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Цель работы — сравнительное изучение эффективности и безопасности применения у пациентов с первичной открыто-
угольной глаукомой (ПОУГ) воспроизведенного препарата Дорзиал плюс — аналога референтного оригинального препарата 
Косопт®. Материалы и методы. В исследование включено 80 пациентов обоих полов в возрасте 55–75 лет с впервые выявлен-
ной ПОУГ начальной и развитой стадий с некомпенсированным внутриглазным давлением (ВГД), из них 40 пациентов (группа 
исследования) получали препарат Дорзиал плюс и 40 пациентов (группа сравнения) — референтный препарат (Косопт®). Гипо-
тензивную эффективность препаратов в обеих группах оценивали с помощью портативного офтальмологического тонометра 
Icare PRO (Финляндия) по снижению офтальмотонуса от исходного уровня в сроки неделя, 1 и 3 мес. Результаты. В обеих 
группах скрининг показал сопоставимые средние величины ВГД: 26,7 ± 3,2 мм рт. ст. в группе с референтным препаратом и 
27,4 ± 2,8 мм рт. ст. в группе с Дорзиалом плюс. Спустя неделю терапии в группе с Косоптом офтальмотонус значимо снизился — 
на 33% (до 17,9 ± 3,2 мм рт. ст.), в группе с Дорзиалом плюс — на 31% (до 18,9 ± 1,7 мм рт. ст.). Через месяц инстилляционного 
режима зафиксировано некоторое повышение Р0, примерно на 3% в обеих группах (до 18,7 ± 2,3 и 19,7 ± 2,0 мм рт. ст.). К концу 
срока наблюдения (3 мес) уровень снижения ВГД по сравнению с исходным оставался практически тем же самым, составив 30 и 
29% (до 18,6 ± 1,8 и 19,5 ± 2,3 мм рт. ст.). Cостояние глазной поверхности показало слабоотрицательную динамику времени раз-
рыва слезной пленки и индекса OSDI в группе с референтным препаратом, проявившуюся в течение 3 мес терапии. В исследуемой 
группе при терапии бесконсервантным препаратом, содержащим увлажняющий компонент — гиалуронат натрия, отмечена 
значимая положительная динамика индекса OSDI, проявляемая сравнительной реструктуризацией степени выраженности 
оцениваемых признаков. Заключение. Препарат Дорзиал плюс снижает офтальмотонус у пациентов с ПОУГ в среднем на 30% 
от исходного уровня, что по гипотензивной эффективности сопоставимо с оригинальной фиксированной комбинацией Косопт. 
Анализ переносимости исследуемого препарата демонстрирует значимую положительную динамику состояния глазной поверх-
ности уже в течение 3 мес терапии.

Ключевые слова: первичная открытоугольная глаукома; прогрессирование глаукомы; комбинированная терапия 

глаукомы; бесконсервантная терапия глаукомы

Конфликт интересов: отсутствует.

Прозрачность финансовой деятельности: никто из авторов не имеет финансовой заинтересованности в представленных 

материалах или методах.

Для цитирования: Петров С.Ю., Калинина О.М., Журавлева А.Н., Филиппова О.М., Якубова Л.В., Василенкова Л.В., 

Косакян С.М., Маркелова О.И. Эффективность и безопасность гипотензивной терапии первичной глаукомы отечественным 

дженериком фиксированной комбинации дорзоламида и тимолола. Российский офтальмологический журнал. 2022; 15 (3): 

52-60.  https://doi.org/10.21516/2072-0076-2022-15-3-52-60 

https://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.21516/2072-0076-2022-15-3-52-60&domain=pdf&date_stamp=2022-08-10


Эффективность и безопасность гипотензивной терапии первичной 
глаукомы отечественным дженериком фиксированной комбинации 

дорзоламида и тимолола

53Ðîññèéñêèé îôòàëüìîëîãè÷åñêèé æóðíàë. 2022; 15 (3): 52-60

В связи с увеличением продолжительности жизни на-

селения и развитием высокотехнологичных методов ранней 

диагностики глаукомы ожидается, что к 2030 г. число паци-

ентов с этим диагнозом может составить более 120 млн чело-

век [1, 2]. По данным ВОЗ, каждый год количество больных 

глаукомой увеличивается на 600 тыс. человек [3]. 

