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Воспроизведенные препараты – дженерики
(от англ. generic – калька) все чаще исполь-
зуются в практике здравоохранения при лече-

нии различных заболеваний, включая ожирение.
Однако очень редко проблемы, связанные с примене-
нием этих лекарственных средств, находят свое отра-
жение в медицинской печати. Приведем лишь один
пример. Поиск в обширнейшей Национальной базе
данных медико-биологических ресурсов США
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed) дал всего 8 ссы-
лок на публикации, в пределах которых где-либо (за-
главии, резюме или тексте) встречаются два термина:
«дженерики» и «ожирение». Очевидно, что столь скуд-
ная информация не предоставляет возможности для
полноценного анализа проблемы. В связи с этим пред-
ставляется целесообразным в настоящей статье рас-
смотреть более широкий круг публикаций, свидетель-
ствующих как в пользу использования дженериков,
так и против применения этих препаратов в клиниче-
ской практике. 

Основные аргументы за назначение воспроизведен-
ных препаратов выглядят следующим образом.
Указывается, что дженерик полностью соответствует
(эквивалентен) своему оригиналу – бренду (от англ.
brand – торговая марка). Причем эквивалентность ука-
занных препаратов прослеживается на фармацевтиче-
ском, фармакокинетическом и те ра пев тическом уров-
нях (т.н. фармацевтическая, фармакокинетическая
и терапевтическая эквивалентность соответственно)
[11]. Это означает, что оригинальное и воспроизведен-
ное лекарственное средство содержит одни и те же ак-
тивные (действующие) субстанции в одинаковом коли-
честве и форме – фармацевтическая экви ва лент ность
(допускаются лишь отличия по использованным напол-
нителям, красителям, особенностям покрытия).
Фармакокинетическая эквивалентность (или биоэкви-
валентность) подразумевает, что скорость и степень вса-
сывания дженериков (предназначенных для приема
внутрь, накожной аппликации, ректального введения,
при условии, что их действие опосредовано появлением
действующего вещества в системном кровотоке)
и их брендов после введения в одинаковой молярной

дозе сходна до такой степени, что эффективность и без-
опасность упомянутых препаратов не могут не быть
одинаковы [3]. Наконец, оригинальное и воспроизве-
денное лекарственные средства полностью сопоста-
вимы по параметрам эффективности и безопасности,
полученным в ходе клинических исследований (тера-
певтическая эквивалентность). 

При эквивалентности бренда и дженерика последний
отличает более низкая стоимость (фармакоэкономиче-
ское преимущество) [17, 29]. В результате нередко под-
черкивают, что воспроизведенные препараты снижают
прямые затраты на лечение, содействуют развитию кон-
курентной борьбы и снижению цен на оригинальные
лекарственные средства и даже являются одним из спо-
собов внедрения экономически эффективных медицин-
ских технологий в клиническую практику [9]. 

Очевидно, что все представленные аргументы звучат
чрезвычайно убедительно. Однако вплоть до настоя-
щего времени появляются публикации, в которых вы-
ражаются те или иные сомнения в целесообразности
использования дженериков. Сошлемся на сравни-
тельно недавно появившийся систематический обзор
и метаанализ американских исследователей из Бостона
[19]. В этой работе авторы, в частности, изучили 43 ре-
дакционных статьи относительно целесообразности за-
мены брендов, использующихся при лечении сер-
дечно-сосудистой патологии, на дженерики.
Указывается, что 23 (53%) из них содержат отрицатель-
ную оценку перехода с брендовых препаратов на дже-
нериковые. 

Другой пример – исследование, охватившее Гер ма -
нию, Великобританию, Испанию, Канаду, Францию,
в ходе которого был проведен опрос мнений основных
участников лечебного процесса (больные и их врачи)
относительно воспроизведенных препаратов [16]. При
этом установлено, что большинство пациентов сомне-
ваются в переносимости дженериков (66%), их эффек-
тивности (69%) и согласны с утверждением о том, что
даже небольшие биохимические отличия между брен-
довыми и дженериковыми лекарственными сред-
ствами могут существенным образом сказаться на ре-
зультатах лечения и его эффективности (88%).
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Дженерики при лечении ожирения
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Резюме. У Меридиа® и Ксеникала® существует несколько псевдодженериков. Зарегистрированный в России дженерик
Меридиа® – Линдакса® вполне может проигрывать бренду по соотношению «цена/качество». Ключевые слова: дженерики,
ожирение.

