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Введение
На сегодняшний день артериальная гипертензия 

(АГ) — один из важнейших модифицируемых факторов 
риска мозгового инсульта, ишемической болезни сердца 
и главная причина преждевременной смерти в развитых 
странах. Основой рациональной антиги пертензивной 
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Резюме
Цель исследования — сравнительная оценка влияния препаратов Норваск и Короним на динамику артери-

ального давления (АД) при суточном мониторировании АД (СМАД) у больных гипертонической болезнью (ГБ). 
Материалы и методы. Обследовано 69 больных ГБ II стадии, степень артериальной гипертензии (АГ) 2, риск 
сердечно-сосудистых осложнений 2, в возрасте от 48 до 65 лет. Средний возраст женщин составил 56 ± 2,5 года, 
мужчин — 54 ± 2,4 года. Средняя продолжительность повышения АД составила от 2 до 5 лет. Больные были разде-
лены на 2 группы: 1-ю группу (n = 36) составили больные, получавшие препарат Короним (амлодипин 5 мг в сутки); 
2-ю группу (n = 33) — больные, получавшие препарат Норваск (амлодипин 5 мг в сутки). Результаты. В течение 
шестинедельной терапии препаратами амлодипина Норваск и Короним у больных мягкой и умеренной АГ достигнута 
положительная динамика основных показателей суточного профиля АД. Антигипертензивные эффекты Коронима 
и Норваска у больных мягкой и умеренной АГ по изученным показателям СМАД сопоставимы.
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Abstract
Objective. To evaluate the infl uence of drugs Norvasc and Coronim on indices of ambulatory blood pressure monitoring 

(ABPM) in hypertensive patients. Design and methods. 69 patients with essential hypertension II degree (ESH/ESC, 2007) 
of 48 to 65 years old, were included. Depending on the antihypertensive therapy they were divided into 2 groups: group 1 
(n = 33) included patients treated with Coronim (amlodipine 5 mg/day) for 6 weeks, and group 2 (n = 31) was formed by 
patients treated with Norvasc (amlodipine 5 mg) for 6 weeks. ABPM was performed to all subjects before and after 6 weeks 
of treatment. Results. Both drugs reduce mean 24-hour SBP and DBP, and the effects are comparable.

Key words: hypertension, 24-hour blood pressure monitoring, amlodipine.

терапии является максимальное снижение развития ослож-
нений АГ и смертности больных. Это достигается длитель-
ной терапией, одной из задач которой является снижение 
артериального давления (АД) до целевого уровня [1–2]. 

Антагонисты кальция (АК) используются при лече-
нии сердечно-сосудистых заболеваний в течение более 
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40 лет. Имеющиеся данные доказательной медицины, 
касающиеся антагонистов кальция, находят отражение 
в постоянно обновляющихся международных реко-
мендациях по лечению АГ [3–5]. В ходе большинства 
исследований использовались дигидропиридиновые 
антагонисты кальция второго и третьего поколений. По 
результатам 9 исследований, в которых АК сравнивались 
с другими препаратами у более чем 68000 больных, АК 
сопоставимы с препаратами других классов по эффектив-
ности профилактики основных неблагоприятных исходов 
АГ. Наиболее изученным из АК является амлодипин, 
получивший широкое распространение в клинической 
практике [2, 6].

На фармацевтическом рынке нашей страны, наря-
ду с оригинальным препаратом амлодипина Норваск, 
имеется ряд дженерических лекарственных средств. 
Как известно, дженерики не всегда могут быть иден-
тичными оригиналу по эффективности и безопасности. 
Так, согласно данным различных авторов, фармакоки-
нетические параметры оригинальных и дженерических 
лекарственных препаратов могут различаться в диапазо-
не ± 20–30 %. Вполне естественно, что эти количествен-
ные различия показателей фармакокинетики во многом 
могут определять их фармакодинамические эффекты. 
Клинические исследования по изучению эффективности 
сравниваемых препаратов могут дать ответ по их тера-
певтической эквивалентности [1, 7]. Делая выбор между 
различными дженериками (а именно они, исходя из ре-
альной социально-экономической ситуации, доминируют 
на рынке лекарственных препаратов в нашей стране), 
безусловное предпочтение следует отдавать тем из них, 
которые доказали свою терапевтическую взаимозаме-
няемость с оригинальным препаратом в сравнительных 
исследованиях.

Цель исследования
Цель исследования — сравнительная оценка влия-

ния препаратов Норваск и Короним на динамику АД 
при суточном мониторировании АД (СМАД) у больных 
гипертонической болезнью.