У 60% пациентов с глаукомой и глазной гипертензией 

медикаментозная терапия эффективна в достижении целе-

вого внутриглазного давления (ВГД). При этом значительная 

часть пациентов, находящихся на диспансерном наблюде-

нии, имеет развитую или далеко зашедшую стадию болезни 

и, как правило, нуждается в назначении двух или трех анти-

глаукомных препаратов для снижения ВГД на 30–35% от 

исходного уровня, что признано доказанным условием для 

предотвращения прогрессирования глаукомной опти ческой 

нейропатии [4]. В исследовании CIGTS (Collaborative Initial 

Glaucoma Treatment Study) 75% пациентов с впервые диаг-

ностированной первичной глаукомой получали несколь-

ко препаратов для контроля ВГД уже через 2 года от начала 

лечения [5].

Чтобы обеспечить соблюдение приверженности ле-

чению у таких пациентов (по наблюдениям многих иссле-

дователей, она редко превышает порог в 50%), требуется 

назначение комбинированных препаратов [4].

В 2008 г. в России первой коммерчески доступной для 

клинического применения стала фиксированная комбина-

ция (ФК), в состав которой входит ингибитор карбоанги-

дразы местного действия (дорзоламид 2%) и неселективный 

антагонист -адренорецепторов (тимолол 0,5%). И дорзола-

мид, и тимолол являются эффективными гипотензивными 

препаратами, которые давно используются в офтальмоло-

гической практике; при одновременном применении они 

оказывают аддитивный эффект. Эффективность ФК дор-

золамид/тимолол превышает таковую при монотерапии ин-

дивидуальными компонентами и аналогична сочетанной 

терапии входящими в ее состав лекарственными средства-

ми [6]. Максимальное снижение офтальмотонуса может сос-

тавлять до 40% от исходного уровня [7]. 

Таким образом, ФК дорзоламид/тимолол может 

рассматриваться как полноценная альтернатива ана-
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Purpose: a comparative study of the efficacy and safety of the generic drug Dorzial Plus, an analogue of the original reference drug 
Cosopt®, in patients with primary open-angle glaucoma (POAG). Material and methods. The study involved 80 patients of both sexes aged 
55–75 with newly diagnosed POAG of the initial and advanced stages with uncompensated intraocular pressure (IOP), of which 40 pa-
tients (study group) received Dorzial Plus and 40 patients (comparison group) received the reference drug (Cosopt®). Hypotensive efficacy 
of the drugs in both groups was assessed using a portable ophthalmic tonometer Icare PRO (Finland) by reducing IOP from the initial level 
after 1 week, 1 month and 3 months of treatment. Results. In both groups, the screening showed comparable average IOP values: 26.7 ± 
3.2 mm Hg in the reference drug group and 27.4 ± 2.8 mm Hg in the Dorzial Plus group. After 1 week of therapy with Cosopt, IOP showed 
a significant decrease of 33% (reduction to 17.9 ± 3.2 mm Hg), while the group receiving Dorzial Plus demonstrated a 31% decrease (re-
duction to 18.9 ± 1.7 mm Hg). After 1 month of the instillation regimen, a slight increase in P0 (of about 3%) was recorded in both groups 
(increase to 18.7 ± 2.3 and 19.7 ± 2.0 mm Hg, respectively). By the end of the 3 months’ follow-up period, IOP decrease level with respect 
to the baseline remained practically the same, amounting to 30 and 29% (up to 18.6 ± 1.8 and 19.5 ± 2.3 mm Hg), respectively. The state 
of the ocular surface showed a slightly negative dynamics of tear film rupture time and OSDI index in the reference drug group, which could 
be observed throughout 3 months of therapy. In the study group, therapy with preservative-free drug containing a moisturizing agent (sodium 
hyaluronate) revealed a significantly changed OSDI index, manifesting itself in restructured severity of the evaluated features. Conclusion. 
Dorzial Plus reduces IOP in POAG patients by an average of 30% of the baseline, so that its hypotensive efficacy is comparable to the original 
fixed combination Cosopt. The tolerability analysis of the study drug demonstrates a significant positive dynamic of the state of the ocular 
surface as soon as 3 months after therapy start.
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логам проста гландинов в качестве терапии первого 

выбора.

