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Резюме
ЦЕЛЬ. Сравнительное изучение эффективности и бе- 

зопасности воспроизведенного препарата (дженерика) 
травопроста Травопрост-Оптик и оригинального препа-
рата (Траватан) у пациентов с первичной открытоуголь-
ной глаукомой (ПОУГ), получающих моно- или комбини-
рованную терапию.

МЕТОДЫ. В нерандомизированное проспективное 
перекрестное исследование было включено 60 пациен-
тов (60 глаз) с диагнозом ПОУГ I или II стадии, компен-
сированная на гипотензивном режиме — монотерапия 
оригинальным препаратом травопроста (группа 1, n=30) 
или комбинированая терапии с оригинальным препара-
том травопроста (группа 2, n=30). На скрининговом визи-
те после обследования у всех пациентов оригинальный 
препарат травопроста был заменен на Травопрост-
Оптик. Эффективность изучалась на основании оценки 
динамики значений внутриглазного давления, безопас-
ность — на основании анализа выраженности основных 
нежелательных явлений терапии с помощью специаль-
ного опросника до и через 4 недели после замены пре-
парата травопроста отдельно в каждой группе.

РЕЗУЛЬТАТЫ. В группе 1 и группе 2 исходный сред-
ний уровень внутриглазного давления составил 14,3± 
2,3 мм рт.ст. и 16,2±1,1 мм рт.ст. соответственно. Через  
4 недели после замены оригинального препарата  
травопроста на Травопрост-Оптик статистически зна-
чимой динамики значений показателя в группах не 
отмечалось — 13,7±2,7 мм рт.ст. и 16,0±2,4 мм рт.ст., соот-
ветственно. Не было зарегистрировано достоверных 
различий выраженности таких нежелательных явлений 
гипотензивной терапии, как раздражение, зуд, слезоте-
чение, ощущение инородного тела и сухость глаза.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ. Лекарственный препарат Травопрост-
Оптик, по сравнению с оригинальным препаратом тра-
вопроста, обладает сопоставимыми эффективностью  
и профилем безопасности; характеризуется более вы- 
сокой экономической доступностью и может рассматри-
ваться в качестве его альтернативы.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: Медикаментозная терапия глау-
комы, аналоги простагландинов, травопрост, внутри-
глазное давление, дженерики.
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ORIGINAL ARTICLE

Abstract
PURPOSE. Comparative study of the efficacy and safety 

of the reproduced travoprost drug (generic) Travoprost-
Optic and the original drug (Travatan) in patients with 
primary open-angle glaucoma receiving mono- or combina-
tion therapy.

METHODS. A non-randomized prospective crossover 
study included 60 patients (60 eyes) with a diagnosis of 
stage I or II primary open-angle glaucoma, compensated 
by hypotensive therapy — monotherapy with the original 
travoprost drug (group 1, n=30), or combination therapy 
with the original travoprost drug (group 2, n=30). At the 
screening visit after the examination, the original travoprost 
was replaced by Travoprost-Optic in all patients. Efficacy 
was studied based on an assessment of the dynamics  
of intraocular pressure values, safety — based on an ana-
lysis of the severity of the main adverse effects of therapy 

using a special questionnaire before and 4 weeks after 
replacing the travoprost drug separately in each group.

RESULTS. In group 1 and group 2, the initial average level  
of intraocular pressure was 14.3±2.3 mm Hg and 16.2±1.1 mm Hg, 
respectively. In 4 weeks after replacing the original travo-
prost drug with Travoprost-Optic, there was no statistically 
significant dynamics of the indicator values in the groups —  
13.7±2.7 mm Hg and 16.0±2.4 mm Hg, respectively. There were 
no significant differences in the severity of the adverse effects 
of antihypertensive therapy such as irritation, itching, lacri-
mation, foreign body sensation and dry eye.

CONCLUSION. The generic drug Travoprost-Optic, in com- 
parison with the original travoprost, has a comparable effi-
cacy and safety profile, as well as higher economic availability, 
and can be considered as an alternative.

KEYWORDS: hypotensive therapy, prostaglandin ana-
logues, travoprost, intraocular pressure, generics.

