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ФАРМАКОТЕРАПІЯ В ДЕРМАТОВЕНЕРОЛОГІЇ

зарегистрировано более 12 тыс. лекарственных 
веществ и согласно Государственному формуля-
ру лекарственных средств Украины 85 % из них 
составляют генерические (воспроизведенные) 
препараты и лишь 15 % — оригинальные.

Только врач может оценить эффективность 
и безопасность оригинального и генерического 
препаратов и объяснить это пациенту. Разберемся, 
в чем разница между оригинальным и генериче-
ским препаратом.

 Оригинальный препарат — это лекарствен-
ное средство, которое создано на основе новой, 
впервые синтезированной или полученной из 
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От каждой болезни есть множество лекарств. 
И грамотный врач знает, что лучше при той 

или другой патологии. Согласно данным Все-
мирной организации здравоохранения перечень 
основных лекарственных средств состоит из 
431 уникальной молекулы. По состоянию на 
1 января 2016 г. в мире было зарегистрировано 
всего 3500 действующих веществ и 350 тыс. 
лекарственных средств.

В аптеке часто можно услышать от покупате-
лей: «Зачем я буду платить больше, если они 
(лекарственные препараты) одинаковые?» 
В Украине по состоянию на 1 января 2016 г. 

Оригинальный или генерический 
комбинированный топический 
глюкокортикостероид. В чем отличия? 

Задача врача — в каждом случае заболевания выбрать для пациента оптимальный (с клинических и экономических 
позиций) препарат среди многочисленных аналогов, содержащих один и тот же активный фармацевтический ингре-
диент (АФИ). На фармакологическом рынке, представленном 350 тыс. лекарственных препаратов, преобладают 
генерические. В Украине 85 % всех лекарственных средств составляют генерические (воспроизведенные) препараты 
и лишь 15 % — оригинальные. Даже при одинаковом составе АФИ это оказываются разные по месту применения, 
силе и продолжительности действия препараты. В статье рассмотрены необходимые условия для признания тож-
дественности генерика оригиналу: доказанная фармацевтическая, биологическая и терапевтическая эквивалентность 
этих препаратов. Обращено внимание на возможность появления оптических изомеров и полиморфизма при про-
изводстве лекарственных средств. Важность состава мазевой основы и вспомогательных веществ в лекарственной 
форме, которые отвечают за стабильность препарата в процессе хранения, способствуют доставке активного лекар-
ственного вещества к месту его непосредственного действия и обеспечивают его своевременное высвобождение 
в месте применения. На примере препарата «Тридерм», эффективного и безопасного средства для наружной терапии 
дерматозов, осложненных бактериальной, грибковой или смешанной микрофлорой, действующие вещества кото-
рого хорошо изучены и отличаются высоким профилем безопасности, определены приоритеты в производстве 
оригинального препарата и выявлены значимые отличия от генерических. Применение крема и мази «Тридерм» 
гарантирует пациенту быстрое и эффективное разрешение патологического процесса, предупреждает развитие 
хронизации заболевания, дает выраженный экономический эффект без назначения необоснованных методов диаг-
ностики и использования дополнительных средств терапии.
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Оригинальный препарат, генерический препарат, генерик, фармацевтическая эквивалентность, 
биологическая эквивалентность, терапевтическая эквивалентность, биодоступность, оптическая 
изомерия, рН лекарственного средства, чувствительность S. аureus к гентамицину, мазь «Тридерм», 
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природного сырья субстанции, прошло полный 
курс доклинических и клинических исследова-
ний эффективности и безопасности и защищено 
патентом на определенный срок [8].

Путь становления оригинального препарата 
долог и тернист. После создания он проходит 
несколько этапов исследования. На доклиниче-
ском этапе ученые углубленно изучают его фар-
макологическую активность и безвредность на 
нескольких видах животных. Фазы клиничес-
ких исследований включают испытания с уча-
стием людей: I фазу проводят с участием здоро-
вых добровольцев (10—20 человек), II фазу — 
пациентов с соответствующими заболеваниями 
(50—150 пациентов с нетяжелой формой заболе-
вания без сопутствующей патологии), III фазу — 
250—300 пациентов с различными вариантами 
течения соответствующего заболевания. Только 
после успешного прохождения III фазы клини-
ческих исследований оригинальный препарат 
может претендовать на получение разрешения 
для применения в широкой медицинской прак-
тике (разрешение на маркетинг или регистраци-
онное свидетельство).

