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G Цель работы: сравнительная оценка гипотензивного эффекта и переносимости двух препаратов 
латанопроста 0,005 % — препарата Ксалатамакс фирмы «Ядран» и препарата Ксалатан производ-
ства «Пфайзер интернешнл» при их применении в качестве монотерапии открытоугольной глауко-
мы. Материалы и методы: в исследовании приняло участие 50 пациентов, разделенных на две равные 
группы, в зависимости от применяемого препарата. Срок наблюдения составил 12 недель. В тече-
ние этого срока пациенты осматривались 1 раз в месяц. Измерялось ВГД, исследовались основные 
офтальмологические и общесоматические показатели, проводилась биомикроскопия и офтальмоско-
пия. Постоянно отслеживалась приверженность пациентов к лечению, уточнялось наличие побочных 
явлений, соблюдение пациентом режима инстилляций, изменения в самооценке пациентом своего 
состояния. Результаты исследования: уровень общепринятого давления цели был практически со-
хранен в течение всего срока исследования в обеих группах. Показатели визометрии, периметриче-
ские показатели и состояние глазного дна за время исследования не претерпели статистически значи-
мых изменений. Все пациенты показали примерно одинаковую приверженность лечению. Несколько 
больше претензий к качеству жизни в начале исследования предъявлялось в группе, начавшей при-
менять Ксалатамакс. В дальнейшем в обеих группах наблюдался рост качества жизни. В группе па-
циентов, принимавших Ксалатамакс, этот рост оказался наиболее значительным и постоянным. Вы-
воды: побочные эффекты от назначения двух видов латанопроста не оказали значительного влияния 
на качество жизни пациентов и их отношение к лечению. Гипотензивная эффективность двух сравни-
ваемых препаратов оказалась практически одинаковой. При применении препарата Ксалатамакс не 
было отмечено достоверной разницы в силе побочных эффектов, общей переносимости препаратов 
и функциональных показателей органа зрения при сравнении с препаратом Ксалатан.
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По данным Всемирной организации здравоохра-
нения около 67 миллионов человек в мире страдают 
глаукомой, и до 2030 года это количество больных 
должно удвоиться. Столь угрожающая статистика 
свидетельствует об объективных трудностях, свя-
занных как с диагностикой, так и с лечением данного 
заболевания [6]. Среди клинических форм заболе-
вания наибольшее значение имеет первичная от-
крытоугольная глаукома (ПОУГ), на долю которой 
приходится от 70,0 % [4] до 92,0 % [9] всех случаев 
глаукомы. Несмотря на прогресс в методах лечения, 
глаукома остается одной из главных причин сниже-
ния зрения и необратимой слепоты [1, 2, 3, 5, 7, 8]. 
Медикаментозная гипотензивная терапия в связи 
с этим занимает особое место, так как она традици-
онно и оправданно предшествует другим (лазерному 
и хирургическому) методам лечения глаукомы. При 
выборе гипотензивного лекарственного средства 
врач должен быть информирован об эффектив-

ности препарата и его безопасности для пациента. 
Помимо этого, при назначении лечения необходи-
мо учитывать также и материальные возможности 
больного, и влияние лечебных мер не только на те-
чение глаукомы, но и на качество жизни пациента.

В настоящее время требованиям высокой эффек-
тивности, максимальной безопасности и привержен-
ности к лечению в наибольшей степени отвечают 
аналоги простагландинов, применимые как в виде 
монотерапии, так и в комбинации с ранее предло-
женными классами гипотензивных препаратов.

цель рабОты
Цель работы — сравнительная оценка гипотен-

зивного эффекта и переносимости двух препаратов 
латанопроста 0,005 % — препарата Ксалатамакс 
фирмы «Ядран» и препарата Ксалатан производ-
ства «Пфайзер интернешнл» при их применении 
в качестве монотерапии открытоугольной глауко-
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мы. Оба препарата зарегистрированы на территории 
Российской Федерации для лечения открытоугольной 
глаукомы и повышения внутриглазного давления.

материалы и метОды 
В исследовании приняло участие 50 пациентов, 

разделенные на две равные группы, в зависимости 
от применяемого препарата. В исследование были 
включены пациенты с диагнозом первичная откры-
тоугольная глаукома, преимущественно начальной 
и развитой стадий, которые как минимум в тече-
ние 1 месяца получали монотерапию препаратами 
из группы простагландинов. Продолжительность 
периода исследования составила 12 недель. Продол-
жительность периода отмывки — 10 дней.