Материалы и методы
Под наблюдением находились 69 больных гипертони-

ческой болезнью I стадии, степень АГ 2, риск сердечно-
сосудистых осложнений — 2, в возрасте от 48 до 65 лет. 
Диагноз ставился на основании рекомендаций ESH/ESC 
(2007), ВНОК (2008) и национальных рекомендаций по 
диагностике и лечению АД [3, 7–8]. Всего среди боль-
ных было 37 женщин и 32 мужчины. Средний возраст 
женщин составил 56 ± 2,5 года, мужчин — 54 ± 2,4 года. 
Средняя продолжительность болезни (повышения АД) 
составила от 2 до 5 лет. Гипертрофия левого желудочка 
по данным эхокардиографического исследования была 
выявлена у 60 больных (86,9 %), локальное сужение ар-
терий сетчатки при осмотре глазного дна наблюдалось 
у 33 (47,8 %) больных.

В исследование не включались больные с симпто-
матической и злокачественной формами АГ, перенес-
шие острые нарушения мозгового кровообращения и 

инфаркты миокарда, с хронической недостаточностью 
кровообращения, нарушениями ритма, сахарным диа-
бетом, с заболеваниями печени и почек в стадии обо-
стрения. До включения в исследование больные не 
получали постоянную антигипертензивную терапию, 
прием лекарственных препаратов носил эпизодический 
характер («только при повышении АД»). При этом 
22 (34,3 %) больных принимали ингибиторы ангио-
тензинпревращающего фермента (АПФ), 20 (31,2 %) 
больных — бета-блокаторы, а остальные — препараты 
раувольфии. 

В ходе проводимого исследования в зависимости от 
принимаемого антигипертензивного препарата больные 
были разделены на 2 группы: 1-ю группу (n = 36, жен-
щин — 19, мужчин — 17) составили больные, получав-
шие препарат Короним (амлодипин 5 мг) производства 
фирмы ИП «NOBEL PHARMSANOAT» РУз по 1 таблетке 
1 раз в день после еды в течение 6 недель; во 2-ю группу 
(n = 33, женщин — 17, мужчин — 15) вошли больные, 
получавшие Норваск (амлодипин 5 мг) производства 
фирмы «ПФАЙЗЕР Эйч Си Пи Корпорейшн» по 1 та-
блетке 1 раз в день после еды в течение 6 недель. В обеих 
изучаемых группах все больные были сопоставимы по 
возрасту и полу. На второй неделе исследования 3 боль-
ных (1 женщина, 2 мужчин) из 1-й группы и 2 больных 
(мужчины) из 2-й группы выбыли из исследования в 
связи с необходимостью увеличения дозы препаратов до 
10 мг или добавления второго препарата для достижения 
целевого уровня АД. 

Результаты антигипертензивного эффекта оце-
нивались по окончании 6-недельной терапии. СМАД 
проводили с помощью аппарата «Cardio Soft» по стан-
дартной схеме с измерением АД в дневное время с 
интервалом 15 минут, в ночное — 30 минут. По данным 
СМАД определялись: средние значения систолическо-
го, диастолического АД за сутки, дневные и ночные 
часы (соответственно среднесуточное систолическое 
артериальное давление (Ср.сут.САД), среднедневное 
(Ср.дн.САД, Ср.дн.ДАД) и средненочное систоличе-
ское и диастолическое артериальное давление (Ср.сут.
САД и Ср.сут.ДАД, Ср.н.ДАД); показатели индекса 
нагрузки временем (ИНВ САДд, ИНВ САДн, ИНВ 
ДАДд, ИНВ ДАДн), показатели вариабельности САД 
и ДАД в дневное и ночное время суток (Вар САДн, 
Вар САДд, ВарДАДн, ВарДАДд). Перед установкой и 
снятием монитора проводилось сравнение показателей 
аппарата с одномоментно определенными показаниями 
механического стандартизированного тонометра. Во 
всех случаях расхождение для САД и ДАД не превы-
шали 5 мм рт. ст.