В IV фазе (постмаркетинговые исследова-
ния) изучают особенности применения препара-
та у пациентов разного пола, возраста, в разно-
образных клинических ситуациях. При этом по 
инициативе производителя особое внимание 
об  ращается на активное выявление, сбор и ана-
лиз информации о побочном действии лекар-
ственного средства.

Создание инновационного препарата — это не 
только длительный процесс, который может 
затянуться на 10—15 лет, но и очень дорогостоя-
щий. Средняя цена создания препарата состав-
ляет около 1,3 млрд долларов США.

Ежегодно в мире синтезируют более 30 тыс. 
новых молекул, имеющих необходимый потен-
циал, чтобы стать действующим веществом. 
В процессе становления их количество уменьша-
ется в геометрической прогрессии и лишь 2 тыс. 
(6,7 %) из них проходят этап доклинических 
исследований; 200 (0,67 %) доходят до I фазы 
клинических исследований; 40 (0,13 %) — до 
II фазы; 12 (0,04 %) — до III. И только 8 (0,027 %) 
попадают на фармацевтический ры  нок, а спустя 
несколько лет всего 1 (0,003 %) из них остается 
на рынке. Такие цифры дают по  нять, какой это 
тяжелый труд сплоченной команды.

Оценивая данный процесс, с уверенностью 
можно сказать, что главными преимуществами 
оригинальных препаратов являются: производ-
ство только согласно стандартам Надлежащей 
производственной практики (Good Manufac tu-
ring Practice — GMP) при строгом контроле всех 

этапов производственного процесса. Ориги наль-
ный препарат характеризуется всесторонней 
до  клинической и клинической изученностью, 
многократно подтвержденной клинической эф -
фективностью и высоким качеством субстанции. 
Такое доверие к бренду позволяет достичь ран-
него наступления значимого клинического эф -
фекта, сократить длительность курса терапии 
и продолжительность нетрудоспособности, иск-
лючить количество дополнительных назначений 
и диагностических мероприятий, необходимость 
в госпитализации, а также уменьшить общую 
стоимость лечения.

В отличие от оригинального препарата гене-
рик (дженерик, генерический препарат, много-
источниковый препарат) — это непатентован-
ный лекарственный препарат, являющийся вос-
произведением оригинального препарата на 
АФИ, у которого истек срок патентной защиты. 
Его может выпускать любая фармацевтическая 
компания как под международным непатенто-
ванным наименованием, так и под коммерче-
ским (торговым) названием. 

Термин «генерик» возник в 70-е годы XX в., 
когда считалось, что препараты-аналоги надо 
называть родовым (генерическим) именем в 
отличие от оригинального лекарственного средст-
ва, которое продавалось под специальным торго-
вым названием. Это правило облегчало распоз-
навание оригинального препарата среди множе-
ства его копий.

Ограничение государственных расходов на 
систему здравоохранения во всем мире усилило 
внимание к применению генерических препара-
тов. В экономически развитых странах государ-
ство стимулирует использование генериков при 
условии обязательного соблюдения патентных 
прав производителей оригинальных лекарствен-
ных средств. В экономическом аспекте генерик 
всегда предпочтительнее оригинального препа-
рата, поскольку не требует огромных финансо-
вых затрат на создание и дальнейшее изучение 
его свойств, а также является более доступным 
для широких слоев населения благодаря более 
низкой стоимости.

Согласно существующим требованиям для 
выведения генерика на рынок не требуется про-
ведения доклинических и клинических исследо-
ваний. Поэтому вопрос об эффективности и без-
опасности при применении генерических пре-
паратов остается открытым. А применение неэк-
вивалентного генерика вообще может привести 
к неэффективному лечению или к его более 
высокой стоимости.