Resume. There are several pseudogenerics of Meridia® and Xenical®. Lindaxa®, registered in Russia, as a generic of Meridia®, can be at
a disadvantage to a brand on cost—quality ratio. Key words: generics, obesity.
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С аналогичными положениями согласны 44%, 45%
и 89% врачей соответственно. Более того, от 14 до 54%
пациентов вообще сомневаются в полезных свойствах
воспроизведенных препаратов [13, 14].

Источники возникновения указанных сомнений пы-
таются объяснить особенностями деятельности фарма-
цевтических компаний, выпускающих дженерики [4].
Считается, что фирмы проявляют недостаточное вни-
мание к воспроизведению инновационных лекарствен-
ных средств, отличающихся новыми механизмами дей-
ствия и свойствами, и, напротив, часто внедряют
недостаточно эффективные и безопасные, а иногда
и вовсе «устаревшие» препараты. Подчеркивается,
что фармацевтические компании не уделяют должного
внимания наименованию дженериков. Действительно,
эти препараты могут быть зарегистрированы как под
фирменным («марочным, торговым»), так и под меж-
дународным непатентованным (химическим, не защи-
щенным патентом) названием (МНН). Причем МНН
носит слишком общий характер и не может составить
«достойную конкуренцию» как для брендов, так и «ма-
рочных дженериков», чьи «фантазийные имена» бы-
стрее приобретают популярность [4].

Для объяснения недоверия к дженерикам некоторые
авторы выдвигают гипотезу, основные положения ко-
торой заимствованы из механизма действия плацебо
[25]. Указывается, что плацебо-эффект возникает в со-
ответствии с «теорией ожидания» (expectance theory)
и/или связан с «классической выработкой условного
рефлекса» (classic conditioning). Так, больной вполне
естественно надеется на предложенное лекарственное
средство, которое должно как можно быстрее облег-
чить его страдания («теория ожидания»). Кроме того,
после повторяющегося сочетанного воздействия услов-
ного (например, цвета и формы таблетки) и безуслов-
ного (активное вещество таблетки) раздражителей,
первый из них (условный) вполне может самостоя-
тельно вызвать эффекты, свойственные второму.
Иными словами, происходит классическая выработка
условного рефлекса.

Далее указывается, что оба механизма действия
на практике работают против дженериков. Дей стви -
тель но, прием воспроизведенного лекарственного
средства часто идет вразрез с рекомендациями врача,
назначившего бренд. В результате «теория ожидания»
не срабатывает. Ведь надежды больного не подкреп-
лены словами специалиста. Одновременно у пациента
не вырабатывается и соответствующий «условный реф-
лекс». Ведь воспроизведенное лекарственное средство
зачастую не соответствует бренду по форме (внешний
вид таблеток, капсул или пилюль, их размер, цвет, вкус,
упаковка и т.д.). Да и сам по себе термин «дженерик»
ассоциируется с более низким качеством, поскольку
бренд (по аналогии, например, с одеждой от извест-
ного модельера) всегда выступает в качестве «золотого
стандарта». 

Значит ли это, что использованию воспроизведен-
ных медикаментов в клинической практике препят-
ствуют лишь упомянутые выше особенности действий
фармацевтических компаний и необоснованный
«скепсис» [26] практикующих врачей и/или самих па-

циентов? Не может ли быть так, что, по крайне мере,
некоторые дженерики все же отличаются низким каче-
ством? А вдруг за ссылками на полное соответствие
бренду (торговой марки – «золотому стандарту»)
кроются попытки ввести в лечебную практику (без до-
рогостоящих исследований безопасности, эффектив-
ности и переносимости лекарства) медикаментозные
средства вовсе не являющиеся воспроизведенными
(дженериковыми). 

Данные литературы свидетельствуют о том, что ука-
занные ситуации вполне могут наблюдаться на прак-
тике. Так, проведенный в Великобритании в 1995-
1996 гг. анализ 2427 дженериков обнаружил у них
228 существенных отличий от брендов [8]. Причем
в 84 случаях потребовалось провести качественное
улучшение воспроизведенных препаратов. Ведущее
ведомство США, контролирующее качество пищевых
продуктов и лекарственных средств (Food and Drug
Administration), признало, что до 20% имеющихся
в этой стране дженериков по сути являются «псевдо-
дженериками» [24]. 

Столь удручающие статистические данные отражают
явное несовершенство барьеров, стоящих на пути про-
изводителей низкокачественных препаратов. Начнем
с попыток обойти требования фармацевтической эк-
вивалентности. Так, указывается, что бренд и дженерик
могут производиться с использованием различных
производственных процессов [1]. Активные лекарст-
венные субстанции, необходимые для создания джене-
рика, в целях минимизации расходов нередко заку-
паются в странах, мало доступных для действенного
контроля (Китай, Индия, Вьетнам и т.д.) [1]. Как бы то
ни было, качество дженерика в силу использованных
различных и/или несовершенных методов синтеза за-
частую оказывается невысоким (примеси, продукты
деградации и т.д.). 

