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Цель работы — сравнительное исследование эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Лата-
нопрост-Оптик с новым составом вспомогательных веществ и оригинального препарата латанопроста в стартовой терапии у 
пациентов с первичной открытоугольной глаукомой (ПОУГ). Материал и методы. Проведено проспективное, рандомизированное, 
сравнительное исследование 60 пациентов (71 глаз) с ПОУГ начальной и развитой стадий без предшествующей гипотензивной 
терапии. На скрининговом визите пациентов рандомизировали в основную (Латанопрост-Оптик) и контрольную (оригиналь-
ный препарат латанопроста) группы. Конечными точками являлись значения внутриглазного давления (ВГД), остроты зрения, 
периметрических индексов (MD, PSD), толщина слоя нервных волокон сетчатки, минимальная ширина нейроретинального 
пояска, толщина слоя нервных волокон сетчатки в макуле, толщина слоя ганглиозных клеток в макуле, толщина внутреннего 
плексиформного слоя, время разрыва слезной пленки, индекс OSDI, а также нежелательные явления. Период наблюдения составил 
12 нед. ВГД измеряли в сроки 4 и 12 нед. Результаты. Среднее снижение ВГД в основной группе к концу наблюдения составило 
32% и ни в одной контрольной точке не имело статистически значимых различий с оригинальным препаратом. Отмечена не-
достоверная положительная динамика значений большинства функциональных параметров, что может указывать на наличие 
непрямого нейропротекторного действия. В основной группе отмечена положительная динамика времени разрыва слезной пленки 
и OSDI. По данным конфокальной микроскопии роговицы отрицательных изменений в динамике в основной группе не отмечено, 
в отличие от группы контроля. Зарегистрированы обратимые нежелательные явления — дискомфорт и покраснение бульбарной 
конъюнктивы слабой степени в обеих группах. Серьезных и системных нежелательных явлений не отмечено. Заключение. Препа-
рат Латанопрост-Оптик обладает сопоставимой с оригинальным препаратом латанопроста гипотензивной эффективностью 
и высоким благоприятным профилем безопасности.
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Глаукома является актуальной проблемой здравоох-

ранения, что связано с ее высокой распространенностью 

и значительной потерей зрительных функций. Отсутствие 

выраженных жалоб, сложности раннего выявления, хрони-

ческое течение с развитием инвалидизации и значимые 

затраты государства позволяют говорить о глаукоме как 

о социально значимом заболевании [1–3]. Общемировые 

тенденции старения населения приводят к увеличению 

распространенности глаукомы [4]. В настоящее время 

число больных глаукомой по всему миру составляет около 

65 млн человек, а по прогнозам к 2040 г. количество па-

циентов с глаукомой может вырасти до 111,8 млн [5, 6]. 

В 2022 г. в Российской Федерации зарегистрировано 

1 250 558 больных глаукомой, показатель общей заболе-

ваемости на 100 тыс. населения за последние 2 года вырос 

с 849,8 до 1 085,7 [7].

Ведущим фактором риска развития первичной от-

крытоугольной глаукомы (ПОУГ) является повышенное 

внутриглазное давление (ВГД), способное приводить к 

необратимой слепоте [8]. Единственным доказанным ус-

ловием для предотвращения прогрессирования глаукомной 

оптической нейропатии (ГОН) является снижение офталь-

мотонуса. Согласно клиническим рекомендациям «Глауко-

ма первичная открытоугольная» (утверждены Минздравом 

РФ 16.02.2021), «рекомендуется снижение уровня ВГД 

всем пациентам с ПОУГ с целью предотвращения прог-

рессирования ГОН» [9]. Современный алгоритм лечения 

пациентов с ПОУГ в большинстве случаев предполагает 

использование местной гипотензивной терапии [9, 10]. 

Совокупность данных об эффективности и безопасности 

позволяет рекомендовать аналоги простагландинов в ка-

честве препаратов первого выбора как в моно-, так и в соста-

ве комбинированной терапии [11, 12]. Наиболее широкое 

клиническое применение из данной группы препаратов 

получил латанопрост.

Современная социально-экономическая ситуация 

предъявляет особые требования к доступности лекарствен-

ных препаратов. Далеко не все пациенты, особенно старших 

возрастных групп, среди которых ПОУГ имеет наибольшее 

распространение, могут позволить себе дорогостоящее 

лечение оригинальными препаратами. Это ставит перед 

отечественной фармацевтической отраслью задачу произ-

водства воспроизведенных препаратов — дженериков, не 

уступающих по качеству, эффективности и безопасности, 

но имеющих при этом более низкую стоимость. В 2019 г. 

