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Резюме
ЦЕЛЬ. Изучить эффективность и безопасность препара-

та Бимоптик® (биматопрост 0,03%, «Rompharm Company»)  
в стартовой монотерапии при начальной и развитой ста-
диях первичной открытоугольной глаукомы (ПОУГ).

МЕТОДЫ. В 2018 г. в клиниках 23 городов России было 
набрано 178 пациентов (294 глаза) с впервые диагности-
рованной ПОУГ начальной и развитой стадий с некомпен-
сированным офтальмотонусом (84 мужчины, 94 женщины, 
средний возраст 64,3 года). Начальная стадия была диа-
гностирована в 72, развитая — в 222 глазах. Тонометрию 
проводили с помощью тонометра Маклакова массой  
10 г. Всем пациентам после стандартного офтальмоло-
гического исследования назначали биматопрост 0,03%  
1 раз в сутки. Тонометрию проводили перед включением  
в исследование, на 1, 2 и 3-й месяц.

РЕЗУЛЬТАТЫ. Начальное внутриглазное давление (ВГД) 
составило 26,2±3,4 мм рт.ст. Через 1 месяц ВГД снизилось 
на 25,6% до 19,5±2,5 мм рт.ст. (p˂0,0001). Через 2 месяца 
ВГД составило 18,5 мм рт.ст. (снижение на 29,4%, p˂0,0001),  
на 3-й месяц — 18,1 мм рт.ст. (снижение на 31%, p˂0,0001).

Через 1 месяц достичь компенсации ВГД удалось в 94% 
случаев, через 2 месяца — в 98%, через 3 – в 99% случаев.

Биматопрост переносился хорошо. Наиболее распро-
страненным побочным эффектом была конъюнктиваль-
ная гиперемия (4,5% случаев).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Биматопрост позволяет достичь ком-
пенсации ВГД в монотерапии у пациентов с начальной  
и развитой стадиями глаукомы.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: глаукома, гипотензивная эффек-
тивность, монотерапия, биматопрост. 
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Среди гипотензивных препаратов первой ли- 
нии для лечения глаукомы наиболее эффек-
тивными и рекомендованными для старто-
вой монотерапии являются аналоги проста-

гландинов F2α [1, 2]. Их гипотензивный эффект 
основан на улучшении увеосклерального отто-
ка и составляет 25-35% [3]. Эти препараты явля-
ются жирными кислотами, однако дальнейшие 
исследования привели к появлению простамидов  
F2α — амидов жирных кислот. Ключевое структур-
ное различие простамидов от аналогов простаглан-
динов — отсутствие карбоксильной группы, что 
делает их нейтральными липидами [4]. Простами-
ды не демонстрируют родства к простагландино-
вым либо иным рецепторам, ассоциированным со 
снижением ВГД, что позволяет предположить нали-
чие особых простамидных рецепторов [5, 6].
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Abstract
PURPOSE: To study the efficacy and safety of Bimoptic® 

(bimatoprost 0.03%, “Rompharm Company”) as the initial 
monotherapy in early and advanced stages of primary 
open-angle glaucoma.

METHODS: In 2018, clinics in 23 cities of Russia recrui-
ted 178 patients (294 eyes) with newly diagnosed primary 
open-angle glaucoma with uncompensated IOP (84 men,  
94 women, average age — 64.3 years). The mild stage was 
diagnosed in 72, moderate — in 222 eyes. Tonometry was 
performed using a Maklakov 10 g tonometer. All patients 
after standard ophthalmologic examination were prescri-
bed bimatoprost 0.03% 1 time per day. Tonometry was per-
formed before the study, and on the months 1, 2, and 3.

RESULTS: Initial IOP equaled 26.2±3.4 mmHg. On the month 1  
IOP decreased by 25.6% to 19.5±2,5 mmHg (p˂0.0001). On the 
month 2 IOP was 18,5 mmHg (29.4% decrease, p˂0.0001), on  
the month 3 — 18.1 mmHg (31% decrease, p˂0.0001).

On the month 1, IOP was compensated in 94% of all pa-
tients, on month 2 — in 98%, on month 3 — in 99% patients.

Bimatoprost was tolerated well. The most common adverse 
effect was conjunctival hyperemia (4.5% of all patients).

CONCLUSION: Bimatoprost allows compensating IOP as 
monotherapy in patients with early and advanced stages  
of primary open-angle glaucoma.

KEYWORDS: glaucoma, hypotensive efficacy, monothe-
rapy, bimatoprost.