Результаты ряда клинических исследований пациентов 

с первичной открытоугольной глаукомой (ПОУГ) указыва-

ют на то, что при местном применении ФК дорзоламид/ти-

молол улучшает некоторые показатели глазного кровотока 

(благодаря эффектам дорзоламида) [6]. 

Постмаркетинговые исследования подтвердили хоро-

ший профиль безопасности ФК дорзоламид/тимолол у боль-

ных ПОУГ. Так, местные побочные эффекты развиваются 

примерно в 3,1% случаев в виде чувства жжения и местных 

аллергических реакций; значимых системных нежелатель-

ных явлений у препарата не выявлено [8, 9]. 

В клинической практике накоплен значительный опыт 

применения ФК дорзоламид/тимолол, подтверждающий ее 

преимущества в эффективности, переносимости и удобстве 

использования для пациентов при сравнении с изолирован-

ным назначением составляющих эту комбинацию лекар-

ственных средств.

Местная гипотензивная терапия, являющаяся дока-

занной эффективной стратегией лечения глаукомы, нередко 

ассоциируется с симптомами воспаления, аллергически-

ми реакциями, нарушением стабильности прероговичной 

слезной пленки, дисфункцией мейбомиевых желез и други-

ми разнообразными клиническими проявлениями синдро-

ма «сухого глаза» (ССГ), объединяемыми в настоящее время 

термином «заболевания поверхности  глаза» [10].

По данным разных авторов, частота развития ССГ у 

взрослых больных с ПОУГ колеблется в широком диапазо-

не от 11 до 100%. Большинство авторов ведущим фактором 

развития ССГ у больных с глаукомой считают инстилляции 

гипотензивных препаратов, содержащих консерванты, в осо-

бенности бензалкония хлорид (БАХ), концентрация которо-

го варьирует от 0,002 до 0,004% [11, 12].

При этом выраженность симптомов ССГ коррелиру-

ет не только с количеством используемых препаратов, но и 

длительностью лечения [13]. 

Дозозависимое и кумулятивное токсическое действие 

консервантов в результате длительного использования анти-

глаукомных капель приводит к изменениям конъюнктиваль-

ной поверхности глаза, напоминающим плоскоклеточную 

метаплазию, и может провоцировать иммуновоспалительные 

реакции в трабекулярных клетках [14, 15], что отрицательно 

сказывается на исходе антиглаукоматозных фильтрующих 

операций [16, 17]. Каждая дополнительная капля БАХ-

содержащего препарата увеличивает риск наступления ран-

ней неудачи гипотензивной операции в 1,21 раза [18]. Таким 

образом, перечисленные выше аспекты местной гипотен-

зивной терапии глаукомы открывают широкие перспективы 

применения фиксированных комбинированных бесконсер-

вантных препаратов.

ЦЕЛЬЮ работы явилось сравнительное изучение эф-

фективности и безопасности применения у пациентов с 

ПОУГ воспроизведенного препарата Дорзиал плюс — ана-

лога референтного оригинального препарата Косопт®.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Исследование, проведенное в 2021–2022 гг. на базе от-

дела глаукомы ФГБУ «НМИЦ глазных болезней им. Гельм-

гольца» Минздрава РФ, включало 80 пациентов обоих полов 

в возрасте 55–75 лет (средний возраст — 68,3 ± 5,7 года) 

с впервые выявленной ПОУГ начальной и развитой стадий 

с некомпенсированным ВГД.

Критерии включения: возраст 55–75 лет; пациенты 

обоих полов с впервые выявленной ПОУГ I–II стадий; до-

пускается включение пациентов с артифакией, если диагноз 

«глаукома» был выставлен до экстракции катаракты не ме-

нее чем за 6 мес до исследования.

Критерии невключения: 

— острота зрения с максимальной коррекцией 

ниже 0,4;

— наличие любой ретинальной патологии в анамнезе 

(макулярной дегенерации, отслойки сетчатки, хориорети-

нальной дистрофии и других ретинопатий);

— наличие острой или хронической воспалительной 

офтальмопатологии;

— наличие в анамнезе кераторефракционной хирур-

гии, препятствующей объективной тонометрии;

— отягощенный аллергологический анамнез;

— данные о гиперчувствительности к исследуемому 

препарату;

— любые другие состояния, затрудняющие, по мнению 

врача-исследователя, участие в клиническом исследовании.