Другая обсуждаемая в литературе проблема связана
с возможностью выдать за дженерик известного бренда
различные лекарственные средства, которые вовсе
не могут претендовать на соответствие критериям фар-
мацевтической эквивалентности. Смысл таких более
или менее успешных попыток ввести в клиническую
практику псевдодженерик очевиден. Если какому-либо
препарату удастся получить надежную «покровитель-
ственную окраску» под бренд, он, сразу минуя стадию
весьма длительных и дорогостоящих клинических ис-
пытаний, может начать применяться у больных с той
или иной патологией. 

Одним из источников для появления псевдоджене-
риков являются фармацевтические альтернативы ори-
гинальных препаратов, представляющие собой
их иные соли, эфиры и т.д. Например, сибутрамин су-
ществует в виде гидрохлорида и мезилата. Эти соли
разные и не обладают фармацевтической эквивалент-
ностью. Лишь первая из них (сибутрамина гидрохло-
рид) используется для лечения ожирения, являясь ак-
тивной субстанцией брендового препарата Меридиа®.
Однако предполагается, что указанный бренд может,
особенно в отсутствие должного контроля, быть под-
менен его псевдодженериком – фармацевтической
альтернативой – сибутрамина мезилатом [18]. 
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За воспроизведенные средства (дженерики) можно вы-
дать и препараты, содержащие два или более активных
вещества, лишь одно из которых входит в состав бренда.
Так, Редуксин® – сравнительно новое отечественное ле-
карственное средство, зарегистрированное для лечения
ожирения, содержит, также как и Меридиа®, сибутрамина
гидрохлорид. В то же время у Редуксина®, согласно спра-
вочнику Видаль (сайт http://www.vidal.ru/), есть и другое
активное вещество – целлюлоза микрокристаллическая.
Соответственно, Меридиа® и Редуксин® не являются
фармацевтически эквивалентными препаратами –
или брендом и дженериком. Тем не менее предприни-
маются явные попытки представить дело именно таким
образом. Так, в справочнике Видаль препарат Редуксин®

включен в группу медикаментов, активным веществом
которых является сибутрамина гидрохлорид. Более того,
само описание Редуксина®, включая фармакокинетику,
режим дозирования, показания, побочные эффекты,
противопоказания, применение в особых случаях (у бере-
менных, у больных с нарушенной функцией печени и т.д.),
проявления передозировки, является сокращенной
и сильно упрощенной версией страницы справочника,
посвященной Меридиа®. О целлюлозе микрокристалли-
ческой сообщается мало и скороговоркой. Указывается
лишь, что она входит в состав таблетки и является энте-
росорбентом, обладающим сорбционными свойствами
и неспецифическим дезинтоксикационным действием. 

Получив столь надежную «покровительственную
окраску» Редуксин® в глазах некоторых авторов пре-
вратился в «первый отечественный сибутрамин» и ре-
комендуется для использования в клинической прак-
тике по тем же показаниям, что и Меридиа® [2, 5, 6, 7].
Между тем в досье Редуксина® отсутствуют результаты
плацебо-контролируемых исследований, выполнен-
ные двойным слепым методом, на достаточной
по объему выборке пациентов, позволяющие судить
об эффективности, а главное – безопасности и пере-
носимости рассматриваемого лекарственного сред-
ства. Вне обсуждения остается вопрос о том, какую
роль в лечении ожирения может играть энтеросорбент,
связывающий различные микроорганизмы, продукты
их жизнедеятельности, токсины экзогенной и эндо-
генной природы, аллергены, ксенобиотики, удержи-
вающий их на поверхности своих частиц и выводящий
энтеральным путем через ЖКТ. Не ясно также,
как взаимодействуют между собой сибутрамин и цел-
люлоза микрокристаллическая в организме больного.
Например, как энтеросорбент влияет на всасывание
сибутрамина. 

В современных условиях все чаще подвергается кри-
тике тест на биоэквивалентность. Так, указывают, что
фармакокинетическая эквивалентность дженерика
считается подтвержденной, если его концентрация
в плазме крови (т.н. площадь под кривой) после приема
здоровыми добровольцами укладывается в пределы
от -20 до +25% соответствующего показателя бренда
[12]. В результате тест на биоэквивалентность не может
рассматриваться в качестве значимой преграды на пути
проникновения в клиническую практику низкокаче-
ственных воспроизведенных лекарственных средств
[27]. Между тем именно этот анализ зачастую рассмат-

ривается в качестве наиболее значимого доказательства
соответствия бренда и дженерика. 