в Российской Федерации зарегистрирован дженерик ори-

гинального латанопроста — препарат Латанопрост-Оптик, 

капли глазные (ЗАО «Лекко») с эквивалентным оригиналь-

ному препарату качественным и количественным составом 

действующих и вспомогательных веществ, имеющий анало-

гичные показания и режим дозирования и произведенный 

с соблюдением правил надлежащей производственной 

практики (GMP) [13, 14].

В 2021 г. на базе ФГБУ «НМИЦ глазных болезней 

им. Гельмгольца» Минздрава России было проведено срав-

нительное исследование гипотензивной эффективности и 

безопасности стартовой терапии препаратов Латанопрост-

Оптик и оригинального препарата латанопроста у пациентов 
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Purpose: a comparative study of the efficacy and safety of Latanoprost-Optic, a new composition of excipients and the original latanoprost, 
in the initial therapy of primary open-angle glaucoma (POAG). Material and methods. We performed a prospective, randomized, comparative 
study of 60 previously untreated patients (71 eyes) with early and advanced POAG stages. During the screening visit, patients were randomly 
divided into the main (Latanoprost-Optic) and the control (original latanoprost) groups. The target points included intraocular pressure 
(IOP), visual acuity, MD and PSD perimetry indices, RNFL thickness, MRW, NFL, GCL, IPL, tear film break time, OSDI, and adverse 
events. The observation period was 12 weeks. IOP was measured 4 and 12 weeks from observation start. Results. The average decrease in 
IOP in the study group by the end of the observation was 32% and did not show any statistically significant differences from the original drug 
at any control point. A positive unreliable dynamic of the values of most functional parameters was noted, which may indicate the presence 
of an indirect neuroprotective effect. In the study group, there was a positive trend in tear film rupture time and OSDI. According to corneal 
confocal microscopy, no negative changes in dynamics were noted, in contrast to the control group. Reversible discomfort and mild redness of 
the bulbar conjunctiva were recorded in both groups. No serious or systemic adverse events were noted. Conclusion. Latanoprost-Optic has 
a hypotensive efficacy, comparable to the original latanoprost, and a high favorable safety profile.
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оксихлорокомплекс (Purite®), перборат натрия (GenAqua™), 

SofZia™ и полидрония хлорид [31, 32].

В 1987 г. разработан и введен в офтальмологическую 

фармацию консервант поликватерний-1, указываемый в 

отечественной документации как полидрония хлорид [33]. 

С одной стороны, это четвертичное аммониевое соедине-

ние, классическим представителем которых является БХ, с 

другой — гидрофобная макромолекула нового консерванта 

с молекулярной массой в 5000 против 340 единиц у БХ, что 

позволяет избежать характерных цитотоксических свойств. 

В экспериментах с рядом бактерий, грибов и простейших 

полидрония хлорид вызывал мембранный блеббинг, дефицит 

ионов K+ и признаки клеточной деструкции Pseudomonas 
aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus aureus, Candida 
albicans и С. marcescens [34]. Полидрония хлорид также сов-

местим с большинством офтальмологических действующих 

веществ и пролекарств: ингибиторы карбоангидразы, анало-

ги простагландинов, антибактериальные средства, в том чис-

ле сульфацил натрия, пенициллины, цефалоспорины [35].

Новый консервант быстро привлек внимание ис-

следователей. В 1992 г. B. Tripathi и соавт. [36] писали: 

«Polyquaternium ammonium chloride не оказал никакого 

заметного влияния на цитокинетическую и митотическую 

активность эпителиальных клеток». X. Pham и J. Huff [37] 

проанализировали цитотоксические свойства различных 

офтальмологических препаратов с полидрония хлоридом 

и другими консервантами на роговичном эпителии бычьих 

глаз, продемонстрировав высокую безопасность нового по-

лимерного консерванта. По данным М. Meloni и соавт. [38], 

при применении препарата искусственной слезы с полидро-

ния хлоридом отмечена сохранность культур клеток эпителия 

роговицы человека, в отличие от применения аналогичных 

капель с БХ. J. Ubels и соавт. [39] оценивали жизнеспособ-

ность культур клеток эпителия роговицы человека после 

экспериментального пятиминутного высушивания с приме-

нением препаратов искусственной слезы с рядом консерван-

тов, отметив самые высокие результаты жизнеспособности 

клеток при применении полидрония. F. Brignole-Baudouin 

и соавт. [40] провели серию исследований in vitro и in vivo 

с анализом токсикологических профилей простого фос-

фатного буфера, полидрония, БХ и различных препаратов 

аналогов простагландинов с БХ и полидронием. При анализе 

клеточной жизнеспособности, степени апоптоза и оксида-

тивного стресса результаты групп с чистым полидронием и 

с комбинацией травопроста с полидронием не отличались 

от контрольной группы с фосфатным буфером.

В 2022 г. ЗАО «Лекко», производитель отечественного 

препарат Латанопрост-Оптик, заменило в составе вспомо-

гательных веществ консервант БХ на полидрония хлорид 

для улучшения профиля безопасности и переносимости 

лекарственного средства [41].

