих группах были слабо выражены и имели прехо-
дящий характер. 

Обсуждение
В некоторых подобных клинических исследова-

ниях с использованием антигипертензивной терапии по-
казано полное соответствие дженерического препара-
та оригинальному. Такие данные были получены при
сравнении препаратов амлодипина, а также бета-бло-
катора метопролола [13,14]. В ряде других сравни-
тельных наблюдений такого соответствия не выявлено.
При исследовании терапевтической эквивалентности
дженерического бисопролола оригинальному препа-
рату показано, что дженерик статистически значимо сни-
жал систолическое и диастолическое АД, но это сни-
жение было достоверно менее выражено, чем сниже-
ние АД под действием оригинального препарата. Таким
образом, лечение более дорогим оригинальным пре-

паратом оказалось дешевле лечения дженериком из-
за более слабой терапевтической активности послед-
него [15]. Некоторые исследования демонстрируют
различия оригинального препарата и дженерика по про-
филю безопасности. В одном из таких исследований
было выявлено, что оригинальный препарат эналаприла
в 3 раза реже вызывал побочные эффекты, чем его дже-
нерик [16]. 

В краткосрочных исследованиях со статинами дже-
нерики симвастатина (Симвагексал, Симло, Вазилип)
продемонстрировали гиполипидемический эффект и
безопасность терапии, сопоставимые с действием Зо-
кора [17-19]. Исследование с другим дженериком
(Симвастол) выявило качественные отличия по сравне-
нию с оригинальным препаратом по влиянию на уро-
вень антиатерогенной фракции холестерина, а также су-
щественные отличия в безопасности терапии (желу-
дочно-кишечное кровотечение в группе Симвастола)
[20]. Исследование INTER-ARS (Словения, Польша,
Чехия) доказало терапевтическую эквивалентность
Аториса и оригинального аторвастатина [21]. 

С фармакоэкономической точки зрения наиболее су-
щественным является оценка стоимости достижения кли-
нического эффекта, а не стоимость упаковки лекарст-
венного препарата. С этой целью рассчитывается по-
казатель «затраты/эффективность», который показы-
вает наиболее выгодную лекарственную форму. В ре-
зультате проведенного анализа выявлено, что ориги-
нальный препарат симвастатина обеспечивает меньшую
стоимость достижения целевого уровня ХС ЛПНП у од-
ного больного за 1-й мес лечения. За 3-й мес этот по-
казатель оказался на 227 руб/чел (35%) выше у Зокора,
что обусловлено большей стоимостью 1 мг действую-
щего вещества и согласуется с данными исследований
других авторов [19,22,23]. Учитывая принципиальные
отличия процессов создания оригинального и джене-
рического лекарственного средства, терапия джене-
риком, естественно, должна быть в 2 раза или на 50%
дешевле [6]. Наименьшим показателем «затраты/эф-
фективность» в данном случае обладает Симвастатин
(«Хемофарм»), что формально даёт право рассмат-
ривать его как более предпочтительный препарат. Од-
нако за небольшую переплату при лечении ориги-
нальным препаратом пациент получает гарантирован-
ные преимущества, обусловленные достоверным сни-
жением сердечно-сосудистого риска, что было доказано
для Зокора в крупных многоцентровых исследова-

Показатель Группа А (n=18) Группа Б (n=20)

Исходно Через 12 недель Исходно Через 12 недель

АЛТ, МЕ/л 25,61±1,81 26,68±2,17 33,47±2,83 35,39±3,81

АСТ, МЕ/л 26,92±2,83 27,24±2,72 29,39±2,63 32,88±3,35

Таблица 3. Динамика ферментов печени в процессе исследования
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ниях [3,4]. Условно выгодные ценовые показатели
могут обернуться расходами на дополнительную дозу
препарата с целью достижения целевого уровня ХС
ЛПНП, а также на лечение нежелательных побочных яв-
лений, вероятность возникновения которых выше при
большей дозе статина. 

Заключение 
Полученные данные свидетельствуют о том, что с точ-

ки зрения эффективности более предпочтительным яв-
ляется оригинальный симвастатин, с фармакоэконо-
мической точки зрения — дженерический.


