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Эна лап рил — на и бо лее час то ис поль зу е мый ин -

ги би тор ан ги о тен зи нп рев ра ща ю ще го фер мен та

(АПФ) [1, 2]. Боль шая по пу ляр ность это го пре па ра -

та спо со б ству ет то му, что он в нас то я щее вре мя вы -

пус ка ет ся мно го чис лен ны ми фир ма ми в ви де так

на зы ва е мых пре па ра тов$дже не ри ков. Та ких пре па -

ра тов в Рос сии на се год няш ний день за ре ги ст ри ро -

ва но око ло 20 [3]. Всле д ствие это го прак ти чес ко му

вра чу дос та точ но труд но при нять ре ше ние, ка ким из

пре па ра тов ле чить боль но го, т.к. воз ни ка ет воп рос,

всег да ли эти пре па ра ты$дже не ри ки по сво ей эф -

фек тив нос ти со от ве т ству ют ори ги наль но му пре па -

ра ту эна лап ри ла — Ре ни те ку® и яв ля ют ся ли они

вза и мо за ме ня е мы ми.

Для ре ги ст ра ции пре па ра та$дже не ри ка, как пра -

ви ло, тре бу ет ся предс тав ле ние дан ных о его би о эк ви -

ва ле нт нос ти (прак ти чес ки$фар ма ко ки не ти чес кой

эк ви ва ле нт нос ти) с ори ги наль ным пре па ра том. Не -

об хо ди мо от ме тить, од на ко, что дан ные о би о эк ви ва -

ле нт нос ти обыч но не пуб ли ку ют ся и не из ве ст ны

прак ти чес ким вра чам. Кро ме то го, би о эк ви ва лет -

ность еще не га ран ти ру ет кли ни чес кую эк ви ва ле нт -

ность. Это объ яс ня ет ся тем, что ис сле до ва ния по би -

о эк ви ва ле нт нос ти про во дят ся на здо ро вых доб ро -

воль цах, фар ма ко ки не ти ка пре па ра та у ко то рых мо -

жет су ще ст вен но от ли чать ся от фар ма ко ки не ти ки у

боль ных и по жи лых па ци ен тов. Кро ме то го, да ле ко

не всег да наб лю да ет ся пол ная за ви си мость меж ду

кон це нт ра ци ей пре па ра та в кро ви и его кли ни чес ким

эф фек том [4].

Срав ни тель ные ис сле до ва ния по изу че нию кли -

ни чес кой эк ви ва ле нт нос ти пре па ра тов$дже не ри ков и

ори ги наль но го ("брен до во го") пре па ра та про во дят ся

очень ред ко, меж ду тем, оче вид но, что та кие ис сле до -

ва ния край не важ ны для прак ти чес ко го здра во ох ра -

не ния, преж де все го по то му, что сто и мость пре па ра -

тов$дже не ри ков обыч но в нес коль ко раз мень ше сто -

и мос ти ори ги наль но го пре па ра та.

Цель на ше го ис сле до ва ния сос то я ла в изу че нии

кли ни чес кой эк ви ва ле нт нос ти двух пре па ра тов эна -

лап ри ла: пре па ра та Энам (эна лап рил, про из во д ства

ком па нии Dr.Reddy's) и Ре ни тек® (эна лап рил, про -

из во д ства ком па нии Merck Sharp & Dohme Idea, Inc.)

у боль ных ар те ри аль ной ги пер то ни ей (АГ).

Материал методы
В ис сле до ва нии при ня ли учас тие 16 муж чин и 30

жен щин в воз рас те от 28 до 78 лет с мяг кой и уме рен -

ной АГ (сис то ли чес кое ар те ри аль ное дав ле ние (САД)

140$179 мм рт.ст. и/или ди ас то ли чес кое ар те ри аль ное

дав ле ние (ДАД) 90$109 мм рт.ст.). Дли тель ность за бо -

ле ва ния АГ ко ле ба лась от 1 го да до 35 лет и сос та ви -

ла, в сред нем, око ло 10,1 ±9,6 лет. В ис сле до ва ние не

вклю ча ли боль ных со зло ка че ст вен ной и вто рич ной

АГ, нес та биль ной сте но кар ди ей, не дав но пе ре не сен -

ным ост рым ин фа рк том ми о кар да или на ру ше ни ем
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Резюме
В работе изучена кли ни чес кая эк ви ва ле нт нос ть двух пре па ра тов эна лап ри ла (Ре ни те ка® и Эна ма®) у боль ных