Что же дает основание применять неизвест-
ный генерик в медицинской практике?



Український журнал дерматології, венерології, косметології  •  № 3 (74)  •  2019 47

ФАРМАКОТЕРАПІЯ В ДЕРМАТОВЕНЕРОЛОГІЇ

Необходимым условием признания тожде-
ственности генерика оригиналу является дока-
занная фармацевтическая, биологическая и те -
ра певтическая эквивалентность обоих препара-
тов. Остановимся на этом подробнее.

Фармацевтическая эквивалентность предпо-
лагает, что оригинальное и воспроизведенное 
лекарственные средства содержат один и тот же 
АФИ в одинаковом количестве и в одинаковой 
лекарственной форме, вспомогательные компо-
ненты (наполнители, красители, особенности 
покрытия), а технологии производства генери-
ков и оригинальных препаратов могут быть 
совершенно разными. При этом допускается, 
что содержание АФИ может отличаться в преде-
лах ± 5 % [2].

Однако и здесь не все так просто. Большое 
значение для эквивалентности препаратов имеет 
явление оптической изомерии. Большинство фар-
 макологически активных веществ существуют 
в виде нескольких оптических изомеров с одина-
ковым составом атомов, однако с различным рас-
положением в пространстве, так что эти изомеры 
невозможно совместить между собой (рис. 1).

Особенности пространственного строения не -
избежно влияют на фармакологическую ак -
тивность препарата, поскольку взаимодействие 
АФИ с мишенями (рецепторами, ферментами, 
ионными каналами и т. п.) определяется именно 
соответствием пространственной структуры АФИ 
и мишени. Для анализа качества фармацевтиче-
ского сырья разработаны методики оп  ределения 
стереоизомеров, однако в практической деятель-
ности их применяют крайне редко [12].

Не менее важным в процессе создания 
лекарств является явление полиморфизма кри-
сталлов. Полиморфизм — это способность веще-
ства существовать в нескольких кристалличе-
ских формах с различными физико-химически-
ми свойствами, но имеющих одинаковый хими-
ческий состав, что является чрезвычайно важ-
ным фактором. Классический пример полимор-
физма — углерод, который имеет две полиморф-
ные модификации: кубическую (алмаз) и гекса-
гональную (графит). Явление полиморфизма 
известно и для высокомолекулярных соедине-
ний. На сегодня явление полиморфизма доказа-
но более чем для 80 % АФИ [14].

Кристаллическая форма определяет лечеб-
ный эффект лекарственных средств, влияет на 
параметры их биодоступности, фармакологиче-
ской активности, а также на параметры токсико-
логических характеристик, стабильность и эф -
фек тивность. Полиморфные изменения лекар-
ственных веществ часто являются причиной 
быстрой инактивации препаратов и, следова-

тельно, изменения физических показателей 
готовых лекарственных форм.

Таким образом, фармацевтическая эквива-
лентность сама по себе не гарантирует одинако-
вого по силе и длительности фармакологическо-
го действия оригинального и генерического пре-
паратов и обязательно должна быть подтвержде-
на биологической эквивалентностью.

Оценка биоэквивалентности лекарственных 
средств — основной вид медико-биологического 
контроля генерических препаратов. Биоэкви-
валентность лекарственных средств означает их 
одинаковую биодоступность. Под биодоступно-
стью понимают количество неизмененного дей-
ствующего вещества, попадающего в системный 
кровоток (степень всасывания), относительно 
исходной дозы [5].

Биоэквивалентными признают два препара-
та, если в равных экспериментальных условиях 
они имеют одинаковую степень и скорость вса-
сывания, распределения и выведения из орга-
низма. Биоэквивалентность определяют в экс-
периментальных исследованиях с участием ог -
раниченного количества здоровых доброволь-
цев. По регламенту ВОЗ и ЕС различие в пока-
зателях биодоступности оригинального препа-
рата и его генерика допускается в пределах 
± 20 % (соответственно разница между отдель-
ными препаратами может достигать 40 %).