Полученные в ходе исследования результаты об-
рабатывались общепринятыми методами статистики на 
компьютере IBM PC при помощи пакета «Excel — 5/95». 
Определяли выборочное среднее арифметическое — Х; 
выборочное среднее квадратическое (стандартное) от-
клонение SD. Результаты представлены в виде Х ± SD. 
Достоверность межгрупповых различий оценивалась с 
помощью t-критерия Стьюдента, различия считались 
значимыми при p < 0,05.
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 Результаты и их обсуждение
Под влиянием проводимой терапии наблюдалось 

существенное улучшение клинического состояния боль-
ных — снижение частоты жалоб церебрального, карди-
ального и астеноневротического характера. Выраженных 
побочных эффектов препаратов, которые послужили бы 
причиной выбывания больных из исследования, не на-
блюдалось. Такие нежелательные эффекты, как легкие 
диспептические явления, головная боль, наблюдались 
у 7 больных в первой группе и у 8 больных во второй 
группе, они имели место в начале лечения и в последую-
щем исчезали без целенаправленной коррекции. Следует 
отметить сопоставимость частоты данных побочных 
эффектов Коронима с оригинальным амлодипином. 

На фоне 6-недельной терапии Коронимом (1-я 
группа) и Норваском (2-я группа) отмечен выраженный 
антигипертензивный эффект. По данным СМАД все по-
казатели АД исходно в обеих группах были сопоставимы. 
Через 6 недель ср.сут.САД в 1-й группе снизилось до 
135,4 ± 3,9 мм рт. ст., во 2-й группе — до 124,0 ± 1,8 мм рт. 
ст., ср.сут.ДАД в 1-й группе — до 83,3 ± 3,2 мм рт. ст., во 
2-й группе — до 76,4 ± 1,6 мм рт. ст. Также наблюдалось 
значительное снижение показателей ср.дн.CАД, ср.дн.
ДАД, ср.сут.ДАД, ср.н.САД, ср.н.ДАД в обеих группах 
больных (табл. 1).

Таким образом, снижение АД оставалось статисти-
чески значимым в течение 24 часов, что свидетельствует 
об адекватной антигипертензивной эффективности пре-
паратов амлодипина. Это отражено в ряде исследований. 

Так, в исследовании ALLHAT и VALUE антагонисты 
кальция оказались сопоставимыми по эффективности 
с диуретиками, ингибиторами АПФ и блокаторами ан-
гиотензиновых рецепторов, а в некоторых ситуациях и 
предпочтительнее [9–10]. В открытом многоцентровом 
исследовании КАРДИНАЛ продемонстрированы эф-
фективность и безопасность монотерапии кардилопина 
у пациентов с АГ 1–2 степени [4].

Как видно из полученных результатов, оба изучаемых 
препарата амлодипина обеспечивали снижение исходно 
повышенных показателей средних величин САД, ДАД. 
При этом эффект отечественного препарата Короним 
несколько уступал эффекту оригинального препарата 
Норваск, однако эта разница не носит статистически 
значимого характера (табл. 1).

Для количественной оценки величины «нагрузки 
давлением», оказываемой на органы-мишени повышен-
ным давлением изучались величины индекса нагрузки 
временем (ИНВ) в дневное и ночное время суток. По-
казатель ИНВ определяет процент времени, в течение 
которого величины АД превышают критический 
(«безопасный») уровень. В настоящее время принято ис-
пользовать в качестве критического дневное АД 140/90 
мм рт. ст. и ночное — 120/80 мм рт. ст. [4, 9]. В нашем 
исследовании ИНВ САДд в 1-й группе снизилось с 
73,3 ± 5,6 до 30,8 ± 2,9 %, во 2-й группе — с 68,2 ± 6,3 
до 24,8 ± 5,7 %. ИНВ ДАДд в 1-й группе снизилось с 
69,3 ± 4,9 до 36,0 ± 3,7 %, во 2-й группе — с 65,4 ± 7,2 
до 30,7 ± 3,7 %. Схожая положительная динамика на-

Таблица 1
ПОКАЗАТЕЛИ СУТОЧНОГО МОНИТОРИРОВАНИЯ АРТЕРИАЛЬНОГО ДАВЛЕНИЯ НА ФОНЕ ТЕРАПИИ КОРОНИМОМ 

И НОРВАСКОМ (M ± m)

Показатели Исследуемые группы больных

1-я группа — Короним 
(n = 33)

2-я группа — Норваск 
(n = 31)