После включения пациенты были рандомизированы 

для получения сопоставимых групп по возрасту и уровню 

предоперационного офтальмотонуса. Дизайн исследования: 

проспективное, рандомизированное, сравнительное клини-

ческое исследование.

Исследуемая группа (основная) включала 40 пациентов, 

получавших препарат Дорзиал плюс в виде глазных капель 

с режимом инстилляций 2 раза в сутки, группа сравнения — 

40 пациентов, получавших референтный препарат (Косопт®) 

в виде глазных капель с режимом инстилляций 2 раза в сутки.

Характеристика препаратов. Дорзиал плюс, между-

народное непатентованное название активных веществ — 

дорзоламид и тимолол, лекарственная форма — глазные 

капли, 1 мл препарата содержит активные вещества: дорзо-

ламид — 20 мг, тимолол — 5,0 мг; вспомогательные вещества: 

натрия цитрата дигидрат — 2,94 мг, натрия гиалуронат — 

1,80 мг, маннитол — 16,0 мг, 1 М раствор натрия гидрокси-

да — до рН 5,6, вода для инъекций — до 1 мл (производитель 

ООО «Гротекс», Россия).

Косопт®, международное непатентованное название 

активных веществ — дорзоламид и тимолол, лекарственная 

форма — глазные капли, 1 мл препарата содержит активные 

вещества: дорзоламид — 20 мг, тимолол — 5,0 мг; вспомога-

тельные вещества — бензалкония хлорид — 0,075 мг, натрия 

цитрат — 2,94 мг, гиэтеллоза — 4,75 мг, маннитол — 16,0 мг, 

1 М раствор натрия гидроксида — до рН 5,6, вода для инъ-

екций — до 1 мл (производитель АО «Сантен», Финляндия).

Остроту зрения оценивали с помощью визометрии 

стандартным методом с использованием проектора оптоти-

пов и набора корректирующих стекол.

Гипотензивную эффективность препаратов в обеих 

группах оценивали с помощью портативного офтальмологи-

ческого тонометра Icare PRO (Финляндия) по снижению оф-

тальмотонуса от исходного уровня в сроки неделя, 1 и 3 мес. 

Стандартное отклонение светочувствительности сет-

чатки (MD) и паттерн стандартного отклонения (PSD) опре-

деляли с помощью компьютерной статической периметрии 

методом порогового тестирования SITA-Standard по цент-

ральному 30/2-тесту (анализатор поля зрения Heidelberg Edge 

Perimeter, Германия).

По результатам оптической когерентной томографии 

(прибор OCT Spectralis SD-OCT (Heidelberg Engineering, Гер-

мания) c программным модулем GMPE (Glaucoma Module 

Premium Edition) по стандартному протоколу Optic Disc/

Optic Nerve Head определяли  среднюю толщину слоя нерв-

ных волокон сетчатки (RNFL Thiсkness) перипапиллярно; 

минимальную ширину нейроретинального пояска (MRW); 
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толщину слоев комплекса ганглиозных клеток сетчатки: слоя 

нервных волокон сетчатки в макуле (NFL);  слоя ганглиоз-

ных клеток (GCL); внутреннего плексиформного слоя (IPL).

Основные показатели функциональных исследований 

в исследуемых группах представлены в таблице 1.

Состояние глазной поверхности оценивали путем опре-

деления времени разрыва слезной пленки (ВРСП), а также 

фиксации субъективных жалоб по опроснику OSDI (Ocular 

Surface Disease Index) [19, 20]. ВРСП определяли при био-

микроскопии в диффузном свете с синим кобальтовым 

фильт ром после окрашивания глазной поверхности с по-

мощью стерильных офтальмологических тест-полосок с 

флюоресцеином. Показатель ВРСП характеризует стадии 

ССГ: I (слабовыраженная) > 15 с, стадия IIа (легкая) — 10–

15 с, стадия IIb (средней тяжести) — 5–15 с и стадия III (тя-

желая) < 5 с.