Но как быть в ситуации, если рассматриваемый тест
вообще не может быть использован? Это происходит
тогда, когда лекарственное средство вводится паренте-
рально или вообще не подает в кровь. Одна из этих си-
туаций имеет прямое отношение к препаратам, приме-
няющимся для лечения ожирения. Хорошо известно,
что терапевтическое действие орлистата (брендовое на-
звание – Ксеникал®) осуществляется лишь в просвете
желудка и тонкого кишечника и сводится к блокиро-
ванию расщепления жиров пищи, а соответственно,
к затруднению их всасывания. В результате с этим пре-
паратом нельзя провести тест на биоэквивалентность.
В этом случае доказать соответствие бренда и джене-
рика можно лишь с помощью исследования на тера-
певтическую эквивалентность. Однако, очевидно,
что сопоставлять клиническую эффективность препа-
ратов – весьма рискованное занятие, особенно если от-
сутствует уверенность в качестве воспроизведенного
лекарственного средства. В результате выполняется
некое исследование, похожее на тест биоэквивалент-
ности, и делается вывод о соответствии бренда.
Примером такого подхода является изучение соответ-
ствия Ксеникала® его дженерику, произведенному
в Индии [10]. Методика исследования представляет
собой причудливую смесь из тестов на фармакокине-
тическую (биоэквивалентность) и терапевтическую эк-
вивалентность. В обследовании участвуют 18 здоровых
добровольцев, получающих стандартизованную диету
(2500 ккал в день, 30% которых обеспечены жирами).
В то же время больные случайным образом разделены
на две подгруппы: принимающие Ксеникал® и его
«псевдодженерик». В ходе работы в течение 24 часов
изучается концентрация жиров, выводимых с калом,
т.е. эффективность лекарственных средств. 

Публикации о терапевтическом компоненте эквива-
лентности, выполненные с учетом требований доказа-
тельной медицины (использование рандомизации,
групп сравнения, шкал для оценки тяжести симптомов
и т.д.), крайне немногочисленны [28]. Так, в уже упо-
мянутом обзоре американских авторов [19] фигури-
руют всего 47 исследований, посвященных терапевти-
ческой эквивалентности брендовых и дженериковых
препаратов, использующихся для лечения сердечно-
сосудистой патологии. Между тем число брендов
и дженериков, применяющихся в кардиологии, давно
уже исчисляется сотнями. Таким образом, несмотря
на необходимость изучения терапевтической эквива-
лентности, это требование почти повсеместно игнори-
руется. 

Известно в частности, что у препарата Меридиа®,
применяющегося для лечения ожирения, существует
дженерик Линдакса®, заявленная стабильность кото-
рого, по данным справочника Видаль, составляет в на-
стоящее время два года. Тот же показатель у бренда
(Меридиа®) – три года. То есть качество рассматривае-
мых препаратов вполне может отличаться. В этой си-
туации особенно красноречиво выглядит отсутствие
в доступной литературе каких-либо данных о терапев-
тической эквивалентности Линдаксы® и Меридиа®. 
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Завершая анализ литературы, посвященной возмож-
ностям клинического применения воспроизведенных
лекарственных средств, укажем, что их появление
и внедрение далеко не всегда ведет к снижению затрат
здравоохранения [21]. Не случайно в ряде публикаций
указывается, что дженерики получают преимущество
перед брендами лишь в особых условиях: при прямом
денежном поощрении самих больных [15], затруднен-
ном доступе к оригинальным препаратам [20], осу-
ществлении демпинговой ценовой политики [13], на-
личии специальных договоров (контрактов) между
врачами и их руководством [22], а также мер, по-
ощряющих фармацевтов самостоятельно заменять на-
значенные оригинальные лекарственные средства
на воспроизведенные [23]. 

Более того, проведенный ниже сравнительный ана-
лиз стоимости Меридиа® и его дженерика Линдаксы®

вовсе не свидетельствует в пользу того, что это вос-
произведенное лекарственное средство отличает более
низкая цена. Для этого анализа с помощью сайта
www.medlux.ru проведен поиск указанных лекарств в
аптеках Москвы. Регистрировали число аптек, в кото-
рых можно купить ту или иную упаковку препарата, со-
держащую его стандартную суточную дозу (10 мг сибут-
рамина гидрохлорида), и ее стоимость (табл. 1). 

