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G  При выборе препарата врач должен быть уверен в эффективности препарата и его безопасно-
сти для пациента. Проведение многочисленных пострегистрационных исследований различных 
аспектов применения лекарственных средств призвано помочь клиницистам правильно оцени-
вать возможности предлагаемых препаратов. Цель данного исследования оценить гипотензив-
ный эффект и переносимость препаратов Глаупрост, Дуопрост, Дорзопт Плюс у пациентов с 
ПОУГ, по данным суточного мониторинга ВГД по циркадианным ритмам тонометром Icare one. 
Все три препарата (Глаупрост, Дуопрост, Дорзопт Плюс) обеспечили стойкий гипотензивный 
эффект в течение 3 месяцев наблюдения. Гипотензивный эффект препаратов (Глаупрост, Дуо-
прост, Дорзопт Плюс) был подтверждён данными мониторинга ВГД по циркадианным ритмам с 
использованием тонометра Icare one. Мониторинг внутриглазного давления по циркадианным 
ритмам позволил получить значительно  больше данных для оценки гипотензивного эффекта по 
сравнению с однократным измерением ВГД по Маклакову, что повышает достоверность оценки 
гипотензивного эффекта.
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АКТуАЛЬнОСТЬ
Единственный	 доказанный	 способ	 сохране-

ния	зрительных	функций	при	глаукоме	снижение	
внутриглазного	давления	(ВГД)	до	индивидуаль-
но	 безопасного	 («целевого»)	 уровня.	 С	 учетом	
того,	что	основной	массой	пациентов	с	первичной	
открытоугольной	 глаукомой	 (ПОУГ)	 являются	
пожилые	люди,	к	важным	требованиям	терапии	

относятся	безопасность,	хорошая	переносимость	
и	удобный	режим	применения	препаратов.	Вме-
сте	с	тем	приблизительно	в	60	%	ПОУГ	диагно-
стируется	в	развитой	и	далекозашедшей	стадиях	
болезни,	 и	 рассчитывать	 на	 длительный	 успех	
монотерапии	 у	 таких	 больных	 вряд	 ли	 возмож-
но.	Большинство	пациентов	через	2	года	лечения	
нуждаются	в	комбинации	препаратов.	При	выбо-
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ре	таких	комбинаций	возрастает	внимание	к	пре-
паратам	с	дополнительными	свойствами,	позво-
ляющими	 снижать	 офтальмотонус	 и	 улучшать	
кровоток	в	сосудах	сетчатки	и	зрительного	нерва,	
способствуя	нейропротекторному	действию.

Снижение	 стоимости	 препаратов	 ведет	 к	 по-
вышению	доступности	лечения.	Отчасти	это	свя-
зано	 с	 появлением	 генерических	 аналогов	 про-
стагландинов	на	Российском	фармакологическом	
рынке.	Однако	для	практикующего	офтальмоло-
га	вопрос	выбора	конкретного	препарата	услож-
няется.	При	выборе	препарата	врач	должен	быть	
уверен	в	эффективности	препарата	и	его	безопас-
ности	для	пациента.	Отдельные	фармакологиче-
ские	 компании	 предлагая	 свой	 вариант	 лекар-
ственного	 средства	 ссылаются	 на	 исследования	
проведённые	 для	 оригинального	 препарата.	 Та-
кой	 подход	 некорректен,	 так	 как	 особенности	
производственного	цикла,	содержание	вспомога-
тельных	компонентов	во	флаконе	не	совпадают,	
а	это	может	влиять	и	на	 гипотензивную	эффек-
тивность	препарата	и	на	переносимость	лечения,	
и	 частоту	 побочных	 эффектов.	 Подтверждение	
биоэквивалентности	 для	 глазных	 капель,	 к	 со-
жалению,	 невозможно.	 Радикальным	 решением	
проблемы	было	бы	проведение	многоцентровых	
рандомизированных	 исследований,	 однако,	 это	
дорогостоящие	 и	 организационно	 сложные	 ме-
роприятия.	 Проведение	 многочисленных	 посре-
гистрационных	 исследований	 различных	 аспек-
тов	применения	лекарственных	средств	призвано	
помочь	 клиницистам	 правильно	 оценивать	 воз-
можности	предлагаемых	препаратов.