Опросник OSDI состоит из 12 вопросов, разделенных 

на 3 группы: наличие глазных симптомов за последнюю неде-

лю (боль, жжение, ощущение инородного тела, чувствитель-

ность к свету, затуманивание зрения), связь этих симптомов 

со зрительной нагрузкой (чтение, просмотр телепередач, ра-

бота за компьютером) и влиянием факторов окружающей 

среды (ветер, кондиционированный или сухой воздух). От-

веты оценивали по шкале от 0 до 4 баллов (в зависи мости 

от выраженности и частоты проявления симптомов): 0 — 

«никогда», 1 — «редко», 2 — «наполовину», 3 — «часто», 

4 — «постоянно». Во 2-й и 3-й подгруппах возможен ответ 

«неприменимо, невозможно дать ответ», в таком случае дан-

ный вопрос не участвует в расчете. Окончательное значение 

OSDI высчитывали по формуле:

 
OSDI =

 сумма баллов за все отвеченные вопросы  25

количество вопросов,на которые получен ответ

Финальный индекс OSDI может находиться в интервале 

от 0 до 100 и классифицироваться как норма при OSDI  12, 

ССГ легкой степени при OSDI от 13 до 22, ССГ умеренной 

(средней) степени при OSDI от 23 до 32 и выраженная ССГ 

(тяжелой степени) при OSDI  33.

Общая продолжительность исследования составила 

3 мес. Оценку офтальмотонуса проводили в сроки неделя, 1 

и 3 мес, зрительных функций и морфометрии сетчатки — при 

скрининге и спустя 3 мес непрерывной терапии препаратами.

Статистический анализ выполнен в программах MS 

Excel 365 и Statistica 8.0. Так как большинство выборочных 

данных соответствовало нормальному распределению (по 

критерию Шапиро — Уилка), то для их анализа использо-

ваны среднее и стандартное отклонение, для качественных 

и порядковых данных — долевые (%) и абсолютные зна-

чения. Для сравнения двух независимых групп применя-

ли t-критерий Стьюдента, для сравнения двух зависимых 

групп — двусторонний t-критерий Стьюдента. Значимыми 

различия в выборочных данных считались при уровне зна-

чимости меньше 5% (p < 0,05). 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Внутриглазное давление. В обеих группах на этапе скри-

нингового исследования получены сопоставимые средние 

величины ВГД: 26,7 ± 3,2 мм рт. ст. в группе с референтным 

препаратом и 27,4 ± 2,8 мм рт. ст. в группе с Дорзиалом плюс 

Таблица 1. Основные исходные показатели в основной группе и группе сравнения
Table 1. Main initial indicators in the main and comparison groups

Показатели 
Indicators

Группа сравнения 
40 пациентов, 46 глаз 

Comparison group
40 patients, 46 eyes

Основная группа
40 пациентов, 43 глаза

Main group
40 patients, 43 eyes

Острота зрения 
Visual acuity

0,68 ± 0,20 0,73 ± 0,20

Тонометрия, мм рт. ст.
Tonometry, mm Hg

26,7 ± 3,2 27,4 ± 2,8

Статическая периметрия 
Static perimetry  
Стандартное отклонение (MD), дБ
Standard deviation (MD), dB 
Паттерн станд. отклонения, (PSD), дБ
Standard deviation pattern (PSD), dB

-5,3 ± 2,1

5,5 ± 1,8

-6,1 ± 2,2

5,6 ± 0,8

Оптическая когерентная томография
Optical coherent tomography

76,2 ± 6,1 77,5 ± 5,0Средняя толщина слоя нервных волокон сетчатки (перипапиллярно), мкм 
Average peripapillary RNFL thickness, μm

Минимальная ширина нейроретинального пояска (MRW), мкм
Minimal neuroretinal rim width, μm

182,6 ± 8,4 181,6 ± 6,4

Толщина слоев комплекса ганглиозных клеток сетчатки:
Thickness of retinal ganglion cells layers complex:

11,5 ± 0,3 11,7 ± 0,4слой нервных волокон сетчатки в макуле (NFL), мкм
macular retinal nervous fiber layer, μm

слой ганглиозных клеток в макуле (GCL), мкм
macular ganglion cells layer, μm

15,9 ± 1,0 14,2 ± 0,8

внутренний плексиформный слой (IPL), мкм
inner plexiform layer, μm

19,1 ± 0,5 19,6 ± 0,5

Время разрыва слезной пленки, с
Tear film rupture time, s

17,2 ± 6,4 16,8 ± 5,6

Индекс OSDI, баллы
OSDI index, points

19,55 ± 13,80 22,35 ± 14,60
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(табл. 2). Однако, несмотря на их сопоставимость, отмеча-

лось отличие примерно на 1 мм рт. ст., и эта тенденция со-

хранилась и на последующих сроках наблюдения. 