В 
соответствии с современными клинически-
ми рекомендациями, наиболее предпочти-
тельным вариантом для стартовой тера-
пии первичной открытоугольной глаукомы 

(ПОУГ) является назначение аналогов простаглан-
динов (АПГ), обладающих максимальной гипо-
тензивной активностью и благоприятным профи-
лем безопасности. Они же являются обязательным 
компонентом основных схем комбинированной 
терапии, назначаемой, когда применение одного  
препарата не позволяет достичь целевых значений 
внутриглазного давления (ВГД) [1].

Данную фармакотерапевтическую группу нельзя 
считать однородной. Среди ее представителей разли-
чают типичные АПГ (травопрост, латанопрост, таф-
лупрост) и простамиды (биматопрост) [2]. Несмо-
тря на общий механизм гипотензивного эффекта, 
заключающийся в активации трабекулярного и увео-

склерального оттока [3], каждая молекула харак-
теризуется своими особенностями. Так, траво-
прост интересен наиболее высокой селективностью  
к специфическим FP-простаноидным рецепторам, 
что определяет более выраженный гипотензивный 
эффект при наличии меньшего числа нежелатель-
ных явлений [4, 5]. Его назначение характеризует-
ся низким диапазоном суточных колебаний и про-
должительным контролем ВГД [6, 7], что имеет 
принципиальное значение для стабилизации зри-
тельных функций. Кроме того, травопрост имеет 
фармакоэкономические преимущества над другими 
АПГ и тимололом [6, 8].

Оригинальный препарат травопроста был заре-
гистрирован в Российской Федерации в 2009 г. [9]. 
Несмотря на доказанные эффективность и благопри-
ятный профиль безопасности, а также фармакоэко-
номическую целесообразность его назначения при 

Отечественный дженерик травопроста в лечении ПОУГ
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Тем не менее, несомненный практический инте-
рес представляет сравнительная оценка эффектив-
ности и безопасности препарата Травопрост-Оптик  
и оригинального препарата травопроста, так же как 
и возможность замены последнего на отечествен-
ный дженерик в условиях реальной клинической 
практики. Все это и послужило основанием для про-
ведения настоящего исследования, целью которого 
является сравнительное изучение эффективности  
и безопасности воспроизведенного препарата (дже-
нерика) травопроста Травопрост-Оптик и ориги-
нального препарата (Траватан) у пациентов с пер-
вичной открытоугольной глаукомой, получающих 
моно- или комбинированную терапию.

Материалы и методы
Исследование было проведено на базе ФГБНУ 

«НИИ глазных болезней» в отделе глаукомы.
В нерандомизированное проспективное пере-

крестное исследование было включено 60 пациен-
тов (60 глаз) с ПОУГ, получающих монотерапию 
оригинальным препаратом травопроста — первая 
группа (n=30) или комбинированную терапию  
с оригинальным препаратом травопроста — вто-
рая группа (n=30). На скрининговом визите, после  

ПОУГ, он не включен в перечень жизненно необходи-
мых и важнейших лекарственных препаратов [10]. 
Это существенно ограничивает доступность данного 
препарата для граждан со средним и ниже среднего 
уровнями дохода. В качестве одного из решений дан-
ной проблемы может быть рассмотрено назначение 
вместо оригинального препарата дженерика, что 
соответствует одной из задач стратегии лекарствен-
ного обеспечения населения Российской Федерации 
до 2025 г. [11].

Первый отечественный дженерик травопро-
ста был зарегистрирован в нашей стране в 2019 г. 
под торговым наименованием Травопрост-Оптик 
(ЗАО «Лекко»1) [12]. Травопрост-Оптик имеет ана-
логичные оригинальному препарату лекарственную 
форму (глазные капли), показания и режим дозиро-
вания; эквивалентный качественный и количествен-
ный состав действующих веществ; сопоставимый 
качественный и количественный состав вспомога-
тельных веществ [9, 13]. Правила национальной 
регуляторной системы [14] и Правила, утвержден-
ные Решением Евразийской экономической комис-
сией [15], в целом соответствующие Европейским, 
позволяют на основании этих условий экстраполи-
ровать на Травопрост-Оптик все известные фарма-
кологические свойства оригинального препарата. 