ЦЕЛЬЮ данного исследования явилось сравнитель-

ное изучение эффективности и безопасности применения 

лекарственного препарата Латанопрост-Оптик с новым 

консервантным составом и оригинального препарата лата-

нопроста (Ксалатан) у пациентов с ПОУГ, не получавших 

ранее лечения.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
Исследование, проведенное в 2023 г. на базе отдела 

глаукомы ФГБУ «НМИЦ глазных болезней им. Гельмголь-

ца» Минздрава России, включало 60 (71 глаз) пациентов 

обоих полов в возрасте 55–75 лет (в среднем 68,1 ± 5,8 года) 

с впервые выявленной ПОУГ начальной и развитой стадий 

с некомпенсированным ВГД. 

с ПОУГ, продемонстрировавшее гипотензивный эффект по-

рядка 30% к концу 3-го месяца применения и сопоставимый 

профиль безопасности [15].

Последние десятилетия развития фармацевтической 

отрасли в области офтальмологии характеризуются тенден-

цией отхода от включения консервантов в состав глазных 

капель с целью снижения токсического эффекта на ткани 

передней поверхности глаза. Еще родоначальник антисеп-

тики Д. Листер в 1871 г. писал, что антисептическое средство 

оказывает непосредственное вредное влияние как на бакте-

рии, так и на живые ткани человека. И побочные токсические 

эффекты консервантов в глазных препаратах подтверждают 

данное явление.

Наиболее распространенный офтальмологический 

консервант — бензалкония хлорид (БХ) — представитель 

четвертичных аммониевых соединений (поверхностно-ак-

тивные жирорастворяющие вещества), применяемых для 

консервации глазных капель и инъекционных растворов с 

1935 г., после обнаружения их антимикробной активнос-

ти [16]. В офтальмологии БХ впервые был использован в 

качестве консерванта в 40-х годах прошлого века в растворе 

для жестких контактных линз, получив вскоре широкую по-

пулярность в производстве большинства инстилляционных 

глазных препаратов [17]. Действие БХ на бактериальные 

клетки происходит в несколько этапов: адсорбция через 

клеточную стенку, дезорганизация фосфолипидов цито-

плазматической мембраны, распад белков и нуклеиновых 

кислот [18, 19].

Токсическое воздействие БХ развивается сразу после 

инстилляции в конъюнктивальную полость с разрушения 

слоев слезной пленки (СП): липидного, водного и муцино-

вого. СП является важнейшей защитной структурой глазной 

поверхности благодаря своим механическим, смазываю-

щим, трофическим и антимикробным свойствам. Внешний 

липидный слой разрушается БХ как жирорастворяющим 

детергентом в первую очередь. W. Wilson и соавт. [20] в экс-

перименте на кроликах продемонстрировали деструкцию 

СП после инстилляции 0,01% БХ. Исследования P. Pisella и 

соавт. [21] показали существенное снижение времени раз-

рыва СП после инстилляций тимолола с БХ в сравнении с 

тимололом без консерванта. Разрушение липидного слоя вы-

зывает дестабилизацию и испарение СП — признак синдрома 

сухого глаза (ССГ) [22]. Разрушение внутреннего муцинового 

слоя происходит комплексно. С одной стороны, консервант 

разрушает сам муцин, что с помощью электронной микро-

скопии доказано S. Chung и соавт. [23], выявившими фик-

сацию муцина после 5–15 мин воздействия 0,01% раствора 

БХ. С другой стороны, БХ уничтожает чувствительные к 

токсическим воздействиям бокаловидные клетки конъюнк-

тивы, вырабатывающие сам муцин [24].

Помимо потери защитных свойств, нарушение струк-

туры СП способствует выбросу провоспалительных медиато-

ров, стимулирующих серию трофических изменений тканей 

поверхности глаза, усугубляя течение ССГ [25, 26]. Ключевые 

доказанные побочные эффекты БХ при длительной местной 

гипотензивной терапии: прямое токсическое воздействие с 

десквамацией поверхностных слоев роговицы и конъюнкти-

вы, стимуляция аллергического и воспалительного ответа 

в тканях конъюнктивы, стимуляция фибробластогенеза и 

субконъюнктивального фиброза, а также кумуляция БХ 

в тканях глаза [27–30].

В последние годы, в связи с существенным увеличением 

числа пациентов с заболеванием глазной поверхности, раз-

работаны и внедрены современные консерванты с менее 

токсическим воздействием, такие как стабилизированный 
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Критерии включения:

— возраст 55–75 лет;

— пациенты обоих полов с впервые выявленной ПОУГ 

I–II стадий;

— ненормализованное ВГД без гипотензивной те-

рапии;

— толщина роговицы  500 мкм и  600 мкм в обоих 

глазах.