С п у с т я  н е д е л ю  т е р а п и и  в  г р у п п е  с  К о с о п -

том офтальмотонус значимо снизился — на 33% (до 

17,9 ± 3,2 мм рт. ст., р  0,05), в группе с Дорзиалом плюс — 

на 31% (до 18,9 ± 1,7 мм рт. ст., р  0,05). Через месяц 

инстилляционного режима зафиксировано некоторое по-

вышение Р
0
, примерно на 3% в обеих группах (до 18,7 ± 2,3 

и 19,7 ± 2,0 мм рт. ст., р  0,05). К концу срока наблюдения 

(3 мес) снижение ВГД от исходного практически не измени-

лось, составив 30 и 29% (до 18,6 ± 1,8 и 19,5 ± 2,3 мм рт. ст., 

р  0,05). Таким образом, среднее снижение офтальмото-

нуса в обеих группах оказалось сопоставимым и составило 

в среднем около 1/3 от исходного значения, статистически 

значимого различия между группами не отмечено (табл. 2, 

рис. 1). Полученные данные в целом соответствуют опубли-

кованным в литературе [6].

Динамика функциональных показателей. В обеих груп-

пах к концу наблюдения (3 мес) не отмечено сколько-нибудь 

значимого изменения остроты зрения в сравнении с исход-

ными данными: с 0,68 ± 0,20 до 0,70 ± 0,20 в группе с рефе-

рентным препаратом, 0,73 ± 0,20 до 0,71 ± 0,10 в группе с 

Таблица 2. Средние значения ВГД (мм рт. ст.) для исследуемых групп в разные сроки наблюдения
Table 2. Average IOP (mmHg) values for the study groups at different periods of observation

Группы
Groups

Скрининг
Screening

1 неделя 
1 week

1 месяц 
1 month

3 месяца 
3 months

M ± Р
0
 от исх. значения 
To initial value

M ± Р
0
 от исх. значения
To initial value

M ± Р
0
 от исх. значения 
To initial value

Косопт
Kosopt

26,7 ± 3,2 17,9 ± 1,9 33% 18,7 ± 2,3 30% 18,6 ± 1,8 30 %

Дорзиал плюс
Dorzial plus

27,4 ± 2,8 18,9 ± 1,7 31% 19,7 ± 2,0 28% 19,5 ± 2,3 29 %

р 0,3623 0,5376 0,4745 0,3173

Рис. 1. Динамика уровня офтальмотонуса в исследуемых группах. На диаграмме 
изображены основные характеристики выборочных данных по разным точкам/
группам наблюдений
Fig. 1. Dynamics of the IOP level in the groups. The diagram shows the main 
characteristics of the sample data for different points/groups of observations

Рис. 2. Динамика остроты зрения в исследуемых 
группах
Fig. 2. Dynamics of visual acuity in the study groups

Рис. 3. Динамика средней величины стандартного отклонения 
светочувствительности сетчатки (дБ)
Fig. 3. Dynamics of the average value of the standard deviation (dB)
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Дорзиалом плюс. Достоверного различия между группами 

не отмечено (рис. 2).

Динамика периметрических индексов. В обеих группах 

к концу периода наблюдения (3 мес) отмечено достоверное 

увеличение средней величины MD: с -5,3 ± 2,1 до -4,8 ± 1,9 дБ 

в группе с референтным препаратом (p > 0,05) и с -6,1 ± 2,2 до 

-4,9 ± 1,8 дБ — с Дорзиалом плюс (p > 0,05) (рис. 3). Среднее 

значение PSD достоверно снизилось с 5,5 ± 1,9 до 5,2 ± 1,7 дБ 

в группе с Косоптом (p > 0,05) и с 5,6 ± 2,0 до 4,8 ± 1,9 дБ в 

группе с Дорзиалом плюс (p > 0,05) (рис. 4).