Оценка	 гипотензивного	 эффекта	 препаратов	
для	их	рекомендации	к	использованию	в	клини-
ческой	 практике	 значительно	 осложнена	 целым	
рядом	факторов	(погрешности	тонометрии,	инди-
видуальные	особенности	биомеханических	пара-
метров	глаза	и	др.).	Один	из	самых	значимых	—	
суточные	 колебания	 внутриглазного	 давления.	
Измерение	ВГД	дважды	в	день	утром	и	вечером	
не	 дает	 возможности	 правильно	 судить	 о	 гипо-
тензивном	 эффекте	 препарата	 в	 течение	 суток.	
Применение	 современных	 тонометров,	 позволя-
ющих	 многократные	 измерения	 офтальмотону-
са	в	разное	время	дня	в	сочетании	с	методиками	
измерения	 по	 циркадианным	 ритмам	 позволяет	
приблизиться	к	решению	этой	проблемы.

цЕЛЬ рАБОТы
Оценка	 эффективности	 и	 безопасности	 при-

менения	 препаратов	 Глаупрост,	 Дуопрост	 и	
Дорзопт	 Плюс	 у	 пациентов	 с	 ПОУГ	 по	 данным	

суточного	 мониторинга	 ВГД	 по	 циркадианным	
ритмам	тонометром	Icare	one	в	рамках	открытого	
контролируемого	 проспективного	 клинического	
исследования.

МАТЕрИАЛы И МЕТОДы
В	 исследовании	 участвовало	 93	 пациента	

(129	 глаз),	 52	 женщины	 и	 41	 мужчина,	 средний	
возраст	 64	 года.	 Пациенты	 с	 первичной	 откры-
тоугольной	 глаукомой	 I–II	 стадии.	 Критерии	
включения	 —	 возраст	 старше	 18	 лет,	 диагноз	
ПОУГ	 I–II	 стадии	 в	 одном	 или	 обоих	 глазах,	
острота	зрения	не	ниже	0,3.

Критерии	 исключения	 —	 индивидуальная	
непереносимость	 аналогов	 простагландинов,	
воспалительные	 заболевания	 глаза	 и	 придаточ-
ного	 аппарата,	 гипотония	 (по	 данным	 монито-
ринга	 АД),	 брадикардия,	 бронхиальная	 астма	 и	
другие	 виды	 соматической	 патологии,	 исклю-
чающие	 местное	 применение	 неселективных	
β-блокаторов.	гипертоническая	болезнь,	систем-
ное	 применение	β-адреноблокаторов	 и	 гипотен-
зивных	препаратов,	фистулизирующие	операции	
или	иные	хирургические	вмешательства	включая	
лазерные.

На	 этапе	 включения	 для	 верификации	 диа-
гноза	 проводилось	 рутинное	 обследование,	
HRT	 ДЗН,	 компьютерная	 периметрия,	 пахиме-
трия.	Оценивался	соматический	статус	пациен-
тов	по	данным	анамнеза	и	контролю	АД	и	ЧСС	
на	приёме.

Пациенты	 были	 распределены	 по	 группам	 в	
зависимости	от	исходной	терапии.

I	 группа	 —	 пациенты	 с	 ПОУГ	 стабилизиро-
ванной	на	монотерапии	простагландинами.

II	 группа	—	пациенты	с	ПОУГ	стабилизиро-
ванной	 на	 комбинированной	 терапии	 проста-
гландинами	и	β-блокаторами.

III	 группа	 —	 пациенты	 с	 ПОУГ	 стабили-
зированной	 на	 комбинированной	 терапии	
β-блокаторами	и	ингибиторами	карбоангидразы.

Определялись	 показатели	 офтальмотонуса	
без	 гипотензивной	 терапии	 (после	 3	 недель	 от-
мывки):	ВГД	по	Маклакову,	тонометрия	тономе-
тром	 I-care	 one	 (производитель	 Tiolat	 Oy,	 Фин-
ляндия)	 по	 циркадианным	 ритмам.	 Расписание	
измерений	приведено	в	таблице	1.