До лечения 6 недель До лечения 6 недель

Ср.сут.САД (мм рт. ст.) 159 ± 5 135 ± 4 * (∆ %15) 154 ± 4 124 ± 2 *,** (∆ % 19)
Ср.сут.ДАД (мм рт. ст) 98 ± 5 83 ± 3 (∆ %13) 93 ± 3 76 ± 2 * (∆ % 18)
Ср.дн.САД (мм рт. ст.) 164 ± 5 140 ± 2* (∆ % 15) 158 ± 4 129 ± 2 *,** (∆ % 18)
Ср.дн.ДАД (мм рт. ст.) 101 ± 6 87 ± 3 (∆ % 14) 97 ± 3 80 ± 2 * (∆ % 18)
Ср.н.САД (мм рт. ст.) 153 ± 6 128 ± 3 * (∆ % 16) 146 ± 5 119 ± 2 * (∆ % 19)
Ср.н.ДАД (мм рт. ст.) 90 ± 5 77 ± 6 (∆ % 14) 86 ± 3 72 ± 2 * (∆ % 15,4)
Вар САДд 16 ± 2 14 ± 2 (16 %) 16 ± 3 13 ± 3 (20 %)
Вар САДн 13 ± 4 11 ± 4 (15 %) 14 ± 4 11 ± 4 (16 %)
Вар ДАДд 11 ± 4 9 ± 3 (12 %) 12 ± 3 10 ± 3 (14 %)
Вар ДАДн 11 ± 3 10 ± 2 (5 %) 11 ± 3 10 ± 3 (7 %)
ИНВ САДд, % 73 ± 6 31 ± 3 * (58 %) 68 ± 6 25 ± 6 * (64 %)
ИНВ САДн, % 75 ± 3 41 ± 3 * (45 %) 72 ± 4 36 ± 5 * (50 %)
ИНВ ДАДд, % 69 ± 5 36 ± 4 * (48 %) 65 ± 7 31 ± 4 * (53 %)
ИНВ ДАДн, % 69 ± 7 35 ± 4 * (49 %) 67 ± 6 30 ± 4* (55,8 %)

Примечание: Ср.сут.САД/Ср.сут.ДАД — среднесуточное систолическое/диастолическое артериальное давление; Ср.дн.САД/ДАД — средне-
дневное систолическое/диастолическое артериальное давление; Ср.н.САД/ДАД — средненочное систолическое/диастолическое артериальное 
давление; Вар САДд/Вар САДн — вариабельность систолического артериального давления днем/ночью; Вар ДАДд/Вар ДАДн — вариабельность 
диастолического артериального давления днем/ночью; ИНВ САДд/ИНВ САДн — индекс нагрузки временем систолического артериального 
давления днем/ночью; ИНВ ДАДд/ИНВ ДАДн — индекс нагрузки временем диастолического артериального давления днем/ночью; * — p < 0,05 
по сравнению с показателями до лечения; ** — р < 0,05 между сравниваемыми группами.
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блюдалась по показателям ИНВ САДн и ИНВ ДАДн в 
обеих группах (табл. 1).

Важным результатом антигипертензивной терапии 
явилось то, что под влиянием проводимой терапии на-
блюдалось снижение вариабельности АД в дневное и 
ночное время суток в обеих группах больных. Критиче-
скими значениями временных нормативов вариабель-
ности считались 15/14 мм рт. ст. (день/ночь) для САД и 
15/12 мм рт. ст. (день/ночь) для ДАД [4, 9]. Повышен-
ная вариабельность АД ассоциируется с изменениями 
органов-мишеней. По данным, полученным в отделе 
артериальных гипертоний НИИ кардиологии РКНПК, 
в группе больных с мягкой формой гипертонической 
болезни и повышенной вариабельностью в сравнении 
с больными с нормальной вариабельностью АД (при 
одинаковом уровне АД по методу Короткова и средних 
величин АД по данным СМАД) отмечается существен-
ное увеличение частоты атеросклеротических изменений 
сонных артерий, изменений микрососудов глазного дна, 
эхокардиографических признаков гипертрофии левого 
желудочка [5, 10].

Следовательно, снижение величин ИНВ и вариабель-
ности АД при применении препаратов амлодипина может 
свидетельствовать об их потенциальном органопротек-
тивном действии, что согласуется с результатами ряда 
рандомизированных контролируемых исследований, 
демонстрирующих эффективность антагонистов кальция 
по влиянию на органы-мишени и профилактике основ-
ных неблагоприятных исходов [11, 13].

 
Заключение
Результаты проведенного исследования показывают, 

что в процессе шестинедельной терапии препаратами 
амлодипина Норваск и Короним у больных мягкой и 
умеренной АГ достигается значимая положительная ди-
намика основных показателей суточного профиля АД.

Дженерический препарат амлодипина Короним по 
влиянию на динамику АД по данным СМАД сопоставим 
с оригинальным амлодипином Норваском. 
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