Статистически значимого различия между группами 

также не отмечено. Достоверная положительная динамика 

периметрических индексов в обеих группах к концу срока 

наблюдения может быть объяснена реакцией ганглионар-

ных клеток на существенное снижение офтальмотонуса, т. е. 

эффектом непрямой нейропротекции.

Динамика показателей ОКТ. К концу 12-й недели 

в группе с референтным препаратом отмечена недосто-

верная слабоположительная динамика средней толщины 

слоя нервных волокон сетчатки (СНВС) (перипапилляр-

но) — с 76,2 ±7,9 до 76,4 ± 8,7 мкм (p > 0,05), в группе с 

Дорзиалом плюс — также недостоверная слабоположи-

тельная: с 77,5 ± 7,1 до 77,9 ± 9,3 мкм (p > 0,05) (рис. 5). 

Статистичес ки значимого различия между группами не 

отмечено, что может быть объяснено сопоставимым вли-

янием на анализируемые параметры исследуемого и ре-

ферентного препарата.

В обеих группах к концу наблюдения была отмечена 

недостоверная слабоположительная динамика показателя 

минимальной ширины нейроретинального пояска (p > 0,05) 

(рис. 6). Статистически значимого различия между группа-

ми также не отмечено.

Рис. 4. Динамика среднего значения паттерна стандартного от-
клонения светочувствительности сетчатки (дБ)
Fig. 4. Dynamics of the mean value of the standard deviation pattern (dB)

Рис. 5. Динамика средней толщины слоя нервных волокон сетчатки 
(перипапиллярно), RNFL Thiсkness (мкм)
Fig. 5. Dynamics of the average thickness of the retinal nerve fiber layer 
(peripapillary), RNFL Thiсkness (μm)

Рис. 6. Динамика показателя минимальной ширины нейрорети-
нального пояска, MRW (мкм)
Fig. 6. Dynamics of the minimum width of the neuroretinal rim, MRW (μm)

Рис. 7. Динамика слоя нервных волокон сетчатки в макуле, NFL 
(мкм)
Fig. 7. Dynamics of the macula retinal nerve fiber layer, NFL (μm)
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Рис. 8. Динамика слоя ганглиозных клеток в макуле, GCL (мкм)
Fig. 8. Dynamics of the ganglion cell layer in the macula, GCL (μm)

Рис. 9. Динамика толщины внутреннего плексиформного слоя, 
IPL (мкм)
Fig. 9. Dynamics of the thickness of the inner plexiform layer, IPL (μm)

Толщина слоев комплекса ганглиозных клеток сетчатки. 
Отсутствие динамики толщины СНВС в макуле зафиксиро-

вано в обеих группах, что можно трактовать как стабилиза-

цию исследуемого параметра (рис. 7).

Толщина слоя ганглиозных клеток сетчатки в макуле 

практически не изменилась в группе с референтным препа-

ратом и слабо увеличилась спустя 3 мес применения Дор-

зиала плюс: с 14,2 ± 2,4 до 14,3 ± 2,1 мкм (p > 0,05) (рис. 8).

В обеих группах зафиксирована стабилизация тол-

щины внутреннего плексиформного слоя: с 19,1 ± 3,8 до 

19,2 ± 3,1 мкм в группе с референтным препаратом (p > 0,05) 

и с 19,6 ± 4,2 до 20,1 ± 3,9 мкм в группе с Дорзиалом плюс 

(p > 0,05) (рис. 9).

Таким образом, в результате 3-месячной терапии ре-

ферентным препаратом и Дорзиалом плюс отмечено сни-

жение офтальмотонуса, начиная с 1-й недели инстилляции, 

на 33 и 31% соответственно от исходного уровня Р
0
. К меся-

цу наблюдения зафиксировано незначительное снижение 

Рис. 10. Исходные значения OSDI в исследуемых группах (в баллах) 
по степени выраженности
Fig. 10. Baseline OSDI values in the study groups (in points) according 
to severity

Рис. 11. Динамика значения OSDI в группе с референтным пре-
паратом (в баллах) по степени выраженности
Fig. 11. Dynamics of OSDI value in the reference drug group (in points) 
according to severity

гипо тензивного эффекта: 30 и 28% от исходного Р
0
. К 3-му 

месяцу отмечена стабилизация офтальмотонуса до 30 и 29% 

от исходных значений, что позволяет оценить гипотензив-

ную эффективность исследуемых препаратов как сопоста-

вимую и соответствующую заявленной.