Критерии невключения: 

— острота зрения ниже 0,4 с максимальной кор-

рекцией;

— наличие любой ретинальной патологии в анамнезе 

(макулярная дегенерация, отслойка сетчатки, хориорети-

нальная дистрофия и прочие ретинопатии);

— наличие воспалительной офтальмопатологии ост-

рого или хронического характера;

— наличие в анамнезе кераторефракционной хирур-

гии, препятствующей объективной тонометрии;

— отягощенный аллергологический анамнез;

— данные о гиперчувствительности к исследуемому 

препарату;

— использование иных глазных капель с БХ или другим 

консервантом;

— 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 

офтальмотонуса. 

Дизайн исследования: проспективное, рандомизиро-

ванное, сравнительное клиническое исследование в парал-

лельных группах.

Основная группа — 30 пациентов (34 глаза), получав-

ших препарат Латанопрост-Оптик в виде глазных капель с 

режимом инстилляций раз в сутки.

Группа сравнения — 30 пациентов (37 глаз), получав-

ших оригинальный препарат латанопроста в виде глазных 

капель с режимом инстилляций раз в сутки.

Остроту зрения оценивали с помощью визометрии 

стандартным методом с использованием проектора опто-

типов и набора корректирующих стекол. Гипотензивную 

эффективность препаратов в обеих группах оценивали по 

снижению офтальмотонуса от исходного уровня в сроки 

неделя, 1 и 3 мес с помощью портативного офтальмологи-

ческого тонометра Icare PRO (Финляндия). 

Стандартное отклонение светочувствительности 

сетчатки (MD) и паттерн стандартного отклонения (PSD) 

определяли с помощью компьютерной статической пери-

метрии методом порогового тестирования SITA-Standard по 

центральному 30/2-тесту (анализатор поля зрения Heidelberg 

Edge Perimeter, Германия).

Среднюю толщину слоя нервных волокон сетчатки 

(RNFL Thikness) перипапиллярно, минимальную ширину 

нейроретинального пояска (MRW), толщину слоев комп-

лекса ганглиозных клеток сетчатки (слоя нервных волокон 

сетчатки в макуле, NFL, слоя ганглиозных клеток, GCL, 

внутреннего плексиформного слоя, IPL) определяли с по-

мощью оптической когерентной томографии (OCT Spectralis 

SD-OCT, Heidelberg Engineering, Германия) c программным 

модулем GMPE (Glaucoma Module Premium Edition) по стан-

дартному протоколу Optic Disc/Optic Nerve Head.

Состояние глазной поверхности оценивали путем опре-

деления времени разрыва слезной пленки (ВРСП), а также 

на основании субъективных жалоб по опроснику OSDI 

(Ocular Surface Disease Index) [42–43]. ВРСП определяли 

при биомикроскопии в диффузном свете с синим кобаль-

товым фильтром после окрашивания глазной поверхности 

с помощью стерильных офтальмологических тест-полосок 

с флюоресцеином. Показатель ВРСП характеризует стадии 

ССГ: I (слабовыраженная) > 15 с, стадия II а (легкая) — 

10–15 с, стадия II b (средней тяжести) — 5–10 с и стадия III 

(тяжелая) < 5 с.

Опросник OSDI — международная система оценки 

состояния поверхности глаза по жалобам пациента, состоит 

из 12 вопросов, разделенных на 3 группы: наличие глазных 

симптомов за последнюю неделю (боль, жжение, ощущение 

инородного тела, чувствительность к свету, затуманивание 

зрения), связь этих симптомов со зрительной нагрузкой 

(чтение, просмотр телепередач, работа за компьютером) и 

влиянием факторов окружающей среды (ветер, кондициони-

рованный или сухой воздух). 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 выраженный ССГ (тяжелой степени) — при OSDI  33.

Прижизненную гистоморфологию роговицы прово-

дили с помощью конфокального микроскопа Confoscan 4 

(Nidek, Япония) с увеличением 500, позволяющим исследо-

вать роговицу по всей ее толщине с размером исследуемой 

зоны 440  330 мкм и толщиной сканирования 5 мкм. Ис-

пользование иммерсионной жидкости (геля) между рого-

вицей и объективом линзы исключало непосредственный 

контакт линзы и роговицы, что сводило к минимуму риск 

повреждения эпителия.

Общая продолжительность исследования составила 

12 нед. Оценку офтальмотонуса проводили в сроки 1, 

4 и 12 нед, зрительных функций и морфометрии сетчат-

ки — при скрининге и спустя 12 нед непрерывной терапии 

препаратами.