При изучении биодоступности лекарствен-
ного препарата оценивают две важные состав-
ляющие:
• фармацевтическую субстанцию;
• вспомогательные вещества, отвечающие за 

стабильность препарата в процессе хранения, 
способствующие доставке активного лекар-
ственного вещества к месту его непосредст-
венного действия, и своевременное его выс-
во бождение в месте применения [1].
Выбор вспомогательного компонента опреде-

ляется технологическим уровнем производства, 

Рис. 1. Оптическая изомерия
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химической природой активного вещества (долж-
на быть исключена несовместимость активного 
компонента и вспомогательных ингредиентов). 
Применение несертифицированных вспомога-
тельных веществ значительно снижает затраты на 
производство препарата, но создает предпосылки 
для его непрогнозируемой фармакокинетики 
и, следовательно, эффективности и безопасности.

Для топических препаратов биодоступность 
оценивают по измерению динамики (временной 
зависимости) и степени, с которыми активный 
компонент высвобождается из лекарственного 
продукта и становится доступен в месте дей-
ствия — в разных анатомических и функцио-
нальных структурах кожи.

Исследования системной биодоступности 
и определения плазменных концентраций актив-
ных веществ топического препарата при реги-
страции генериков не требуются. Вместе с тем 
следует отметить, что для препаратов, содержа-
щих глюкокортикостероиды (ГКС), системная 
биодоступность является важным показателем 
безопасности терапии, так как позволяет оце-
нить риск системных побочных эффектов (вли-
яние на функцию гипофиза и надпочечников, 
задержка роста у детей).

Особое внимание обращают на соответствие 
рН топического препарата кислотности поверх-
ности кожи. Именно при слабокислом рН кожа 
обеспечивает защиту от большинства бактерий, 
грибов и некоторых вирусов. Активизация 
флоры на фоне применения топических ГКС 
является одним из факторов, ограничивающих 
как назначение, так и сроки их применения [19].

Эффективность компонентов препарата для 
топической терапии, чувствительных к измене-
нию рН, зависит как от кислотности места их 
действия (поверхность кожи, эпидермис, дерма, 
гиподерма), так и от рН наружного средства. 
Так, для антибиотиков группы аминогликозидов 
и макролидов доказано достоверное снижение 
бактерицидной активности при уменьшении рН. 
Кислая среда существенно повышает минималь-
ную ингибирующую концентрацию (МИК), то 
есть требует повышения дозы антибиотика для 
проявления эквивалентной эффективности. Кис-
 лое значение рН (< 7,0) резко снижает актив-
ность гентамицина: МИК при рН 5,0 в 70 раз 
выше, чем при pH 7,4. Антимикотический 
эффект препаратов менее выражен при кислом 
значении рН, адгезия клеток Candida макси-
мальна при 37 °C и рН 6,0.

Однако недостаточно выбрать оптимальный 
уровень рН основы топического препарата, 
необходимо его удержать. Для поддержания рН 
в заданном интервале значений применяют 

буферные системы — одно или несколько хими-
ческих соединений со специальными свойства-
ми, способные поддерживать заданную концент-
рацию ионов водорода (Н+).

В зависимости от химической природы бу -
ферные системы делят на однокомпонентные 
(содержат одно соединение) и двухкомпонент-
ные (содержат два активных соединения). Двух-
компонентные системы имеют более высокую 
буферную емкость, то есть повышенную способ-
ность удерживать рН в заданном диапазоне. 
Добавление фосфорной кислоты как второго 
компонента буферной системы, с одной сторо-
ны, повышает ее сопротивление изменению рН 
кожи в щелочную сторону, с другой — способст-
вует повышению антимикробных свойств по -
верхности кожи [6].