Концу 3-го месяца наблюдения следует отметить по-

ложительную динамику периметрических индексов — стан-

дартного отклонения и паттерна стандартного отклонения в 

обеих группах. Вышеуказанные функциональные показате-

ли, несмотря на некоторую субъективность, являются в опре-

деленной степени тензиозависимыми, реагируя на снижение 

Р
0
 на 30% достоверной положительной динамикой, вслед-

ствие непрямой нейропротекции.

С учетом сравнимой гипотензивной эффективности 

исследуемых препаратов (порядка 30% от исходного уров-

ня) результаты ОКТ также оказались сопоставимыми в обеих 

группах. Следует отметить положительную динамику средней 

толщины СНВС и слоя ганглиозных клеток сетчатки в маку-
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ле. Выявлена стабилизация толщины слоя комплекса гангли-

озных клеток сетчатки и внутреннего плексиформного слоя.

Нежелательные явления. ВРСП в группе с референт-

ным препаратом на момент скрининга составило 17,2 ± 6,4 с, 

а спустя 3 мес терапии снизилось до 13,5 ± 3,8 с. В группе 

с Дорзиалом плюс исходное ВРСП составило 16,8 ± 5,6 с, 

увеличившись к концу наблюдения до 23,4 ± 8,3 с. Описан-

ные изменения оказались статистически недостоверными.

Значения индекса OSDI в начале исследования име-

ли широкий разброс (от 0,00 до 61,4 балла). В группе с ре-

ферентным препаратом среднее исходное значение OSDI 

составило 19,55 ± 13,80 балла. Индекс OSDI  12 был опре-

делен в 18 (39,1%), от 13 до 22 — в 12 (26,1%), от 23 до 32 — в 

5 (10,9%), более 32 баллов — в 11 (23,9%) глазах. В группе с 

Дорзиалом плюс среднее исходное значение OSDI состави-

ло 22,35 ± 14,6 балла. Индекс OSDI  12 был определен в 16 

(37,2%), от 13 до 22 — в 10 (23,3%), от 23 до 32 — в 6 (14,0%), 

более 32 баллов — в 11 (25,6%) глазах (рис. 10).

В группе с Косоптом к концу исследования индекс 

OSDI статистически незначимо увеличился в среднем на 

4,1 балла, составив 24,1 ± 10,1 балла. Индекс OSDI  12 

был определен в 16 (34,8%), от 13 до 22 — в 11 (23,9%), от 

23 до 32 — в 6 (13,0%), более 32 баллов — в 13 (28,3%) гла-

зах (рис. 11).

В группе с Дорзиалом плюс к концу исследования 

индекс OSDI статистически значимо уменьшился в сред-

нем на 10,4 балла, составив 11,9 ± 8,50 балла (р  0,05). Ин-

декс OSDI  12 был определен в 24 (55,8%), от 13 до 22 — в 

8 (18,6%), от 23 до 32 — в 7 (14,5%), более 32 баллов — в 4 

(9,3%) глазах (рис. 12).

Таким образом, исследования состояния глазной по-

верхности показали слабоотрицательную динамику по-

казателей ВРСП и индекса OSDI в группе с референтным 

препаратом, проявившуюся в течение 3 мес терапии, на 

что могло повлиять содержание в препарате консерванта — 

бензалкония хлорида. В основной группе при терапии бес-

консервантным препаратом, содержащим увлажняющий 

компонент — гиалуронат натрия, отмечена значимая по-

ложительная динамика индекса OSDI, проявляющаяся 

сравнительной реструктуризацией степени выраженности 

оцениваемых признаков.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Препарат Дорзиал плюс по гипотензивной эффектив-

ности сопоставим с оригинальной фиксированной ком-

бинацией Косопт и снижает уровень офтальмотонуса у 

пациентов с ПОУГ в среднем на 30% от исходного значения. 

Гипотензивный эффект сопровождается непрямым нейро-

протекторным действием, выражающимся в положитель-

ной динамике функциональных показателей с различной 

степенью достоверности. Анализ переносимости исследу-

емого препарата демонстрирует значимую положительную 

динамику состояния глазной поверхности уже в течение 

3 мес терапии.
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