Показатель 
Indicator

Группы / Groups

1-я (оригинальный препарат  
травопроста — монотерапия) 

1st (original travoprost  
monotherapy)

2-я (оригинальный препарат  
травопроста в составе  

комбинированной терапии) 
2nd (original travoprost  

in combination therapy)

Количество пациентов, абс. (количество глаз, абс.)   
Number of patients, abs. (number of eyes, abs.) 30 (30) 30 (30)

Возраст, годы / Age, years 59,4±5,7 64,8±5,2

Стадия глаукомы (I/II) / Glaucoma stage (I/II) 12/18 3/27

Уровень ВГД, IOPcc, мм рт.ст. 
IOP level, IOPcc, mm Hg 14,3±2,3 16,2±1,1

Максимально корригированная острота  
зрения (МКОЗ) 
Best corrected visual acuity (BCVA)

0,9±0,1 0,9±0,1

Статическая периметрия: 
Static perimetry:

стандартное отклонение, MD, дБ
standard deviation, MD, dB −3,71±1,59 −4,97±1,7

паттерн станд. отклонения, PSD, дБ  
pattern standard deviation, PSD, dB 3,70±1,61 5,03±1,84

Толщина центральной зоны роговицы, мкм 
Central corneal thickness, µm 551,2±18,3 549,0±11,2

Таблица 1. Результаты обследования пациентов на визите скрининга
 Table 1. Results of examination of patients at the screening visit

Антонов А.А., Витков А.А., Агаджанян Т.М.

1 
Производственное предприятие, входящее в группу компаний «Фармстандарт»
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проведения обследования у всех пациентов отме-
няли оригинальный препарат травопроста и назна-
чали Травопрост-Оптик по той же схеме — по  
1 капле в конъюнктивальный мешок глаза 1 раз  
в сутки вечером. На следующем визите (через 4 неде-
ли) проводили повторное обследование, оценивали 
эффективность и безопасность назначенного пре-
парата. Для исключения влияния системных фак-
торов и получения парных результатов у каждого 
пациента, включенного в исследование, анализиро-
вались данные, полученные для одного глаза.

Критериями включения были: возраст стар-
ше 18 лет; подтвержденный диагноз ПОУГ I или  
II стадии (худший глаз); использование в течение, 
по крайней мере, 6 последних месяцев оригиналь-
ного препарата травопроста в виде монотерапии 
или в комбинации с другими антиглаукомными 
средствами; стабилизация заболевания на протя-
жении, по крайней мере, 2 месяцев; исходный уро-
вень ВГД в исследуемом глазу ≤18 мм рт.ст.; толщи-
на роговицы ≥500 мкм и ≤600 мкм в обоих глазах; 
острота зрения худшего глаза не менее 0,4.

Критериями исключения являлись: отсутствие 
результатов морфо-функционального исследова-
ния/последние результаты, полученные больше  
3 месяцев назад; значительное ухудшение полей зре-
ния по данным последних двух исследований, про-
веденных с интервалом не менее 3 месяцев; дале-
ко зашедшая стадия глаукомы; наличие в анамнезе 
травм, инфекционных заболеваний, клинически зна-
чимого воспаления в течение 3 последних месяцев; 
сезонная или круглогодичная аллергия с вовлечени-
ем глаз и/или увеит и/или вирусная инфекция глаз 
на скрининговом визите или в анамнезе; патология 
роговицы; выраженный синдром сухого глаза (нали-
чие выраженных эрозий эпителия роговицы и/или 
использование слезозаменителя более 4 инстилля-
ций в день); изменения со стороны век, не относя-
щиеся к изучаемой в данном исследовании патоло-
гии и не позволяющие проводить адекватное обсле-
дование; наличие в анамнезе кераторефракционной 
операции; любые нарушения, препятствующие, по 
мнению исследователя, проведению точной оценки, 
например, тонометрии или исследования полей зре-
ния; наличие хронических заболеваний или состо-
яний, препятствующих проведению исследования 
и/или назначению лечения; также для женщин — 
беременность, кормление грудью.

Изучение эффективности начальной терапии 
с использованием оригинального препарата тра-
вопроста заключалось в измерении величины ВГД, 
остроты зрения, оценке состояния полей зрения 
и глазного дна, определении толщины роговицы 
на скрининговом визите. Сравнительный анализ 
эффективности оригинального препарата траво-
проста и препарата Травопрост-Оптик основывал-
ся на оценке динамики уровня ВГД через 4 недели 
после замены препарата.