Капсулы Меридиа®, содержащие 10 мг активной
субстанции, представлены в виде упаковок по 14 штук
в 129 аптеках, по 28 – в 328, по 84 – в 303. Что же каса-
ется Линдаксы®, то этот препарат доступен в виде кап-
сул по 10 мг в 262 аптеках. В дальнейшем вычисляли
среднюю стоимость упаковки и одной капсулы в ней.
Первый из этих показателей у Меридиа® находится
в диапазоне от 928,6±156,6 (14 капсул по 10 мг)
до 3234,4±466,1 (84 капсулы по 10 мг) руб. Тот же по-
казатель у Линдаксы® – 779,8±95,2 руб. Средняя стои-
мость одной капсулы Меридиа® варьирует от 38,5
(84 капсул по 10 мг) до 66,3 (14 капсул по 10 мг) руб.
Тот же показатель у Линдаксы® – 26 руб. Кажется оче-
видным, что первый из рассматриваемых препаратов
(Меридиа®) серьезно проигрывает в ценовой доступ-
ности второму (Линдакса®). 

Однако такое утверждение верно только в том слу-
чае, если эффективность обоих препаратов сопоста-
вима. Между тем выше уже сообщалось о том, что
в доступной литературе отсутствуют данные о тера-
певтической эквивалентности рассматриваемых пре-

паратов. Известно лишь, что рассматриваемые ле-
карственные средства различаются по заявленной ста-
бильности. Так, срок годности Меридиа® – три года,
Линдаксы® – два. Хотя современные подходы к осу-
ществлению экономического анализа не предусмат-
ривают возможности использовать стабильность
для оценки соотношения между стоимостью препа-
рата и его качеством, представляется, что в условиях
полного отсутствия информации о результатах
сравнения эффективности рассматриваемых препара-
тов можно прибегнуть к следующему сопоставлению.
Соотнесем стоимость одной капсулы Меридиа®

и Линдаксы® со стабильностью (выраженной в годах)
этих лекарственных средств. При этом можно конста-
тировать следующее. Этот показатель у Меридиа®

(в упаковке по 84 капсулы, каждая из которых содер-
жит 10 мг сибутрамина гидрохлорида) составляет
12,8 руб., у Линдаксы® несколько выше – 13 руб.
Иными словами, Меридиа®, по крайней мере в рас-
сматриваемой упаковке, по рассмотренному соотно-
шению, выигрывает у своего дженерика. 

Подводя итог, укажем, что существует значительное
число вполне объективных фактов, свидетельствующих
о необходимости весьма осторожного подхода к исполь-
зованию дженериков в клинической практике. Такая ре-
комендация обусловлена высокой вероятностью нару-
шения различных компонентов эквивалентности
оригинальных и воспроизведенных лекарственных
средств. В результате возможно появление низкокаче-
ственных дженериков, а также различных псевдоджене-
риков, лишь имитирующих оригинальные препараты.
В частности, для лечения ожирения во всем мире ис-
пользуются всего два бренда, содержащие сибутрамина
гидрохлорид и орлистат – Меридиа® и Ксеникал® соот-
ветственно. Вместе с тем в настоящей статье представ-
лены свидетельства существования у этих лекарствен-
ных средств, по крайней мере, двух псевдодженериков
(произведенная в Индии форма орлистата, новый оте-
чественный препарат Редуксин®, досье которого в спра-
вочнике Видаль имитирует описание Меридиа®).
Имеется опасность того, что у Меридиа® вскоре по-
явится еще один псевдодженерик, содержащий не си-
бутрамина гидрохлорид, а сибутрамина мезилат. Кроме
того, зарегистрированный в России дженерик
Меридиа® – Линдакса® вполне может проигрывать
бренду по соотношению «цена/качество».

Таблица 1

Сравнение стоимости Меридиа® и Линдаксы®

Форма

выпуска

Число

аптек

Средняя стоимость

упаковки (рубли)

Средняя стоимость капсулы

в упаковке (рубли)

Стабильность

(срок годности в годах)

Отношение стоимости

к стабильности (руб./год)

Меридиа® (14 кап. по 10 мг) 129 928,6±156,6 66,3 3 22,1

Меридиа® (28 кап. по 10 мг) 328 1540,0±233,4 55,0 3 18,3

Меридиа® (84 кап. по 10 мг) 303 3234,4±466,1 38,5 3 12,8

Линдакса® (30 кап. по 10 мг) 262 779,8±95,2 26,0 2 13
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