Статистический анализ выполнен в программах MS 

Excel 365 и Statistica 8.0. Так как большинство выбороч-

ных данных соответствовало нормальному распределению 

(по критерию Шапиро — Уилка), то для описания коли-

чественных выборок использовано среднее и стандартное 

отклонение, для качественных и порядковых данных — 

долевые (%) и абсолютные значения. Для сравнения двух 

независимых групп применяли t-критерий Стьюдента, для 

сравнения двух зависимых групп — двусторонний t-критерий 

Стьюдента. Различия в выборочных данных считались зна-

чимыми при уровне значимости меньше 5% (p < 0,05). 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
 Всего в исследование было включено 60 пациентов 

(71 глаз) обоих полов в возрасте от 55 до 75 лет (в среднем 

68,1 ± 5,8 года) с впервые выявленной ПОУГ начальной и 

развитой стадий с декомпенсированным офтальмотонусом. 

Группы были сопоставимыми по величине ВГД, остроте 

зрения, данным статической периметрии и оптической ко-

герентной томографии (табл. 1).

Динамика внутриглазного давления. Важным свойством 

БХ, помимо профилактики микробной контаминации 

содержимого флаконов, является способность разрушать 

межклеточные соединения эпителия роговицы, улучшая 

проникновение препаратов в переднюю камеру [44–46]. 

По этой причине замена БХ на потенциально безопасный 

консервант, не влияющий на состояние эпителия роговицы, 

обязывает производителя препарата проводить повторные 

клинические исследования по оценке гипотензивной эф-

фективности.

Принято считать, что максимальное снижение 

ВГД наблюдается в относительно раннем периоде, к 
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3–7-му дню. В дальнейшем уровень 

офтальмотонуса стабилизируется с 

недостоверным, как правило, повы-

шением, выходя на гипотензивное 

плато. Результаты нашего иссле-

дования также демонстрируют по-

добную тенденцию. Спустя неделю 

терапии в основной и контрольной 

группах отмечено максимальное 

статистически значимое снижение 

ВГД до 17,8 ± 2,3 мм рт. ст. (на 33% 

от исходного значения) (р < 0,05) и 

19,1 ± 2,1 мм рт. ст. (на 32% от ис-

ходного значения) (р < 0,05) соот-

ветственно. При этом значения ВГД 

в группах достоверно не различались.

Через 4 и 12 нед уровень ВГД в 

основной группе составил 18,4 ± 2,1 

и 18,2 ± 2,3 мм рт. ст. (31 и 32% от ис-

ходного значения); в контрольной — 

20,0 ± 2,4 и 19,7 ± 2,3 мм рт. ст. (29 и 

30% от исходного значения) (табл. 2, 

рис. 1). Отсутствие статистически 

значимых внутригрупповых различий 

между значениями ВГД через 1, 4 и 

12 нед терапии указывает на достиг-

нутую стабилизацию показателя на 

фоне обоих препаратов. Отсутствие 

достоверных межгрупповых различий в 

точках контроля — на сопоставимость 

двух режимов терапии в отношении 

влияния на офтальмотонус (см. табл. 2). 

Немаловажно отметить, что получен-

ные результаты соответствуют данным 

о влиянии латанопроста на показатели 

ВГД, описанном в научной литературе 

[23–27], таким образом, можно за-

ключить, что замена БХ на полидрония 

хлорид не оказывает негативного влия-

ния на эффективность ле карственного 

средства.

Динамика остроты зрения. В обеих 

группах к концу наблюдения (12 нед) 

зафиксирована тенденция к недосто-

верному улучшению остроты зрения: 

c 0,71 ± 0,10 до 0,73 ± 0,10 в основной 

группе и с 0,69 ± 0,10 до 0,71 ± 0,10 в группе контроля. Ста-

тистически значимого различия между группами не отмечено 

(рис. 2). Это может быть объяснено эффектом непрямой 

нейропротекции. 

Динамика значений периметрических индексов. К кон-

цу 12-й недели в обеих группах отмечено незначительное 

улучшение показателей светочувствительности сетчатки: 

увеличение показателя средней величины стандартного от-

клонения с -6,7 ± 1,6 до -5,5 ± 1,8 дБ (p < 0,05) в основной 

группе и с -6,9 ± 2,3 до -6,2 ± 2,1 дБ (p < 0,05) в контрольной 

группе. Статистически значимого различия между группами 

не зафиксировано (рис. 3).

Динамика среднего значения паттерна SD была анало-

гичной: сопоставимое статистически значимое снижение с 

5,4 ± 1,9 до 5,0 ± 1,4 дБ (p < 0,05) и с 6,1 ± 2,1 до 5,7 ± 2,6 дБ 

(p < 0,05) соответственно (рис. 4). 

Положительная динамика периметрических индексов 

в обеих группах к концу срока наблюдения может быть объ-

яснена реакцией ганглионарных клеток на существенное 

снижение офтальмотонуса, т. е. эффектом непрямой ней-

ропротекции.