Для определения офтальмотонуса использова-
ли бесконтактный пневмотонометр («Reichert 7CR», 
США) с определением роговично-компенсированно-
го офтальмотонуса (corneal compensated intraocular 
pressure, IOPcc). Визометрию проводили после авто-
рефрактометрии (R-F10, «Canon», Япония) с макси-
мальной коррекцией (проектор оптотипов Reichert, 
США) и набором корректирующих линз (MSD, 
Италия) по общепринятой методике. Поля зре-
ния оценивали методом статической периметрии  
с помощью прибора Humphrey Field Analyzer II 750i 
(«Zeiss», Германия) с использованием программы 
24-2 SITA-Standart: анализировали индексы сред-
него (mean deviation, MD) и среднеквадратично-
го (pattern standard deviation, PSD) отклонений.  
Состояние диска зрительного нерва определяли 
при помощи непрямой офтальмоскопии. Пахиме-
трию проводили бесконтактно с помощью оптиче-
ской когерентной томографии (Revo NX, OPTOPOL 
Technology Sp., Польша).

Безопасность изучалась на основании резуль-
татов заполнения со слов пациента специального 
опросника. Он подразумевал оценку по трехбалль-
ной шкале выраженности нежелательных явле-
ний — раздражения, зуда, слезотечения, ощущения 
инородного тела и сухости глаза, где «0» соответ-
ствовал отсутствию симптома, а «3» — максималь-
ной его выраженности. Отдельно оценивались этап 
терапии, включающей оригинальный препарат тра-
вопроста и 4 недели применения препарата Траво-
прост-Оптик.

Статистическую обработку данных проводили 
с применением методов параметрической стати-
стики после проверки нормальности распределе-
ния значений показателей. Описательные методы 
включали расчет среднего значения и стандартного 
отклонения. Достоверность различий результатов 
в группах исследовали с помощью статистического 
пакета MedCalc; рассчитывали р-значение, считая 
достаточным уровень p<0,05. 

Результаты 
Среди 60 пациентов с ПОУГ, включенных  

в исследование 55,0% составили женщины, 45,0% —  
мужчины; средний возраст на момент постановки 
диагноза достигал 62,1±6,05 лет. Из них 30 человек 
получали монотерапию оригинальным препаратом 
травопроста, 30 — оригинальный препарат траво-
проста в комбинации с другими антиглаукомными 
средствами. Комбинированная терапия назнача-
лась в соответствии с клиническими рекомендаци-
ями и включала в дополнение к травопросту 1 или  
2 препарата из группы ингибиторов карбоангидра-
зы и/или β-адреноблокаторов.

Значения изучаемых параметров в 1-й и 2-й груп-
пах до замены оригинального препарата травопро-
ста на Травопрост-Оптик представлены в табл. 1.
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Как видно из табл. 2, значения ВГД, как в 1-й, 
так и во 2-й группе после замены оригинального 
препарата травопроста на препарат Траворпрост-
Оптик не претерпели статистически значимых 
изменений. Так, в группе монотерапии на визите 
скрининга и через 4 недели величина показателя 
составила 14,3±2,3 мм рт.ст. и 13,7±2,7 мм рт.ст., 
соответственно; в группе комбинированной тера-
пии — 16,2±1,1 мм рт.ст. и 16,0±2,4 мм рт.ст., соот-
ветственно.

После замены оригинального препарата траво-
проста на препарат Травопрост-Оптик, как в группе  

монотерапии, так и в группе комбинированного 
лечения статистически значимой динамики выра-
женности нежелательных явлений не отмечалось 
(табл. 3).

Обсуждение
Результаты проведенного исследования под-

твердили данные научной литературы об эффектив-
ности травопроста у пациентов с ПОУГ как в виде 
монотерапии, так и в составе комбинированных 
схем лечения, включающих ингибиторы карбоан-

Таблица 2. Динамика ВГД в группах после назначения препарата Травопрост-Оптик (мм рт.ст.)
 Table 2. Dynamics of intraocular pressure values in groups after administration  

of Travoprost-Optic (mm Hg)

Показатели / Indicators Скрининг / Screening 4-я неделя / 4th week р-значение / p-value

Группа 1 / Group 1 (n=30) 14,3±2,3 13,7±2,7 >0,05

Группа 2 / Group 2 (n=30) 16,2±1,1 16,0±2,4 >0,05

Таблица 3. Показатели безопасности терапии в группах после назначения  
препарата Травопрост-Оптик

 Table 3. Safety indicators of therapy in groups after administration of Travoprost-Optic