ар те ри аль ной ги пер то ни ей (АГ) в отк ры том, пе рек ре ст ном ран до ми зи ро ван ном ис сле до ва нии. Обс ле до ва ли 46

боль ных мяг кой и уме рен ной АГ (сред ний воз раст — 57,0 ± 12,5 лет). Все па ци ен ты прош ли кур сы ле че ния Ре ни те -

ком® и Эна мом® дли тель ностью по 4 не де ли. Пер во на чаль ная до за эна лап ри ла сос тав ля ла 10 мг/сут, при не дос -

та точ ном ан ти ги пер тен зив ном эф фек те че рез 2 нед до за уве ли чи ва лась до 20 мг/сут. Эф фект те ра пии оце ни ва -

ли по ди на ми ке АД в по кое.  Че рез че ты ре не де ли те ра пии Энам® и Ре ни тек® при во ди ли к дос то вер но му сни же -

нию по ка за те лей как сис то ли чес ко го АД (САД), так и ди ас то ли чес ко го АД (ДАД). В кон це кур са ле че ния Эна мом®

САД сни зи лось на 16,8 мм рт.ст, а ДАД — на 8,2 мм рт.ст. (в обо их слу ча ях  p<0,001). Под действи ем Ре ни те ка®

САД умень ши лось на 19,1 мм рт.ст., а ДАД — на 9,6 мм рт.ст. (в обо их слу ча ях p<0,001). От ме ча лась тен ден ция

к бо лее вы ра жен но му эф фек ту Ре ни те ка®, од на ко раз ли чия меж ду пре па ра та ми не бы ли ста тис ти чес ки зна чи -

мы ми. На фо не при е ма обо их пре па ра тов от ме ча лось нез на чи тель ное недостоверное уве ли че ние ЧСС. Ана лиз "до -

заAэф фект" по ка зал, что для дос ти же ния оди на ко во го уров ня сни же ния САД до за Эна ма® долж на быть нес коль -

ко вы ше, при этом сто и мость ана ло гич но го сни же ния АД при ле че нии Эна мом® су ще ст вен но мень ше, чем при ле -

че нии Ре ни те ком®.

Пре па ра ты эна лап ри ла Энам® и Ре ни тек® кли ни чес ки впол не эк ви ва ле нт ны друг дру гу, при этом сто и мость

ежед нев ной те ра пии АГ при ле че нии Эна мом® ока зы ва ет ся зна чи тель но де шев ле.

Клю че вые сло ва: ар те ри аль ная ги пер то ния, эна лап рил.
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моз го во го кро во об ра ще ния, сер деч ной не дос та точ -

ностью, ге мо ди на ми чес ки зна чи мы ми по ро ка ми

серд ца, тя же лы ми со пу т ству ю щи ми за бо ле ва ни я ми.

Ис сле до ва ние про во ди лось отк ры тым, ран до ми -

зи ро ван ным пе рек ре ст ным ме то дом. Про то кол ис -

сле до ва ния был одоб рен ло каль ным эти чес ким ко ми -

те том ГНИЦ ПМ, и каж дый участ ник да вал пись мен -

ное ин фор ми ро ван ное сог ла сие.

Каж дый па ци ент про шел два кур са те ра пии эна -

лап ри лом: пре па ра том Энам и пре па ра том Ре ни тек®.

Пос ле до ва тель ность наз на че ния кур сов оп ре де ля лась

пу тем ран до ми за ции. Каж до му кур су ле че ния пред -

ше ст во вал конт роль ный пе ри од про дол жи тель -

ностью 14 дней, в те че ние ко то ро го па ци ен ты не при -

ни ма ли ни ка ких ан ти ги пер тен зив ных пре па ра тов.