Критериями включения служили:
Возраст 18 лет и более.1. 
Диагноз первичной открытоугольной глаукомы 2. 
(ПОУГ) начальной или развитой стадии в одном 
или обоих глазах, по поводу которой пациент 
регулярно применял монотерапию препаратами 
из группы простагландинов в течение как мини-
мум 1 месяц до визита Скрининга. Острота зре-
ния худшего глаза не ниже 0,2.
Исходное тонометрическое внутриглазное давле-3. 
ние (ВГД) на худшем глазу не выше 22 мм рт. ст.
Готовность следовать инструкциям исследования 4. 
и способность пройти все необходимые исследо-
вания в течение всего срока наблюдения.
Предоставление подписанной формы информи-5. 
рованного согласия.
Критерии исключения:
Любая патология роговицы или иные состояния, 1. 
препятствующие надёжному проведению аппла-
национной тонометрии.
ВГД более 22 мм.рт.ст. на 11:00 в любом из глаз 2. 
на день Скрининга/Исходного визита.
Предполагаемые известные противопоказания 3. 
к терапии латанопростом (в том числе гиперчув-
ствительность к латанопросту или иным эксципи-
ентам исследуемых препаратов).
Фильтрационная операция по поводу глаукомы 4. 
или иные глазные операции (включая глазные 
лазерные операции) в течение 3 месяцев до скри-
нинга в глазу, планируемом для ле чения.
Использование контактных линз на скрининге 5. 
или в течение исследования.

Злоупотребление алкоголем или наркотическая 6. 
зависимость.
Беременные, кормящие грудью, или женщины, 7. 
планирующие беременность, или женщины дето-
родного потенциала, отказывающиеся использо-
вать надёжный метод контрацепции.
Исключались из исследования на стадии предва-

рительного отбора пациенты с далекозашедшей или 
терминальной стадией глаукомы. Исключались также 
пациенты, имеющие в анамнезе любое воспалитель-
ное заболевание глаза (кроме конъюнктивита — он 
учитывался только за последние три месяца); перенес-
шие травму глаза в течение последних шести месяцев.

После проверки критериев включения и исклю-
чения и получения информированного согласия 
пациенты случайным образом были распределены 
в 2 группы, в которых назначался 0,005 % латано-
прост 1 раз в сутки (в 20.00):

1 группа — 25 человек — пациенты, применяющие • 
латанопрост производства «Ядран» (Ксалатамакс).
2 группа — 25 человек — пациенты, применяю-• 
щие латанопрост производства «Пфайзер интер-
нешнл» (Ксалатан).
Пациенты распределились следующим образом: 

мужчин было 17, женщин — 33. Возраст больных 
колебался от 47 до 75 лет. Количество глаз, оцени-
ваемых в исследовании, соответствовало количе-
ству пациентов, так как в исследовании учитывались 
гидродинамические и функциональные показатели, 
полученные только на худшем (по стадии глаукомы) 
глазу, а в случае симметричности процесса — только 
на правых глазах. Распределение в группах в зависи-
мости от пола, возраста и стадии глаукомы было сле-
дующим (табл. 1).

Как следует из таблицы, состав всех трех исследу-
емых групп был практически однородным как по полу 
и возрасту, так и по тяжести основного заболевания.

Срок наблюдения составил 12 недель. В течение 
этого срока пациенты осматривались 1 раз в месяц. 
Исследовались следующие показатели:

При каждом визите измерялось артериальное 1. 
давление (АД) и частота сердечных сокращений 
(ЧСС).
Проводилась оценка глазных побочных эффектов 2. 
(по разработанной шкале тяжести от 0 до 4).
Поле зрения исследовалось в начале и в конце 3. 
исследования. Проводились кинетическая пери-

Группы пациентов
Распределение по полу Распределение по возрасту Распределение по стадии глаукомы
Мужчины Женщины До 60 лет 60 лет и старше Начальная Развитая

1 группа (Ксалатамакс) 8 (32 %) 17 (68 %) 12 (48 %) 13 (52 %) 9 (36 %) 16 (64 %)
2 группа (Ксалатан) 9 (36 %) 16 (64 %) 13 (52 %) 12 (48 %) 11 (44 %) 14 (56 %)

Сводная группа (до разделения) 17 (34 %) 33 (66 %) 25 (50 %) 25 (50 %) 20 (40 %) 30 (60 %)