Кроме того, следует добавить, что биоэквива-
лентность изучают при однократном введении 
препаратов небольшому количеству здоровых 
лиц, особенности всасывания и распределения 
лекарственных средств у которых могут иметь 
различия с таковыми у больных, особенно при 
наличии у последних сопутствующей патологии. 
Именно поэтому наличие биоэквивалентности 
с высокой степенью вероятности позволяет 
предполагать, но не утверждать наличие тера-
певтической эквивалентности, которая равна 
клинической эффективности и безопасности.

Именно терапевтическая эквивалентность 
является основным требованием взаимозаменя-
емости препаратов. И как показывает практика, 
при производстве генерического препарата не 
всегда есть возможность учесть все факторы, 
которые необходимы для сохранения качества 
субстанции, ее терапевтической эквивалентнос-
ти, и соответственно — воссоздать точную копию 
оригинального препарата.

Чтобы облегчить врачу выбор лекарственно-
го средства, в США существует ежегодно изда-
ваемая Orange book, в которой генерическим 
препаратам, подтвердившим терапевтическую 
эквивалентность оригиналу, присваивают код А, 
а препаратам, которые по разным причинам 
в данный момент нельзя считать терапевтически 
эквивалентными соответствующим препаратам 
сравнения, — код В [5]. В Украине подобные 
нормативные документы пока отсутствуют, что 
делает адекватный выбор препаратов для взаи-
мозамены проблематичным.

На отечественном фармацевтическом рынке 
достаточно длительное время существует ориги-
нальный препарат «Тридерм», действующие ве -
щества которого хорошо изучены и отличаются 
высоким профилем безопасности [15, 16]. Один 
грамм мази или крема «Тридерм» содержит бе -
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таметазона дипропионат (эквивалентно бетаме-
тазону 0,5 мг), гентамицина сульфат (эквива-
лентно гентамицину 1 мг) и клотримазола 10 мг. 
Противовоспалительное и сосудосуживающее 
действие топического ГКС бетаметазона дипро-
пионата сочетается с антибактериальным дейст-
вием гентамицина сульфата в отношении гемо-
литического стрептококка, золотистого стафи-
лококка, пенициллиназопродуцирующих штам-
мов и грамотрицательных бактерий Pseudomonas 
aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Esherichia coli, 
Clebsiella pneumoniae, Proteus vulgaris и с анти-
микотическим действием клотримазола в отно-
шении Trichophyton mentagrophytes, Trichophyton 
rubrum, Epidermophyton floccosum, Microsporum 
canis, Candida spp., Malassezia furfur [9]. Следует 
отметить, что клотримазол, кроме собственно 
противогрибкового действия, способен прояв-
лять антимикробный эффект в отношении ряда 
микроорганизмов, позволяя потенцировать дей-
ствие гентамицина [4].

Последние информационные сообщения о 
развитии устойчивости штаммов S. aureus к ген-
тамицину для обоснования широкого примене-
ния в наружной терапии ослож ненных дермато-
зов новых антибактериальных препаратов не 
выдерживают критики. Во-пер вых, выраженная 
устойчивость существует для внутрибольничных 
штаммов метициллиноре зис тентного S. аureus. 
А для штаммов S. аureus, которые заселяют кожу, 
устойчивость к гентамицину определяется толь-
ко на уровне 5 %. Это было доказано в исследова-
ниях, выполненных в 2015 г. сотрудниками ка -
фед ры микробиологии, вирусологии и иммуно-
логии имени профессора Д.П. Гринева Харь ковс-
кого национального медицинского университета: 
чувствительность штаммов S. аureus у амбула-
торных пациентов достигает 98,0 % [7].

«Тридерм» — эффективное и безопасное 
 средство для наружного лечения дерматозов, 
осложненных бактериальной, грибковой или 
смешанной микрофлорой. Препарат с 1987 г. 
имеет значительный «послужной список» дока-
зательств эффективного и безопасного примене-
ния в лечении осложненных аллергодерматозов: 
различных видов экземы (рис. 2, 3), атопическо-
го дерматита (рис. 4), аллергических и простых 
контактных дерматитов [4]. В исследованиях 
доказано, что «Тридерм» уменьшает выражен-
ность симптомов осложненного дерматита, та -
ких как покраснение и высыпания, в среднем 
уже на 2-е сутки, способствует разрешению 
патологического процесса у пациентов с ослож-
ненным течением атопического дерматита и 
микробной экземы на 14-е сутки применения. 
В клинических исследованиях по применению 