Динамика показателей оптической когерентной томо-
графии. Через 12 нед в исследуемых группах зафиксирована 

слабоположительная динамика средней толщины RNFL 

перипапиллярно: с 78,1 ± 6,3 до 78,6 ± 4,4 мкм в основной 

группе и с 78,5 ± 8,4 до 79,1 ± 8,2 мкм — в контрольной. 

Значимых различий показателя между группами не выяв-

лено (рис. 5).

В основной и контрольной группах к концу наблюде-

ния зарегистрирована сопоставимая слабоположительная 

динамика минимальной ширины MRW: с 226,0 ± 12,7 до 

228,1 ± 11,0 мкм и с 232,2 ± 11,8 до 235,5 ± 10,2 мкм соот-

ветственно (рис. 6).

Толщина слоя комплекса нервных волокон в макуле. От-

сутствие значимой динамики этого параметра, зафиксиро-

ванное в обеих группах, а также отсутствие статистически 

значимого различия между группами может трактоваться как 

стабилизация исследуемого параметра (рис. 7).

Таблица 1. Исходные характеристики исследуемых глаз, M ± 
Table 1. Main initial indicators of the examined eyes, M ± 

Метод диагностики
Diagnostic method

Исследуемая 
группа

Study group

Группа 
сравнения

Comparison 
group

Острота зрения
Visual acuity

0,71 ± 0,10 0,69 ± 0,10

Тонометрия, мм рт. ст.
Tonometry, mm Hg

26,7 ± 3,5 28,1 ± 3,9

Статическая периметрия
Static perimetry

стандартное отклонение, MD, дБ
standard deviation, MD, dB

-6,7 ± 1,6 -6,9 ± 2,3

паттерн станд. отклонения, PSD, дБ
pattern std. deviation, PSD, dB

5,4 ± 1,9 6,1 ± 2,1

Оптическая когерентная томография
Optical coherent tomography

толщина слоя нервных волокон сетчатки 
(перипапиллярно), мкм
RNFL thickness, μm

78,1 ± 6,3 78,5 ± 8,4

минимальная ширина нейроретинального пояска, мкм
minimum width of the neuroretinal rim, MRW, μm

226,0 ± 12,7 232,2 ± 11,8

толщина слоя нервных волокон сетчатки в макуле, мкм
retinal nerve fiber layer in the macula, NFL, μm

11,7 ± 2,6 12,6 ± 1,9

толщина слоя ганглиозных клеток в макуле, мкм
ganglion cell layer in the macula, GCL, μm

15,3 ± 2,0 16,8 ± 2,5

толщина внутреннего плексиформного слоя, мкм
value of the inner plexiform layer, IPL, μm

20,2 ± 3,1 19,9 ± 2,9

Таблица 2. Средние значения ВГД (мм рт. ст.) в основной и контрольной группах
Table 2. Average IOP (mm Hg) values in the study and control groups

Группы
Groups

Скрининг 
Screening 

М ± 

Сроки
Periods

1 неделя
1 week

4 недели
4 weeks

12 недель
12 weeks

М ± Ро от 
исх. зн.

To initial 
value

М ± Ро от 
исх. зн.

To initial 
value

М ± Ро от 
исх. зн.

To initial 
value

Основная
Study group

26,7 ± 3,5 17,8 ± 2,3 33% 18,4 ± 2,1 31% 18,2 ± 2,3 32%

Контрольная
Control group

28,1 ± 3,9 19,1 ± 2,1 32% 20,0 ± 2,4 29% 19,7 ± 2,3 30%
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Толщина слоя ганглиозных клеток сетчатки в макуле 

спустя 12 нед в основной и контрольной группах изменилась 

с 15,3 ± 2,0 до 15,1 ± 2,1 мкм и с 16,8 ± 2,5 до 16,9 ± 2,9 мкм 

соответственно. С учетом того, что динамика показателя в 

группах была недостоверной, а его значения не имели ста-

тистически значимых межгрупповых различий, клинической 

значимости ее разнонаправленный характер не имел (рис. 8).

В обеих группах толщина внут-

реннего плексиформного слоя со-

хранялась стабильной на протяжении 

всего периода наблюдения: 20,2 ± 3,1 и 

20,6 ± 3,2 мкм, 19,9 ± 2,9 и 20,3 ± 2,7 мкм 

соответственно (рис. 9). Данные о ста-

билизации структурной организации 

в виде сохранения объема внутреннего 

плексиформного слоя сетчатки кос-

венно свидетельствуют о стабилизации 

прогрессирования оптико нейропатии.

Нежелательные явления. ВРСП в 

группе с референтным препаратом на 

момент скрининга составило 9,8 ± 3,1 с, 

а спустя 3 мес терапии снизилось до 6,3 

± 2,7 с. В группе Латанопрост-Оптик 

исходное ВРСП составило 10,4 ± 4,2 с, 

увеличившись к концу наблюдения до 

12,7 ± 2,3 с. 