Таблица 1
Распределение больных по полу, возрасту и стадии глаукомы внутри групп исследования (абс., %%)
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метрия и надпороговая статическая периметрия 
на периметре «Периком».
Острота зрения с наилучшей коррекцией иссле-4. 
довалась на всех визитах традиционным методом.
Биомикроскопия проводилась при каждом ви-5. 
зите.
Тонометрическое ВГД исследовалось тонометром 6. 
Маклакова на всех визитах. ВГД измерялось 
либо в 10.00 ± 1 час, либо в 13.00 ± 1 час, либо 
в 16.00 ± 1 час — по индивидуальному графику 
для каждого пациента. Такой метод контроля ВГД 
был применен для отслеживания суточных коле-
баний и оценки достаточности однократной ин-
стилляции исследуемого препарата.
Офтальмоскопия с количественной оценкой ДЗН 7. 
проводилась при каждом визите.
Приверженность пациентов к лечению отсле-8. 
живалась постоянно, во время каждого визита. 
Уточнялось соблюдение пациентом режима ин-
стилляций, изменения в самооценке пациентом 
своего состояния. Для оценки качества жизни 
использовался метод, предложенный В. Н. Алек-
сеевым с соавт. (Алексеев В. Н., Малеван-
ная О. А., 2003). Вопросник состоял из 11 групп 
вопросов, позволяющих оценить такие стороны 
жизни, как способность к самообслуживанию, 
мобильность, выполнение социальных ролей, 
переносимость препарата, аккуратность пациен-
та в выполнении назначений врача и др. Паци-
ентам были предложены 2–3 варианта ответов, 
позволяющие ранжировать выраженность деза-
даптации по каждому из вопросов от 3 до 1 бал-
лов. Выраженность дезадаптации оценивалась 

в баллах по каждому из вопросов: отсутствие 
проблем и нарушений — 3, минимальные про-
блемы и жалобы — 2, выраженные и макси-
мальные проявления — 1 балл.
Вопросник предлагали к заполнению пациентом 

непосредственно перед назначением исследуемого 
препарата, через месяц после начала его примене-
ния и по истечении 12 недель его использования.

Теоретически, максимальное количество баллов, 
получаемое при заполнении вопросника, могло со-
ставить 111, а минимальное — 37. На практике мак-
симальное количество баллов, набранных нашими 
пациентами, составило 92, а минимальное — 40.

Офтальмологическое обследование и соответ-
ствующее каждой группе гипотензивная терапия 
применялись к обоим глазам (если это требовалось), 
но оценка результатов проводилась только по гла-
зам, отвечающим критериям исследования.

результаты исследОвания
Окончательные результаты исследования были 

отслежены во всех 50 случаях.
Динамика тонометрических показателей в груп-

пах представлена в таблицах 2, 3 и 4.
Исходное ВГД в обеих группах после отмывки 

поднялось до 26,1 ± 0,9 мм рт. ст. в группе Ксалата-
макса и до 26,3 ± 1,2 мм рт. ст. в группе Ксалатана. 
Как видно из таблицы уровень общепринятого давле-
ния цели был достигнут через неделю и практически 
сохранен в течение всего срока исследования в обе-
их группах. Несколько более выраженный, но ста-
тистически недостоверный гипотензивный эффект 
наблюдался при применении Ксалатана. При оценке 

Таблица 2
Динамика тонометрического ВГД в исследуемых группах (измерение в 10.00 ± 1 час) (M ± m)

Таблица 3
Динамика тонометрического ВГД в исследуемых группах (измерение в 13.00 ± 1 час) (M ± m)

Таблица 4
Динамика тонометрического ВГД в исследуемых группах (измерение в 16.00 ± 1 час) (M ± m)

Группа пациентов
Внутриглазное давление (мм рт. ст.)

1 неделя 1 месяц 2 месяца 3 месяца
Ксалатамакс 20,1 ± 1,2 19,5 ± 1,2 20,1 ± 1,1 20,0 ± 1,3

Ксалатан 20,2 ± 2,0 19,2 ± 1,2 19,5 ± 1,4 19,9 ± 1,5

Группа пациентов
Внутриглазное давление (мм рт. ст.)

1 неделя 1 месяц 2 месяца 3 месяца
Ксалатамакс 20,1 ± 1,6 19,9 ± 1,7 20,2 ± 1,4 20,1 ± 1,4

Ксалатан 20,0 ± 2,2 19,4 ± 1,7 19,2 ± 1,4 20,0 ± 1,2

Группа пациентов
Внутриглазное давление (мм рт.ст.)

1 неделя 1 месяц 2 месяца 3 месяца
Ксалатамакс 19,6 ± 1,5 19,5 ± 1,5 19,1 ± 1,2 20,1 ± 1,7

Ксалатан 19,2 ± 1,5 19,4 ± 1,2 19,0 ± 1,2 19,3 ± 1,6
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суточных колебаний внутриглазного давления в ис-
следуемых группах не было выявлено статистически 
достоверной разницы.