Рис. 2. Пациент, 63 года. Целлюлит. Микробная 
экзема. Варикозный симптомокомплекс, 
до и через 7 дней терапии

Рис. 3. Ребенок, 14 лет. Экзема кистей, до и через 
3 дня лечения

Рис. 4. Ребенок, 12 лет. Атопический дерматит, 
до и через 3 дня лечения
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препарата «Тридерм» каких-либо серьезных 
нежелательных реакций не зарегистрировано.

Обратим внимание на вторую составляющую 
наружного средства — основу препарата. Как 
ранее было отмечено, важное значение имеет не 
только АФИ, но и основа препарата.

Основа мази «Тридерм» представлена маслом 
минеральным и парафином белым мягким. Ми -
неральное масло является основой множества 
медицинских и косметических мазей. Мягкий 
белый парафин представляет собой смесь угле-
водородов, полученных из нефти. Белая, полу-
прозрачная, мягкая, желейная масса сохраняет 
свои характеристики при хранении и плавлении 
с последующим охлаждением без перемешива-
ния; слабо флуоресцирующая при дневном свете 
даже в расплавленном состоянии, без запаха при 
втирании в кожу. Парафин практически не рас-
творяется в воде; растворяется в хлороформе 
и эфире. Применяют в целях получения основы 
более мягкой консистенции. Относится к классу 
гидрофобных основ с ярко выраженной липо-
фильностью, то есть способностью, как правило, 
полностью смешиваться с жирами, жироподоб-
ными веществами или растворяться в них. 
Других компонентов (консервантов, стабилиза-
торов) в основе мази «Тридерм» нет, что свиде-
тельствут о высоком качестве выпуска препара-
та с соблюдением всех производственных про-
цессов [10].

Составляющие основы крема «Тридерм»: па -
рафин жидкий, вазелин белый, спирт цетостеари-
ловый, пропиленгликоль, цетомакрогол 1000, 
спирт бензиловый, натрия фосфат однозамещен-
ный дигидрат, кислота фосфорная, натрия гид-
роксид, вода очищенная. Фармакологическая фор-
ма — крем — всегда содержит в своем составе воду, 
вследствие чего существует риск бактериальной 
контаминации наружного средства. Для исключе-
ния этого в крем «Тридерм» введены консерван-
ты — пропиленгликоль и спирт бензиловый [11].

Пропиленгликоль, двухатомный спирт, обла-
дает свойством хорошо удерживать воду, поэтому 
его широко используют производители средств 
для наружного применения и косметической про-
дукции в качестве гигроскопичного увлажняюще-
го ингредиента. При применении пропиленглико-
ля в медицинских целях учитывают его консерви-
рующие, стерилизующие, бактерицидные, стаби-
лизирующие, смазочные свойства, нетоксичность, 
а также свойства растворителя [13, 21].

Бензиловый спирт используют в качестве кон-
серванта и антисептика в кремах, лосьонах, крас-
ках для волос, зубных эликсирах. Бен зиловый 
спирт проявляет умеренную антимикробную 
активность в отношении грамположительных 

бактерий, грибов, дрожжей и плесеней, макси-
мальную при значении рН < 5,0, при рН > 8,0 она 
снижается. Бензиловый спирт считается одним 
из безвредных консервантов [3].

И, конечно же, для стабилизации наружного 
средства в креме «Тридерм» используют двух-
компонентную буферную систему: натрия ди -
гид рофосфат дигидрат и кислоту фосфорную, 
ко  торая способствует повышению антимикроб-
ных свойств поверхности кожи.

Также на сегодня изучены реологические 
свойства крема «Тридерм». Определена стабиль-
ность препарата как при температуре хранения, 
так и при температуре кожи. Крем «Тридерм» 
при 21 и 30 °C обладает устойчивыми структур-
но-механическими свойствами, что свидетель-
ствует о стабильном высвобождении лекарст-
венного вещества из основы независимо от тем-
пературы окружающей среды.