Значения индекса OSDI в начале 

исследования имели широкий разброс 

(от 0,00 до 73,7 балла). В группе с рефе-

рентным препаратом исходное значе-

ние OSDI составило 39,30 ± 10,2 балла. 

Индекс OSDI  12 был определен в 

3 (8,1%), от 13 до 22 — в 9 (24,3%), от 

23 до 32 — в 13 (35,2%), более 32 бал-

лов — в 12 (32,4%) глазах. В группе 

Латанопрост-Оптик среднее исходное 
Рис. 1. Динамика снижения ВГД от момента скрининга до 1, 4 и 12-й недели
Fig. 1. Dynamics of IOP decrease from the moment of screening to 1, 4 and 12 weeks

Рис. 2. Динамика остроты зрения
Fig. 2. Dynamics of visual acuity

Рис. 3. Динамика средней величины стандартного отклонения (дБ)
Fig. 3. Dynamics of the average value of the standard deviation (dB)

значение OSDI составило 41,12 ± 15,7 балла. Индекс OSDI 

 12 был определен в 2 (5,9%), от 13 до 22 — в 13 (38,2%), от 

23 до 32 — в 8 (23,5%), более 32 баллов — в 11 (32,4%) глазах 

(рис. 10). 

В группе референтного препарата к концу исследо-

вания индекс OSDI статистически незначимо увеличился, 

в среднем на 3,5 балла, составив 42,8 ± 9,7 балла. Индекс 
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OSDI  12 был определен в 2 (5,4%), от 13 до 22 — в 7 (19%), 

от 23 до 32 — в 15 (40,5%), более 32 баллов — в 13 (35,1%) 

глазах (рис. 11).

В основной группе к концу наблюдения индекс OSDI 

статистически значимо уменьшился в среднем на 13,4 балла, 

составив 27,7 ± 4,6 балла (р  0,05). Индекс OSDI  12 был 

определен в 4 (11,8%), от 13 до 22 — в 15 (44,1%), от 23 до 

32 — в 12 (35,3%), более 32 баллов — в 3 (8,8%) глазах (рис. 12).

Таким образом, исследования состояния глазной по-

верхности показали слабоотрицательную динамику ВРСП 

в группе с референтным препаратом по сравнению с увели-

чением стабильности СП в основной группе, проявившуюся 

по окончанию 3 мес терапии. В данной группе при терапии 

препаратом с полидронием была также отмечена положи-

тельная динамика индекса OSDI, проявляемая сравнитель-

ной реструктуризацией степени выраженности оцениваемых 

признаков. Анализ полученных показателей указывает на 

непосредственное влияние содержания в референтном пре-

парате консерванта БХ.

Одно из первых исследований влияния БХ на рогови-

цу с помощью конфокальной микроскопии, проведенное 

в 1992 г. в эксперименте, установило эпителиальный отек 

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

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

Рис. 6. Динамика минимальной ширины нейроретинального по-
яска (мкм)
Fig. 6. Dynamics of the minimum width of the neuroretinal rim, MRW (μm)

Рис. 7. Динамика толщины слоя нервных волокон в макуле (мкм)
Fig. 7. Dynamics of the retinal nervous fiber layer thickness in the 
macula, NFL (μm)
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и десквамацию под воздействием 0,005% БХ [29]. Конфо-

кальной микроскопией также подтвержден дозозависимый 

токсический эффект БХ на роговицу и конъюнктиву в кли-

нике [47–49]. В 2009 г. G. Martone и соавт. [50] отметили 

изменения роговицы на ультраструктурном уровне при мест-

ном применении аналога простагландина с консервантом, в 

отличие от бесконсервантной формы.

Помимо эпителиальных изменений, значимым по-

казателем патофизиологических трансформаций роговицы 

является наличие активированных кератоцитов (АК) в перед-

ней строме. АК также визуализируют в норме, их деятель-

ность направлена на поддержание внутреннего гомеостаза 

роговицы, и они являются типичными для воспалительных 

и рубцовых процессов [51]. Единичные АК отмечаются у 

пациентов с глаукомой и до начала терапии [52]. Некоторые 

авторы считают активацию кератоцитов следствием провос-

палительного действия аналогов простагландинов [50, 53]. 

Однако переключение с консервантной на бесконсервант-

Рис. 8. Динамика толщины слоя ганглиозных клеток в макуле (мкм)
Fig. 8. Dynamics of the ganglion cell layer in the macula, GCL (μm)

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

Рис. 10. Исходные значения OSDI в исследуемых группах (в баллах)
Fig. 10. Baseline OSDI values in the study groups (in points)

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

Рис. 12. Динамика значения OSDI в основной группе (в баллах)
Fig. 12. Dynamics OSDI values in the study group (in points) according 
to severity
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ную терапию значимо снижает количество АК [54]. Важными 

корнеальными структурами, также реагирующими на БХ, 

являются субэпителиальное и стромальное нервные сплете-

ния. Длительные инстилляции местных гипотензивных пре-

паратов с консервантом вызывают нарушение их структуры 

(расщепленность, истончение, прерывистость), изменение 

направленности и калибра волокон [52, 54].