Побочные эффекты гипотензивного препарата 
могут значительно ухудшить функциональные ре-
зультаты лечения за счет снижения приверженности 
пациента назначенной терапии. Нами отслеживались 
такие побочные эффекты, как раздражение/жже-
ние/жалящие ощущения; ощущение инородного 
тела; слезотечение; зуд; чувство сухости глаза; «ту-
ман» перед глазом.

Частота побочных эффектов лечения в исследуе-
мых группах представлена в таблице 5.

В нашем исследовании жалобы на некоторый 
дискомфорт чаще предъявлялись при лечении Кса-
латаном и были менее выражены при лечении пре-
паратом Ксалатамакс.

Показатели визометрии, периметрические пока-
затели и состояние глазного дна за время исследо-
вания не претерпели статистически значимых изме-
нений. Данные АД и ЧСС колебались незначительно 
и также достоверно не изменились.

Все пациенты показали примерно одинаковую 
приверженность лечению. Несколько больше пре-

тензий к качеству жизни в начале исследования 
предъявлялось в группе, начавшей применять Кса-
латамакс, что очевидно было связано с некоторыми 
опасениями больных при переходе на относительно 
новый препарат (рис. 1).

Из приведенных данных видно, что в обеих груп-
пах наблюдался рост качества жизни. Безусловно, 
это было связано также и с тем, что пациенты по-
чувствовали повышенное внимание со стороны 
врача-офтальмолога. Однако в группе пациентов, 
принимавших Ксалатамакс, этот рост оказался 
более выраженным и практически сравнялся с по-
казателем пациентов группы Ксалатана. Так как 
возрастной состав, степень выраженности пато-
логии и прочие факторы в группах были практиче-
ски идентичными, такое отличие можно объяснить 
только исчезновением проявленной ранее опреде-
ленной настороженности пациентов (к применению 
«нового» препарата).

вывОды 
Применение препаратов группы аналогов про-

стагландинов отличается выраженной клинической 
эффективностью. Побочные эффекты от назначения 

Побочное явление
Группы пациентов

Ксалатамакс Ксалатан

Раздражение/жжение/жалящие ощущения 2 3

Ощущение инородного тела 1 1

Слезотечение 0 1

Зуд 1 1

Чувство сухости глаза 1 1

«Туман» перед глазом 1 2

Таблица 5
Частота побочных эффектов от применения латанопроста в исследуемых группах

Рис. 1. Динамика качества жизни пациентов исследуемых групп (баллы)
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двух видов латанопроста не оказали значительного 
влияния на качество жизни пациентов и их отноше-
ние к лечению. Гипотензивная эффективность двух 
сравниваемых препаратов оказалась практически 
одинаковой. При применении препарата Ксалата-
макс не было отмечено достоверной разницы в силе 
побочных эффектов, общей переносимости препа-
ратов и функциональных показателей органа зрения 
при сравнении с препаратом Ксалатан.
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effIcAcy And sAfety compArIson  
of xAlAtAmAx And xAlAtAn At theIr use  
As open-Angle glAucomA monotherApy 

Alekseyev V. N., Levko M. A., Kalakkhiri M.

G Summary. Objective: comparative evaluation of the 
hypotensive effect and tolerability of two latanoprost 
0.005% preparations —Xalatamax of “Jadran” produc-
tion and Xalatan of “Pfizer International” production at 
their use as open-angle glaucoma monotherapy. mate-
rials and methods: in the study, 50 patients took part, 
divided into two groups depending on medication used. 
Follow-up period was 12 weeks. During this time, pa-
tients were examined monthly. IOP was measured, main 
ophthalmological and general indices were investigated, 
biomicroscopy and ophthalmoscopy  were carried out. 
Patients’ compliance was constantly monitored, adverse 
events occurrence, drug instillation compliance, changes 
in patient’s state self-assessment were under hold. Study 
results: the level of generally accepted target pressure 
was practically preserved during the whole study term 
in both groups. Visual acuity, perimetric indices and eye 
fundus did not experience statistically significant chang-
es.  All patients showed almost equal compliance to treat-
ment. At the start of the study,  there were slightly more 
complaints to the quality of life in the group, that began 
Xalatamax treatment. Later on, there was a quality of life 
increase in both groups. In the Xalatamax group, this 
increase was most significant and constant. Conclu-
sions: side effects by two types of latanoprost treatment 
did not significantly influence the patients’ quality of life 
and their attitude to treatment. the IOP-lowering effi-
cacy of both medications to be compared  turned out to 
be almost equal. When using Xalatamax, there was no 
statistically significant difference in the severity of side 
effects, general tolerability, and functional indices, in 
comparison with Xalatan.  

G Key words: open-angle glaucoma monotherapy; 
Xalatan; Xalatamax.
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