В основу отечественного генерического пре-
парата в форме мази, кроме масла минерального 
и парафина белого мягкого, входят октилдодека-
нол и феноксиэтанол — химический консервант, 
эффективный против грамотрицательных и 
грам положительных бактерий, а также против 
дрожжей Candida albicans. Феноксиэтанол счи-
тается альтернативой консервантам, высвобож-
дающим формальдегид. Феноксиэтанол являет-
ся вакцинным консервантом и потенциальным 
аллергеном, который может привести к аллерги-
ческой реакции в месте инъекции. В Японии 
и ЕС его концентрация в косметических сред-
ствах ограничена 1 % [20, 22].

Состав основы отечественного генерического 
препарата в форме крема: нипагин, пропилен-
гликоль, динатрия эдетат, масло вазелиновое, 
вазелин белий, цетостеариловый спирт, макро-
гола 20 цетостеариловый эфир, натрия дигидро-
фосфат моногидрат, динатрия фосфат додека-
гидрат, вода очищенная. Обращает на себя вни-
мание наличие в основе в качестве консерванта 
динатрия эдетата, который с учетом его свойств 
причисляют к стабилизаторам, а не консерван-
там. Буферная система — однокомпонентная 
и представлена натрия дигидрофосфат моногид-
ратом, что значительно проигрывает перед двух-
компонентным буфером с фосфорной кислотой 
оригинального препарата — крема «Тридерм».

Немаловажное значение имеет также нали-
чие парабенов в генерическом препарате, в част-
ности, нипагина.

Парабены — сложные эфиры пара-гидрокси-
бензойной кислоты, которые широко использу-
ют в качестве консервантов в косметической, 
фармацевтической и пищевой промышленности 
благодаря антисептическим и фунгицидным 
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свойствам. Однако результаты недавно прове-
денных исследований показали, что они облада-
ют способностью накапливаться в организме 
человека и оказывать множество неблагоприят-
ных эффектов. Доказано дозозависимое сниже-
ние биосинтеза коллагена, увеличение его дегра-
дации, ингибирующее действие на выживае-
мость и пролиферацию клеток, угнетение синте-
за ДНК [17, 18]. С одной стороны, при исполь-
зовании топических ГКС существует риск раз-
вития атрофии кожи, а с другой — применение 
парабенов в наружных лекарственных формах 
обусловливает потенцирование негативного воз-
действия на фибробласты и дополнительное 
угнетение продукции коллагена.

Сегодня в мире накоплен достаточный опыт 
в области сравнения оригинальных и генериче-
ских препаратов. Выявлены как терапевтически 
эквивалентные оригинальным препаратам гене-
рики, так и генерические препараты, уступаю-
щие оригинальным по переносимости или кли-
нической эффективности. В ближайшие годы 
рынок генерических лекарственных средств бу -
дет развиваться, поскольку более дешевые гене-

рики дают возможность доступа к новым высо-
коэффективным препаратам для широких слоев 
населения с ограниченными экономическими 
возможностями. Задача врача — в каждом случае 
выбрать для пациента оптимальный (с клиниче-
ских и экономических позиций) препарат среди 
многочисленных аналогов, содержащих одно 
и то же действующее вещество.