Единственным простамидом, применяющим-
ся в данный момент в качестве гипотензивного 
препарата, является биматопрост. Объясняя гипо-
тензивное действие биматопроста, его описыва-
ют как агониста простаноидных FP-рецепторов, 
эфирное пролекарство и простамидный миметик. 
При этом констатируется, что биологическую роль 
простамидов (учитывая их секрецию из эндокан-
набиоидов с помощью циклооксигеназы-2) еще 
следует установить [7]. Биматопрост воздейству-
ет как на трабекулярный, так и на увеосклераль-
ный отток. Улучшение увеосклерального оттока 
происходит преимущественно за счет ремодели-
рования экстрацеллюлярного матрикса с последу-
ющим формированием путей оттока в цилиарной 
мышце; в трабекулярной сети наблюдаются из- 
менения, позволяющие предположить наличие там  

Эффективность и безопасность применения биматопроста



ОРИГИНАЛЬНЫЕ СТАТЬИ

36 1/2019   НАЦИОНАЛЬНЫЙ ЖУРНАЛ ГЛАУКОМА

флаконах по 3 мл для многоразового использования 
и обладает нейтральной кислотностью: путем добав-
ления хлористоводородной кислоты или гидроксида 
натрия в растворе достигают рН 7,3. 

Всем пациентам перед включением в исследо-
вание проводили визометрию, периметрию, био-
микроскопию и офтальмоскопию. Стадия глаукомы 
устанавливалась и верифицировалась по данным 
обследования.

Контрольную тонометрию осуществляли спу-
стя 1, 2 и 3 месяца. Проводили оценку степени сни-
жения офтальмотонуса, а также его нормализацию 
соответственно для I и II стадий глаукомной опти-
ческой нейропатии, что, согласно Национальному 
руководству по глаукоме, составляет 22-24 мм рт.ст. 
для I и 19-21 мм рт.ст. для II стадии [2].

Таким образом, проведенная работа является 
проспективным несравнительным клиническим 
исследованием.

Статистический анализ проводился с использо-
ванием программы SPSS Statistics версии 22. Стати-
стически значимые различия между исходной и кон-
трольной тонометрией через 1 месяц, между кон-
трольной тонометрией через 1 и 2 месяца и между 
контрольной тонометрией через 2 и 3 месяца были 
определены с использованием критерия знаковых 
рангов Вилкоксона для двух связанных выборок. 
Критерий знаковых рангов Вилкоксона для двух 
связанных выборок использовался и для определе-
ния достоверных различий при сравнении степени 
снижения Pt от исходной величины Pt в различные 
сроки наблюдения (через 1, 2 и 3 месяца). Значение 
р<0,05 считалось статистически значимым. 

Результаты
По данным тонометрии, к 1-му месяцу наблю-

дения ВГД снизилось в среднем с 26,2±3,4 до 19,5± 
2,5 мм рт.ст., что составило порядка 25,6% от исход-
ного значения (p˂0,0001). Ко 2-му месяцу Pt соот-
ветствовало уже 18,5 мм рт.ст. (29,4% от исходного 
офтальмотонуса, p˂0,0001). К концу срока наблюде-
ния (3 месяца) было зафиксировано максимальное 
снижение Pt до 18,1 мм рт.ст., что соответствовало 
31% от исходной величины (p˂0,0001). Динамика 
и степень снижения офтальмотонуса отражены на 
рис. 1 и 2.

К 1-му месяцу ВГД было компенсировано в 277 
глазах из 294, что составило 94%, ко 2 месяцу —  
в 288 (98%) глазах, к 3 месяцу — в 292 (99%) глазах.

У 8 (4,5%) пациентов офтальмологами была 
отмечена поверхностная гиперемия конъюнкти-
вы слабой степени, двое (1%) больных самостоя-
тельно пожаловались на покраснение глаз, один 
пациент (0,6%) — на гиперемию век. В 2 (1%) слу-
чаях предъявлялись жалобы на резь в глазах, еще  
в 4 (2%) — на сухость. В 2 (1%) случаях пациен-
ты предъявляли жалобы на заметный рост ресниц,  

специфических простамидных рецепторов [8, 9]. 
Проникновение препарата в глаз происходит пре-
имущественно сквозь склеру, при этом концентра-
ция в радужке и цилиарном теле в 10-100 раз пре-
вышает концентрацию в водянистой влаге. Данные  
о метаболизме биматопроста противоречивы: в иссле-
дованиях на животных в глазу не обнаружили про-
дукты гидролиза простамидов (свободная кислота 
17-фенил-простагландин-F2α), что вкупе с высокой 
концентрацией в тканях свидетельствует о непосред-
ственном гипотензивном действии биматопроста 
[6]. В исследовании биматопроста in vitro, однако, 
17-фенил-простагландин-F2α через несколько часов 
после инстилляции обнаружили почти во всех тка-
нях глаза, что поставило под сомнение концепцию 
«агониста простамидных рецепторов» и позволи-
ло говорить о биматопросте как пролекарстве груп-
пы простагландинов [10]. В пользу доминирующе-
го «пролекарственного» механизма также говорит 
высокая концентрация 17-фенил-простагландин-F2α 
в водянистой влаге [11], однако ни в одной работе 
по исследованию фармакокинетики биматопроста 
in vitro не наблюдалось быстрого и полного метабо-
лизирования, характерного для пролекарства [12-
14]. С другой стороны, метаболическая стабильность 
биматопроста и его действие через собственные 
рецепторы подтверждаются его детекцией в систем-
ном кровотоке у здоровых добровольцев после 
инстилляций [5] и эффективным снижением ВГД  
у пациентов, толерантных к латанопросту [15-17].