Пациенты	первой	группы	получали	в	течение	
3	мес	терапию	препаратом	Латанапрост	0,005	%	
(Глаупрост).

В	 первую	 группу	 вошли	 —	 32	 пациента	
(46	глаз)	17	женщин	и	15	мужчин	средний	возраст	
64	года.	Средняя	площадь	ДЗН	2,23	мм2,	Сред-
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нее	значение	MD	=	–2,84	dB.	Средние	значения	
центральной	толщины	роговицы	546	±	6	мкм

Пациенты	 второй	 группы	 получали	 в	 тече-
ние	 фиксированную	 комбинацию	 Латанопрост	
0,005	%	+	Тимолол	0,5	%	(Дуопрост).

Вторую	 группу	 составили	 —	 33	 пациента	
(44	глаза)	19	женщин	и	14	мужчин	средний	возраст	
63	года.	Средняя	площадь	ДЗН	2,21	мм2,	Сред-
нее	значение	MD	=	–3,89	dB.	Средние	значения	
центральной	толщины	роговицы	557±5	мкм.

По	 данным	 тонометрии	 во	 всех	 группах	 по-
лучен	 гипотензивный	 эффект.	 Различия	 между	
уровнем	ВГД	до	лечения	и	на	фоне	терапии	ста-
тистически	достоверны	независимо	(p	<	0,001).

Пациенты	третьей	группы	получали	в	течение	
3	месяцев	фиксированную	комбинацию	дорзола-
мид	2	%	+	тимолол	0,5	%	(Дорзопт	Плюс).

В	 третью	 группу	 вошли	 —	 28	 пациен-
тов	 (39	 глаз)	 16	 женщин	 и	 12	 мужчин	 сред-
ний	 возраст	 составил	 64	 года.	 Средняя	 пло-

Таблица 1

Биоритмологическая	схема	измерения	ВГД.	(Аста-
хов	Ю.	С.,	Байгушева	С.	С.,	Катинас	Г.	С.,	Устинов	С.	Н.)

День Время	измерения	

1 2230	

2

700	

1310	

1940	

3

850	

1525	

2100	

4
1040	

1740

Допустимое	отклонение	времени	±	20	мин	

щадь	 ДЗН	 —	 2,21	 мм2,	 Среднее	 значение	
MD	=	–2,67	dB.	Средние	значения	центральной	
толщины	роговицы	534	мкм

После	 1	 и	 3	 месяцев	 терапии	 во	 всех	 груп-
пах	 повторно	 определялись	 показатели:	 ВГД	 по	
Маклакову	 и	 тонометрия	 тонометром	 I-care	 one	
(производитель	Tiolat	Oy,	Финляндия)	по	цирка-
дианным	ритмам.	Тонометрия	по	Маклакову	про-
водилась	в	утренние	часы	11:00	±	20	мин.

В	течение	наблюдаемого	периода	от	рекомен-
дованной	терапии	в	группе	получавших	Глаупрост	
отказались	 2	 пациента	 из-за	 местных	 побочных	
эффектов	 (гиперемия),	 в	 группе	 получавших	
Дуопрост	у	1	пациента	развилась	умеренная	бра-
дикардия	и	системная	гипотония	и	терапия	была	
изменена,	 в	 группе	 получавших	 Дорзопт	 Плюс	
отказались	 4	 пациента	 из-за	 местных	 побочных	
эффектов	(гиперемия,	жжение).

рЕзуЛЬТАТы ИССЛЕДОВАнИя
Для	анализа	полученных	результатов	сравни-	

вались	данные	тонометрии	по	Маклакову,	данные	
среднего	ВГД	за	период	мониторинга	и	амплиту-	
да	колебаний	офтальмотонуса	(табл.	2).

При	 анализе	 результатов	 мониторинга	 ВГД	
по	циркадианным	ритмам	для	каждого	пациен-
та	было	получено	от	9	до	16	достоверных	изме-
рений	 офтальмотонуса	 (встроенный	 алгоритм	
определения	 достоверности	 тонометра	 I	 care	
one).