Назначение оригинального препарата «Три -
дерм» для лечения стероидчувствительных дер-
матозов, осложненных вторичной инфекцией, 
гарантирует пациенту быстрое и эффективное 
разрешение патологического процесса, предуп-
реждает развитие хронизации заболевания, да  ет 
выраженный экономический эффект без назна-
чения необоснованных методов диагностики и 
дополнительных средств терапии. При менение 
оригинального комбинированного препарата 
«Тридерм» в терапии аллергодерматозов исклю-
чает дополнительную сенсибилизацию и разви-
тие нового аллергического процесса, нежела-
тельных местных побочных эффектов, способ-
ствует скорейшему восстановлению работоспо-
собности и улучшает качество жизни пациента.
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Оригінальний або генеричний комбінований топічний 
глюкокортикостероїд. У чому відмінності?
Завдання лікаря — в кожному випадку захворювання вибрати для пацієнта оптимальний (з клінічних та економіч-
них позицій) препарат серед численних аналогів, що містять однаковий активний фармацевтичний інгредієнт 
(АФІ). На фармакологічному ринку серед понад 350 тис. лікарських препаратів переважають генеричні. В Україні 
85 % усіх лікарських засобів складають генеричні (відтворені) препарати і лише 15 % — оригінальні. Навіть при 
однаковому складі АФІ це виявляються різні за місцем призначення, силою і тривалістю дії препарати. У статті 
розглянуто необхідні умови для визнання тотожності генерика оригіналу: доведена фармацевтична, біологічна 
і терапевтична еквівалентність цих препаратів. Звернуто увагу на можливість появи оптичних ізомерів та полімор-
фізму при виробництві лікарських засобів. Важливість складу мазевої основи і допоміжних речовин у лікарській 
формі, які відповідають за стабільність препарату в процесі зберігання, сприяють доставці активної лікарської 
речовини до місця безпосередньої дії і своєчасному вивільненню в місці застосування. На прикладі препарату 
«Тридерм», ефективного і безпечного засобу для зовнішньої терапії дерматозів, ускладнених бактеріальною, гриб-
ковою або змішаною мікрофлорою, діючі речовини якого добре вивчені і відрізняються високим профілем безпеки, 
визначено пріоритети у виробництві оригінального препарату і виявлено значні відмінності від генеричних. 
Застосування крему і мазі «Тридерм» гарантує пацієнту швидке та ефективне розрішення патологічного процесу, 
попереджає розвиток хронізації захворювання, дає виражений економічний ефект без призначення необґрунтова них 
методів діагностики і застосування додаткових засобів терапії.

Ключові слова: оригінальний препарат, генеричний препарат, фармацевтична еквівалентність, біологічна еквіва-
лентність, терапевтична еквівалентність, біодоступність, оптична ізомерія, рН лікарського засобу, чутливість 
S. аureus до гентаміцину, мазь «Тридерм», крем «Тридерм».

E.О. Murzina
P.L. Shupyk National Medical Academy of Postgraduate Education, Kyiv

Original or generic combined topic glucocorticosteroid. 
What are the differences?
The task of the doctor is to choose the optimal (from a clinical and economic point of view) for the patient drug among 
numerous analogues drugs containing the same active pharmaceutical ingredient (API). In the pharmacological market, 
represented by 350 thousand drugs, generic drugs dominate. This tendency remains in Ukraine: 85 % of all medicines are 
generic (reproduced) drugs and only 15 % are original. Even the drugs with the same composition of the API are different 
in the site of action, strength and duration of the action. The article discusses the necessary conditions for recognizing the 
generic identity of the original drugs: pharmaceutical, biological and therapeutic equivalence of these drugs were proved. 
Attention is focused on the possibility of emergence of the optical isomers and polymorphism in the production of drugs. 
The importance of the ointment base and the auxiliary substances of the drug that are responsible for its stability during 
storage, facilitate the delivery of the active drug to the site of immediate action and timely release at the site of application. 
Using the drug Triderm, an effective and safe means for external therapy of dermatoses complicated by bacterial, fungal or 
mixed microflora, whose active substances are well studied and have a high safety profile, the priorities in the production of 
the original drug were identified and significant differences from generic drugs were detected. Application of cream and 
ointment Triderm guarantees the patient a rapid and effective resolution of the pathological process, prevents the development 
of chronic disease, gives a pronounced economic effect without the appointment of unreasonable methods of diagnosis and 
the use of additional therapies.

Key words: original drug, generic drug, pharmaceutical equivalence, biological equivalence, therapeutic equivalence, 
bioavailability, optical isomerism, drug pH, sensitivity of S. aureus to gentamicin, Triderm ointment, Triderm cream.           
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