По данным конфокальной биомикроскопии у паци-

ентов обеих групп до начала терапии (на скрининговом 

визите) отмечали характерное для данной возрастной груп-

пы состояние роговицы: клетки поверхностного эпителия 

полигональной формы, с четкими границами, гомогенной 

плотности, со светлыми ядрами [51, 55, 56]. Плотность эпи-

телиоцитов в пределах нормы, базальные клетки полигональ-

ные, с четкими границами без четкого ядра. Субэпителиаль-

ные и стромальные нервные волокна представлены яркими 

контрастными длинными параллельно идущими пучками. 

В средней и задней строме гистиоархитектоника сохранена, 

плотность кератоцитов в пределах нормы, визуализируются 

единичные АК. Плотность клеток эндотелия соответствует 

возрастной норме. Отмечаются незначительно выраженные 

явления плеоморфизма и полимегатизма.

Через 12 нед местной гипотензивной терапии в основ-

ной группе не выявлено значимых изменений роговицы 

на ультраструктурном уровне, за исключением увеличения 

числа АК (рис. 13, 14).

В то же время в группе контроля на фоне 12 нед ме-

дикаментозного режима выявлены изменения морфоло-

гической картины эпителия и передних слоев стромы. От-

мечены признаки десквамации поверхностного эпителия, 

полиморфизм клеток базального эпителия, стушеванность 

клеточных границ. Визуализируются гиперрефлективность 

экстрацеллюлярного матрикса передней стромы, наруше-

ние архитектоники, снижение плотности кератоцитов, 

повышение числа АК. Визуализируются патологически 

измененные субэпителиальные нервные волокна с на-

рушением их структуры (расщепленность, истончение, 

прерывистость), направленности, калибра и количества 

(рис. 15–17).

В основной группе зафиксировано 8 случаев нежела-

тельных явлений на 30 назначений, в контрольной — 7 случа-

ев на 30 назначений, что позволяет трактовать их частоту как 

сопоставимую. В этих случаях на второй неделе инстилляций 

пациенты отмечали незначительный дискомфорт и легкое 

покраснение бульбарной конъюнктивы, которые были 

классифицированы как нежелательные явления I степени, 

поскольку они легко переносились пациентами, не препят-

ствовали их повседневной деятельности и были обратимыми 

к концу 12-й недели наблюдения.

Системных нежелательных явлений в процессе дина-

мического наблюдения не отмечено. Ни в одном случае не 

потребовалось отмены препаратов. Профиль безопасности 

исследуемого препарата, учитывая полученные данные, 

может быть оценен как благоприятный, соответствующий 

местному применению аналогов простагландинов с кон-

сервантом полидрония хлоридом. Замена БХ на полидрония 

хлорид способствует улучшению профиля безопасности и 

переносимости.

Рис. 13. Пациентка Г., 73 года, основная группа. Микроскопическая картина средней стромы, в динамике выявляется незначительное 
увеличение числа активированных кератоцитов: А — на этапе скрининга; Б — после 12 нед терапии
Fig. 13. Patient G., 73 years old, study group. The microscopic picture of the middle stroma, an increase of activated keratocytes is revealed: 
A — at screening; Б — after 12 weeks of therapy

А Б

Рис. 14. Пациентка К., 68 лет, основная группа. Микроскопическая 
картина средней стромы с увеличением числа АК и сохранными 
нервными волокнами после 12 нед терапии
Fig. 14. Patient K., 68 years old, study group. Microscopic picture of the 
middle stroma with an increase in the number of activated keratocytes 
and intact nerve fibers after 12 weeks of therapy
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Результаты исследования позволяют сделать следую-

щие выводы.

1. Исследуемый препарат Латанопрост-Оптик с об-

новленным составом по гипотензивной эффективности 

сопоставим с оригинальным препаратом латанопроста и 

обеспечивает снижение ВГД у пациентов с ПОУГ в среднем 

на треть от исходного значения.

2. Достигаемый гипотензивный эффект сопровожда-

ется непрямым нейропротекторным действием, не уступа-

ющим оригинальному препарату латанопроста, выражаю-

щимся в положительной динамике данных функциональных 

исследований.

3. Препарат Латанопрост-Оптик с новым составом 

вспомогательных веществ характеризуется благоприятным 

профилем безопасности.

Сравнительная оценка изученных препаратов дает 

основание считать отечественный дженерик латанопроста 

Латанопрост-Оптик эффективной и безопасной альтер-

нативой оригинальному препарату в стартовой терапии 

пациентов с ПОУГ.
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