Ле че ние каж дым пре па ра том про дол жа лось че ты ре

не де ли. Пре па ра ты наз на ча лись 2 ра за в день (ут ром и

ве че ром). На чаль ная до за эна лап ри ла сос тав ля ла 10

мг/сут (5 мг х 2 р/день). Конт роль ар те ри аль но го дав -

ле ния (АД) и час то ты сер деч ных сок ра ще ний (ЧСС)

про во дил ся до наз на че ния ан ти ги пер тен зив ной те ра -

пии, а так же че рез две и че ты ре не де ли те ра пии (ут -

ром до при е ма оче ред ной до зы пре па ра та). При

не дос та точ ном ги по тен зив ном эф фек те че рез две

не де ли до зу эна лап ри ла уве ли чи ва ли до 20 мг/сут

(10 мг х 2 р/день). Учет и ре ги ст ра цию не же ла тель -

ных по боч ных эф фек тов и яв ле ний осу ще с твля ли

во вре мя каж до го ви зи та.

Оцен ка ги по тен зив но го эф фек та пре па ра тов

про во ди лась по ре зуль та там из ме ре ния АД (из ме -

не ние от ба зо во го уров ня по окон ча нии 4$х не -

дель но го кур са те ра пии). Пре па рат счи та ли эф -

фек тив ным, ес ли ре ги ст ри ро ва лось сни же ние АД

ни же уров ня 140/90 мм рт.ст. или от ме ча лось сни -

же ние ДАД на 10 мм рт.ст. и бо лее и/или САД на

20 мм рт.ст. и бо лее.

Дан ные об ра ба ты ва ли с по мощью сис те мы

ста тис ти чес ко го ана ли за и дос тав ки ин фор ма ции

— SAS (Statistical Analysis System). Ис поль зо ва ли

как стан да рт ные ме то ды опи са тель ной ста тис ти ки

(вы чис ле ние сред них, стан да рт ных отк ло не ний,

стан да рт ных оши бок, ран го вых ста тис тик и т.д.), так

и из ве ст ные кри те рии зна чи мос ти (χ2, t$кри те рий

Сть ю ден та и т.д.).

Ре зуль та ты
Обе груп пы па ци ен тов, слу чай ным об ра зом по -

пав ших на оп ре де лен ную пос ле до ва тель ность наз на -

че ния кур сов те ра пии Эна мом® и Ре ни те ком®, бы ли

со пос та ви мы по ос нов ным кли ни чес ким по ка за те -

лям, су ще ст вен ных от ли чий меж ду эти ми груп па ми

вы яв ле но не бы ло. Об щая ха рак те рис ти ка па ци ен тов

до на ча ла ис сле до ва ния предс тав ле на в табл.1. 

Че рез че ты ре не де ли те ра пии оба пре па ра та —

Энам® и Ре ни тек® — при во ди ли к дос то вер но му

сни же нию АД. На рис.1 предс тав ле ны ос нов ные дан -

ные об из ме не нии САД и ДАД в це лом по груп пе че -

рез че ты ре не де ли ле че ния каж дым из пре па ра тов по

срав не нию с ис ход ны ми дан ны ми. От ме ча лась тен -

ден ция к бо лее вы ра жен но му эф фек ту Ре ни те ка®,

од на ко раз ли чия меж ду пре па ра та ми не бы ли ста тис -

ти чес ки зна чи мы ми.

На фо не при е ма обо их пре па ра тов ре ги ст ри ро ва -

лось нез на чи тель ное уве ли че ние ЧСС, при этом ста -

тис ти чес ки зна чи мых от ли чий по дан но му по ка за те -

лю меж ду Эна мом® и Ре ни те ком® так же ус та нов ле -

но не бы ло (рис. 2).

Дан ные ин ди ви ду аль но го ана ли за подт ве рж да ют

име ю щу ю ся тен ден цию к бо лее вы ра жен но му эф -

фек ту Ре ни те ка® по срав не нию с Эна мом®. В на -

шем ис сле до ва нии Энам® в до зе 10 мг/сут был эф -

фек ти вен у 70,8% боль ных, 29,2% па ци ен тов при ни -

ма ли Энам® в до зе 20 мг/сут. Ре ни тек® в до зе 10

мг/сут был эф фек ти вен у 79,1% па ци ен тов, в со от ве -

т ствии с про то ко лом уве ли че ние до зы Ре ни те ка® до

20 мг/сут пот ре бо ва лось у 20,9% па ци ен тов. В це лом,

сред няя до за Эна ма® во вре мя ис сле до ва ния сос та -

ви ла 15,9 мг/сут ± 0,8 мг, Ре ни те ка® — 14,0 мг/сут ±

Таб ли ца 1
Срав ни тель ная ха рак те рис ти ка боль ных (до ле че ния).