Цель исследования — изучить эффективность 
и безопасность применения биматопроста (Бимоп-
тик®, «Rompharm Company») в качестве стартовой 
терапии у пациентов с ПОУГ начальной и развитой 
стадий.

Материалы и методы
В 2018 г. в клиниках 23 городов России (Арма-

вир, Астрахань, Барнаул, Брянск, Волгоград, Ивано-
во, Киров, Краснодар, Москва, Нижний Новгород, 
Новороссийск, Ростов-на-Дону, Санкт-Петербург, 
Смоленск, Ставрополь, Стерлитамак, Тамбов, Томск, 
Тюмень, Уфа, Челябинск, Ярославль) было набрано 
178 пациентов (294 глаза) с впервые диагностиро-
ванной ПОУГ с некомпенсированным офтальмото-
нусом начальной и развитой стадий (84 мужчины,  
94 женщины, средний возраст — 64,3 года). Начальная 
(I) стадия была диагностирована в 72, развитая (II) — 
в 222 глазах. Тонометрию (Pt) проводили с помощью 
тонометра Маклакова массой 10 г. Среднее значение 
исходного Pt составило 26,2±3,4 мм рт.ст.

Всем пациентам назначали раствор бимато-
проста 0,03% (0,3 мг/мл) (Бимоптик®, “Rompharm 
Company”) однократно в вечернее время.

Препарат Бимоптик® зарегистрирован в Рос-
сии 28.03.2017 г. под регистрационным номером 
ЛП-004214. Бимоптик® продается в стандартных 

Еричев В.П., Петров С.Ю., Козлова И.В. и др.
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в 1 (0,6%) случае развилось субконъюнктивальное 
кровоизлияние. Всего побочные эффекты наблюда-
лись в 20 (6,8%) глазах из 294, что свидетельствует 
о хорошей местной переносимости препарата.

Полученные результаты сравнимы с данными 
других исследований, посвященных эффективно-
сти и безопасности биматопроста 0,03%. В работе 
Kaidi Wang снижение ВГД через 1 месяц инстилля-
ций составило 8,0±3,3 мм рт.ст., через 3 месяца — 
8,0±3,7 мм рт.ст. Препарат также переносился хоро-
шо: самым распространенным нежелательным явле-
нием была конъюнктивальная гиперемия, наблю-
давшаяся в 4,8% случаев на 1-й неделе и в 4,2% 
случаев — на 3-й месяц. После конъюнктивальной 
гиперемии самым наблюдаемым побочным эффек-
том был усиленный рост ресниц [18]. В работе  
D. Day снижение ВГД при применении биматопро-
ста 0,03% варьировало от 6,06 до 7,77 мм рт.ст.  
и сохранялось стабильным в течение одного года. 
Авторы также сообщают о хорошей переносимости 
препарата [19]. В ряде исследований, посвященных 

сравнению биматопроста 0,03% с иными аналогами 
простагландинов и бета-блокаторами, также конста-
тируется их лучший гипотензивный эффект и хоро-
шая переносимость [20, 21].

Заключение
Бимоптик® обладает значимым гипотензивным 

эффектом и позволяет достичь компенсации ВГД  
в условиях монотерапии. В представленной выбор-
ке пациентов со средним возрастом 64 года с ПОУГ 
начальной и развитой стадий препарат достоверно 
снизил офтальмотонус на 8,1 мм рт.ст. от исходного 
значения, что соответствовало 31% и позволило нор-
мализовать офтальмотонус в 99% случаях. Бимоп-
тик® продемонстрировал хорошую переносимость: 
наиболее распространенным побочным эффектом 
была конъюнктивальная гиперемия (4,5% случаев). 
Таким образом, Бимоптик® является оптимальным 
препаратом для стартовой терапии ПОУГ у пациен-
тов с начальной и развитой стадиями.

Рис. 2. Степень снижения Pt от исходной величины  
в различные сроки наблюдения

Fig. 2. Degree of Pt decrease, compared with initial in 
different observation terms 

Рис. 1. Динамика снижения Pt до назначения препарата 
и в различные сроки наблюдения

Fig. 1. Pt decrease trend before drug administration and  
in different terms of observation
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