Для	анализа	были	выбраны	средние	значения	
ВГД	и	амплитуда	колебаний	ВГД	(разница	между	
максимальными	 и	 минимальными	 значениями	
ВГД	за	период	мониторинга).	Изменения	средних	
значений	офтальмотонуса	для	каждого	препара-
та	приведены	на	рисунках	1–3.

Таблица 2

Изменения	офтальмотонуса	на	фоне	терапии

Глаупрост Дуопрост Дорзопт	Плюс	

мм	рт	ст 	% мм	рт	ст 	% мм	рт	ст 	%	

До	лечения

по	Маклакову 28,4 29,9 28,5 	

I	care	сред 24,1 25,8 23,9 	

Амплитуда	I	care 15 18 14 	

1	мес

по	Маклакову 19,6 31,0 19,5 34,8 20,5 28,1	

I	care	сред 16,4 32,0 17,4 32,6 17,1 28,5	

Амплитуда	I	care 8 10 12 	

3	мес

по	Маклакову 19,4 31,7 19,4 35,1 20,4 28,4	

I	care	сред 16,2 32,8 17,3 32,9 17 28,9	

Амплитуда	I	care 6 11 12 	

По	данным	тонометрии	во	всех	группах	получен	гипотензивный	эффект.	Различия	между	уровнем	ВГД	до	лечения	и	на	
фоне	терапии	статистически	достоверны	независимо	(p<0.001).
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Для	оценки	гипотензивного	эффекта	в	течение	
1	и	3	месяцев	терапии	рассчитано	снижение	ВГД	
в	%	от	исходного	уровня.	Эти	расчёты	могут	быть	
использованы	 для	 сравнения	 с	 данными	 мета-
анализов	по	оригинальным	препаратам	(рис.	4).

Амплитуда	колебаний	ВГД	также	претерпела	
изменения	в	течение	3	месяцев	терапии.	Динами-
ка	показателя	представлена	на	рисунке	5.

ВыВОДы
1.		Все	три	препарата	(Глаупрост,	Дуопрост,	Дор-

зопт	 Плюс)	 обеспечили	 стойкий	 гипотензив-
ный	эффект	в	течение	3	месяцев	наблюдения.

2.		Гипотензивный	 эффект	 препаратов	 (Глау-
прост,	 Дуопрост,	 Дорзопт	 Плюс)	 был	 под-
твержден	 данными	 мониторинга	 ВГД	 по	
циркадианным	 ритмам	 с	 использованием	 то-
нометра	Icare	one.	Мониторинг	внутриглазно-
го	давления	по	циркадианным	ритмам	позво-
лил	получить	значительно	больше	данных	для	
оценки	гипотензивного	эффекта	по	сравнению	
с	однократным	измерением	ВГД	по	Маклако-
ву,	что	повышает	достоверность	оценки	гипо-
тензивного	эффекта.

3.		Средний	 гипотензивный	 эффект	 препаратов	
(Глаупрост,	 Дуопрост,	 Дорзопт	 Плюс)	 в	 дан-
ном	исследовании	сопоставим	с	данными	мно-
гоцентровых	 исследований	 и	 метаанализов	
проведенных	для	оригинальных	препаратов.

4.	 Местные	и	системные	побочные	эффекты	при	
применении	 препаратов	 Глаупрост,	 Дуопрост	
и	Дорзопт	Плюс	не	отличались	от	возможных	
побочных	эффектов	данных	фармакотерапев-

Рис. 4. Сравнение групп по гипотензивному эффекту в % 
от исходного 

Рис. 5. Динамика амплитуды колебаний ВГД в мм рт ст. 

Рис. 3. Гипотензивный эффект для группы III (Дорзопт 
Плюс) в мм рт. ст.

Рис. 2. Гипотензивный эффект для группы II (Дуопрост) 
в мм рт ст.

Рис. 1. Гипотензивный эффект для группы I (Глаупрост) 
в мм рт ст.
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Сведения об авторах:

тических	 групп	 препаратов,	 что	 в	 большин-
стве	 случаев	 позволяет	 рассчитывать	 на	 их	
длительное	применение.
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