Pе зуль та ты ран до ми за ции (М±m)

Пер вый Пер вый р
пре па рат пре па рат 
Энам® Ре ни тек® 
(n = 23) (n = 23)

Воз раст (лет) 55,5 ± 2,6 58,6 ± 2,6 0,4

Дав ность АГ(лет) 8,9 ± 2,0 10,7 ± 2,0 0,5

ИМТ(кг/м2) 29,1 ± 1,2 28,8 ± 1,2 0,9

САД(мм рт.ст.) 154,2 ± 2,4 156,9 ± 2,4 0,4

ДАД(мм рт.ст.) 95,5 ± 2,0 94,0 ± 2,0 0,6

ЧСС (в мин) 72,3 ± 2,1 74,9 ± 2,1 0,4

Ус лов ные обоз на че ния: АГ — ар те ри аль ная ги пер то ния,
ИМТ — ин декс мас сы те ла, САД — сис то ли чес кое АД, ДАД —
ди ас то ли чес кое АД, ЧСС — час то та сер деч ных сок ра ще ний.

Рис.1. Из ме не ние по ка за те лей САД и ДАД 
че рез че ты ре не де ли те ра пии.
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0,8 мг, раз ли чия меж ду пре па ра та ми бы ли не дос то -

вер ны ми (р=0,09).

Дос ти же ние це ле во го уров ня АД (АД < 140/90 мм

рт.ст.) бы ло за ре ги ст ри ро ва но у 21 па ци ен та — на фо -

не ле че ния Эна мом® и у 25 па ци ен тов — на фо не ле -

че ния Ре ни те ком®, раз ли чия меж ду пре па ра та ми

бы ли не дос то вер ны ми. При оцен ке ги по тен зив но го

эф фек та пре па ра тов по их вли я нию на сни же ние

САД на 20 мм рт.ст. и/или ДАД на 10 мм рт.ст. ока за -

лось, что Энам® по дан ным кри те ри ям был эф фек -

ти вен у 22 па ци ен тов, а Ре ни тек® — у 31$го па ци ен -

та. Раз ли чия меж ду пре па ра та ми при вы бо ре дан но го

кри те рия эф фек тив нос ти ан ти ги пер тен зив ной те ра -

пии но си ли дос то вер ный ха рак тер (р < 0,01).

Во вре мя ис сле до ва ния у 12 па ци ен тов бы ли за ре -

ги ст ри ро ва ны неб ла гоп ри ят ные по боч ные

яв ле ния, при этом у 2$х па ци ен тов оди на -

ко вые по боч ные яв ле ния ре ги ст ри ро ва -

лись как во вре мя при е ма Эна ма®, так и во

вре мя при е ма Ре ни те ка®. Во всех слу ча ях

по боч ные яв ле ния не но си ли ха рак те ра

серь ез ных, не тре бо ва ли кор рек ции или

от ме ны изу ча е мых пре па ра тов. Наз на че -

ние со пу т ству ю щей те ра пии для ле че ния

по боч ных яв ле ний пот ре бо ва лось толь ко в

3$х слу ча ях.

Об суж де ние ре зуль та тов
В нас то я щем ис сле до ва нии зна чи тель -

ное вни ма ние бы ло уде ле но его ме то ди чес -

кой стро гос ти. Дан ное ис сле до ва ние бы ло

про ве де но пе рек ре ст ным ран до ми зи ро -

ван ным ме то дом с про вер кой ка че ст ва

ран до ми за ции. Дан ный ана лиз по ка зал,

что обе груп пы боль ных, от ли чав ших ся по

пос ле до ва тель нос ти наз на че ния пре па ра -

та, ни чем не раз ли ча лись меж ду со бой по

ис ход ным по ка за те лям. В дан ном слу чае

про ве де ние срав не ния эф фек тив нос ти

изу ча е мых пре па ра тов предс тав ля лось

впол не кор ре кт ным.