Нежелательные явления
Adverse events

Выраженность (средний балл)  
Severity (mean score) р-значение 

p-value
Скрининг / Screening 4-я неделя / 4th week

Группа 1 / Group 1

Раздражение / жжение / irritation / burning 0,9±0,8 1,0±0,9 >0,05

Зуд / itching 1,2±0,7 0,9±0,7 >0,05

Слезотечение / tearing 0,4±0,5 0,6±0,6 >0,05

Ощущение инородного тела / sensation  
of a foreign body 0,7±0,8 0,6±0,6 >0,05

Ощущение сухости глаз / sensation  
of dryness in the eyes 1,2±0,8 1,0±0,8 >0,05

Группа 2 / Group 2

Раздражение / жжение / irritation / burning 1,2±0,8 1,3±0,7 >0,05

Зуд / itching 1,4±0,6 1,1±0,8 >0,05

Слезотечение / tearing 0,9±0,8 1,0±0,8 >0,05

Ощущение инородного тела / sensation  
of a foreign body 1,1±0,8 1,2±0,7 >0,05

Ощущение сухости глаз / sensation  
of dryness in the eyes 1,5±0,5 1,3±0,8 >0,05

Антонов А.А., Витков А.А., Агаджанян Т.М.
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гидразы и β-адреноблокаторы [16–19]. Назначе-
ние вместо оригинального препарата травопроста 
дженерика Травопрост-Оптик продемонстрировало 
сопоставимую эффективность последнего в различ-
ных режимах терапии, на различных стадиях глау-
комного процесса и возможность подобной замены 
в условиях реальной клинической практики. 

Изученные нежелательные явления хорошо 
известны для травопроста, и так же, как и в опубли-
кованных ранее работах, носили умеренно выра-
женный характер [20]. Важно отметить, что заме-
на на Травопрост-Оптик не повлияла на профиль 
безопасности ни монотерапии, ни комбинирован-
ной схемы лечения, что указывает на его сопоста-
вимость по данному параметру с оригинальным  
препаратом.

Доказанное соответствие отечественного дже-
нерика оригинальному препарату травопроста  
в части эффективности и безопасности может 
быть объяснено эквивалентностью качественного 
и количественного состава действующих веществ; 
сопоставимостью качественного и количествен-
ного состава вспомогательных веществ; производ-
ством в соответствии с требованиями надлежащей 
производственной практики.

Рассматривая Травопрост-Оптик в качестве аль-
тернативы оригинальному препарату, нельзя не 
затронуть фармакоэкономическую составляющую 
терапии ПОУГ этими лекарственными средства-
ми. По данным IQVIA IMS (ноябрь 2021 г.), стои-
мость одной упаковки препарата Травопрост-Оптик  
(5 мл) составляет 320 рублей, а одной упаковки 
оригинального травопроста (2,5 мл) — 750 рублей. 
Таким образом, стоимость одной капли терапии пре-
паратом Травопрост-Оптик почти в 5 раз дешевле, 
чем одной капли терапии оригинальным препара-
том — 3,2 рубля против 15 рублей. При назначении 

препаратов по стандартной схеме, в соответствии  
с инструкциями по медицинскому применению, 
стоимость терапии ПОУГ в течение года препа-
ратом Травопрост-Оптик окажется в 2,7 раза (на 
63,4%) дешевле — 3 840 рублей и 10 500 рублей, 
соответственно.

Заключение
Комплексный анализ полученных в ходе иссле-

дования результатов позволяет сформулировать 
следующие выводы:

• Лекарственный препарат Травопрост-Оптик 
обладает сопоставимой с оригинальным препа-
ратом травопроста эффективностью как средство 
монтерапии ПОУГ и как компонент комбинирован-
ных схем лечения.

• Лекарственный препарат Травопрост-Оптик 
не уступает оригинальному препарату травопроста 
по профилю безопасности, в том числе при назна-
чении в комбинации с ингибиторами карбоанги-
дразы и β-адреноблокаторами.

• Годовой курс терапии ПОУГ с использовани-
ем дженерика Травопрост-Оптик является более 
доступным для пациента, обеспечивая экономию  
в 63,4%.

• Лекарственный препарат Травопрост-Оптик 
может рассматриваться в качестве альтернативы 
оригинальному препарату, в том числе у пациен-
тов с ПОУГ, уже получающих терапию и достигших  
стабильного течения заболевания.
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