На ши дан ные сви де тель ству ют о со пос -

та ви мом ан ти ги пер тен зив ном эф фек те

двух пре па ра тов эна лап ри ла: Эна ма® и Ре -

ни те ка® у боль ных мяг кой и уме рен ной

АГ. Эти дан ные впол не сог ла су ют ся с ре -

зуль та та ми, по лу чен ны ми при про ве де нии дру гих ис -

сле до ва ний, в ко то рых в ка че ст ве од но го из изу ча е -

мых пре па ра тов выс ту пал эна лап рил (табл 2). Так, по

дан ным ли те ра ту ры, ле че ние эна лап ри лом при во ди -

ло к сни же нию ДАД на 7,2$9,7 мм рт.ст. [5, 6, 7]. В на -

шем ис сле до ва нии ДАД сни зи лось на 8,2 мм рт.ст. на

фо не те ра пии Эна мом® и на 9,6 мм рт.ст. — при ле че -

нии Ре ни те ком®. Кро ме то го, не бы ло от ме че но зна -

чи тель ных раз ли чий меж ду пре па ра та ми и в час то те

раз ви тия по боч ных эф фек тов.

Од на ко, про ве ден ный на ос но ва нии по лу чен ных

на ми дан ных ана лиз "до за$эф фект" поз во лил вы я вить

оп ре де лен ные от ли чия меж ду изу ча е мы ми пре па ра -

та ми. Ока за лось, что для дос ти же ния при мер но оди -

на ко во го сни же ния АД не об хо ди мо, что бы су точ ная

Таб ли ца 2
Ре зуль та ты ис сле до ва ний с эна лап ри лом (по дан ным ли те ра ту ры)

Ис сле до ва ние Дли тель ность Ко ли че ст во До за эна ла- ∆ ДАД
ле че ния боль ных п ри ла (мг) мм рт.ст.

Smith D.H.G.et al. Telmisaran vs Enalapril 12 нед. 72 20 7,2

Holwerda N.J.et al. Valsartan vs pl and Enalapril 8 нед. 69 20 9,4

Neaton J.D. at al. Treatment of mild hypertension study 4,4 го да 135 5 9,7

ЭНАМ® 4 нед. 41 10-20 8,2

РЕ НИ ТЕК® 4 нед. 43 10-20 9,6

Рис.2. При рост ЧСС на фо не при е ма Эна ма® и Ре ни те ка®

Рис. 3. Сни же ние САД в за ви си мос ти от пре па ра та и его до зы
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Ку ти шен ко Н.П. — Изу че ние кли ни чес кой эк ви ва ле нт нос ти двух пре па ра тов эна лап ри ла 

до за Эна ма® бы ла при мер но в 1,5 ра за вы ше, чем эф -

фек тив ная су точ ная до за Ре ни те ка® (рис. 3). Это

поз во ли ло про вес ти приб ли зи тель ную срав ни тель -

ную фар ма ко э ко но ми чес кую оцен ку эф фек тив нос ти

изу ча е мых пре па ра тов. При ни мая во вни ма ние сто и -

мость обо их пре па ра тов на фар ма цев ти чес ком рын -

ке, ока за лось, что сто и мость ле че ния АГ Ре ни те ком®

сос тав ля ет око ло 3518 руб/год, а ле че ние эк ви ва ле нт -

ной по эф фек тив нос ти до зой Эна ма® — око ло 2714

руб/год., сле до ва тель но, ле че ние АГ Эна мом® яв ля -

ет ся эко но ми чес ки бо лее вы год ным, чем ле че ние Ре -

ни те ком® (табл.3). 

Не об хо ди мо от ме тить, что дан ное ис сле до ва ние

о срав ни тель ной эф фек тив нос ти двух пре па ра тов

эна лап ри ла бы ло до воль но не боль шим по чис лу

вклю чен ных па ци ен тов, а срок наб лю де ния сос тав -

лял все го че ты ре не де ли ле че ния каж дым из пре па -

ра тов. Оче вид но, что при та ких ус ло ви ях не воз мож -

но дать окон ча тель ный от вет о том, как бу дут со от -

но сить ся эф фек ты обо их пре па ра тов на бо лее от да -

лен ных эта пах ле че ния. От вет на этот воп рос смо гут

дать толь ко ре зуль та ты, по лу чен ные при про ве де нии

бо лее дли тель ных срав ни тель ных ис пы та ний обо их

пре па ра тов. 

Тем не ме нее, хо ро шо из ве ст но, что при ме не ние

бо лее де ше вых пре па ра тов для ле че ния АГ мо жет

спо со б ство вать улуч ше нию ре гу ляр нос ти и дли тель -

нос ти ле че ния АГ, а это, в свою оче редь, по вы шать

эф фек тив ность про фи лак ти чес ких ме роп ри я тий по

сни же нию сер деч но$со су дис той за бо ле ва е мос ти и

смерт нос ти. По э то му вы бор оп ти маль но го, с точ ки

зре ния не толь ко кли ни чес кой, но и фар ма ко э ко но -

ми чес кой эф фек тив нос ти, ги по тен зив но го пре па ра та

ста но вит ся од ной из важ ней ших ме ди ци нс ких и со -

ци аль ных за дач. Не об хо ди мо от ме тить, что та кая тен -

ден ция, ког да ори ги наль ный пре па рат за ме ня ет ся его

дже не ри ком, ха рак тер на не толь ко для Рос сии. Так, в

не ко то рых за пад ных стра нах наз на че ние дже не ри ков

эна лап ри ла (по дан ным стра хо вых ком па ний) сос тав -

ля ет от 17 до 57% от об ще го объ е ма его наз на че ния.

Та ким об ра зом, Энам® по сво им ос нов ным фар ма -

ко ди на ми чес ким по ка за те лям бли зок эта лон но му пре -

па ра ту эна лап ри ла — Ре ни те ку®, и его наз на че ние

впол не обос но ва но, ког да про во дит ся ле че ние эна лап -

ри лом, пос коль ку не идет в ущерб ка че ст ву про во ди мо -

го ле че ния, а сто и мость ежед нев ной те ра пии АГ ока зы -

ва ет ся нам но го де шев ле.

Таб ли ца 3
Срав ни тель ная сто и мость ле че ния 

пре па ра та ми эна лап ри ла

Энам® Ре ни тек® % ле чен ных 
боль ных

До за эна лап ри ла (мг) 10 10 63%

До за эна лап ри ла (мг) 20 20 37%

~ сто и мость 1 дня ле - 6,40 9,47
че ния (руб/день)

~ сто и мость ле че ния 2373,9 3518,1
в те че ние го да 
(руб/год)

~∆ (руб/год) 1144,2
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Abstract
In a randomized open crossover study clinic equivalence of two drug forms of enalapril (Renitec® and Enam®) in patients with

arterial hypertension (AH) was compared. 46 patients with mild to moderate AH (mean age 57,0 ± 12,5 years) have been stud-

ied. All underwent courses of treatment with Renitec® and Enam® 4 weeks each. Every drug’s initial daily dose was 10 mg and

increased to 20 mg daily in case of insufficient antihypertensive effect. The effect of treatment was evaluated by daily BP dynam-

ics. After 4 weeks therapy Enam® and Renitec® resulted in reliable indices reduction both systolic BP (SBP) and diastolic BP

(DBP). At the end of a course of treatment with Enam® SBP decreased to 16,8 mm Hg, DBP to 8,2 mm Hg (in both cases

p<0,001). Under the influence of Renitec® SBP decreased to 19,1 mm Hg, DBP to 9,6 mm Hg (in both cases the tendency to more

marked effect of Renitec® was noted, but differences between two medications were not statistically significant. During the course

of both medications insignificant inauthentic increase of HR was observed. The doseAeffect analysis showed that for achieving the

equal level of SBP reduction the dose of Enam® should be slightly higher, at the same time the cost of therapy with much as

Renitec® BP reduction was less in treatment with Enam®, then with Renitec®. Two drug forms of enalapril Enam® and Renitec®

are clinically equivalent, at the same time the daily therapy of AH in treatment with Enam® prove to be significantly inexpensive.

Keywords: arterial hypertension, cost of therapy, enalapril drug forms (Renitec® and Enam®) 
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