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Цель работы — исследование эффективности и безопасности применения оригинального комбинированного лекарственного 
препарата Дорзопрост в стартовой терапии пациентов с первичной открытоугольной глаукомой (ПОУГ). Материал и мето-
ды. Наблюдательное исследование включало 30 пациентов (33 глаза) с ПОУГ развитой и далеко зашедшей стадий с некомпенси-
рованным офтальмотонусом без гипотензивной терапии. На скрининговом визите пациентам назначали препарат Дорзопрост 
в виде инстилляции однократно вечером. Конечными точками являлись значения внутриглазного давления (ВГД), остроты зрения, 
периметрических индексов (MD, PSD), толщины слоя нервных волокон сетчатки, минимальной ширины нейроретинального по-
яска, толщины слоя нервных волокон сетчатки в макуле, а также регистрация нежелательных явлений. Период наблюдения со-
ставил 12 нед. ВГД измеряли в сроки 1, 4 и 12 нед. Результаты. Через 1 нед отмечалось статистически значимое снижение ВГД, 
которое сохранялось стабильным к 12-й неделе. Среднее снижение ВГД на фоне применения препарата Дорзопрост составило 
33 %. Зарегистрирована положительная недостоверная динамика значений остроты зрения, показателей статической пери-
метрии и оптической когерентной томографии. К концу срока наблюдения в 9 случаях отмечено появление конъюнктивальной 
гиперемии слабой степени без усиления выраженности признаков синдрома сухого глаза. Заключение. Препарат Дорзопрост 
обладает значимым гипотензивным эффектом при стартовой терапии, хорошим профилем безопасности и переносимости. 
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Глаукома представляет собой гетерогенную группу 
заболеваний, для которых характерна прогрессирующая 
оптическая нейропатия, вызывающая развитие дефектов 
поля зрения и необратимую слепоту вследствие истончения 
слоев нервных волокон сетчатки, вызванного дегенерацией 
ее ганглиозных клеток [1–3]. Глаукома является наиболее 
распространенной причиной необратимой слепоты во всем 
мире [4, 5]. Ее распространенность в возрастной группе 
старше 40 лет составляет в среднем около 3,5 % [6]. Заболевае-
мость глаукомой обладает прямой возрастной зависимостью: 
по данным Всемирной организации здравоохранения, у лиц 
40–50 лет данная патология выявляется в 1 %, 60–70 лет — 
в 2,8 %, а старше 80 лет — в 14,3 % случаев [7]. 

Глаукому классифицируют в зависимости от возрас-
та манифестации (врожденная/приобретенная), анатомии 
угла передней камеры (открытоугольная/ закрытоугольная), 
уровня офтальмотонуса (гипертензивная/нормотензивная), 
ее характера (первичная/вторичная) и других призна-
ков [1–3]. Наиболее распространенной является первичная 
открытоугольная глаукома (ПОУГ) [6]. Прогнозируемое 
увеличение распространенности ПОУГ в мире оценивается 
с 76,0 млн, по данным на 2020 г., до 111,8 млн к 2040 г. [8]. 
Факторами риска ПОУГ являются возраст, повышенное 
внутриглазное давление (ВГД), этническая принадлежность, 
семейный анамнез и другие [1, 2]. 

Местная гипотензивная терапия остается предпочти-
тельным стартовым лечением из-за благоприятного профиля 
риска и пользы [2]. Фармакотерапию глаукомы обычно на-
чинают с одного гипотензивного препарата: часто в качестве 

монотерапии первого выбора назначают аналоги проста-
гландинов (АПГ) или β-блокаторы из-за их эффективного 
снижения ВГД [9–11]. Однако большая часть пациентов, 
находящихся на диспансерном наблюдении, имеет развитую 
или далеко зашедшую стадии заболевания, что требует более 
значимого снижения офтальмотонуса для стабилизации зри-
тельных функций. Так, согласно Клиническим рекоменда-
циям «Глаукома первичная открытоугольная», оптимальные 
значения верхней границы ВГД (Pt) на фоне лечения при 
развитой стадии глаукомы соответствуют 15–16 мм рт. ст., 
при далеко зашедшей — 12–14 мм рт. ст. [2]. Данные паци-
енты, как правило, нуждаются в назначении нескольких 
антиглаукомных препаратов с различными механизмами 
действия. Комбинация средств с взаимодополняющими 
механизмами действия может эффективнее снизить ВГД. 
Так, АПГ снижают ВГД за счет уменьшения сопротивления 
оттоку внутриглазной жидкости (ВГЖ), в результате чего 
улучшается ее отток по увеосклеральному пути, тогда как 
β-блокаторы и ингибиторы карбоангидразы снижают про-
дукцию водянистой влаги [11]. 

Увеличение числа закапываемых препаратов, как пра-
вило, сопровождается снижением приверженности лече-
нию [11, 12]. Это объясняется тем, что пациенты с глаукомой, 
находясь преимущественно в преклонном возрасте, уже при-
нимают определенное количество лекарственных средств 
для терапии общесоматических возрастных заболеваний, 
и добавление новых препаратов, инстилляции которых 
не приносят субъективного улучшения, снижают качество 
жизни. В таких случаях для пациентов с недостаточным кон-
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тролем ВГД с помощью монотерапии рекомендуется не до-
бавление еще 1–2 флаконов, а переключение на фиксирован-
ную комбинацию, содержащую два действующих вещества.

Именно упрощенный режим инстилляций является 
одним из неоспоримых преимуществ фиксированных ком-
бинаций, что потенциально усиливает приверженность лече-
нию. По данным F. Djafari и соавт. [13], при использовании 
меньшего количества препаратов приверженность лечению 
выше. S. Patel, G. Spaeth [14] установили, что при кратности 
инстилляций более 2 раз в день закапывания пропускались 
чаще, чем при кратности 1 или 2 раза в день. Выводы обсер-
вационного исследования длительностью 6 мес, проводив-
шегося S. Dunker и соавт. [15] в группе из 1052 пациентов, 
у которых терапию несколькими препаратами заменяли 
на лечение фиксированными комбинациями, свидетель-
ствуют о том, что на этом фоне приверженность лечению 
повышалась. Пациенты указывали, что им стало проще 
находить время на закапывание капель, они были больше 
удовлетворены частотой инстилляций и испытывали меньше 
беспокойства в отношении побочных эффектов. Фиксиро-
ванные комбинации переносятся лучше, чем гипотензивные 
монопрепараты. Так, при использовании фиксированных 
комбинаций с АПГ конъюнктивальная инъекция возникает 
реже, чем на фоне монотерапии АПГ [16, 17].

Большая часть фиксированных комбинаций содержит 
в своем составе неселективный β-адреноблокатор тимолол. 
Однако будучи препаратом со значимым гипотензивным эф-
фектом, тимолол обладает и рядом негативных аспектов [18]. 
Согласно инструкции по медицинскому применению тимо-
лола малеата в лекарственной форме «капли глазные», в ка-
честве системных побочных эффектов возможны сердечная 
недостаточность, брадикардия, AV-блокада, артериальная 
гипотензия, головная боль, парестезии, тошнота, одышка, 
бронхоспазм, мышечная слабость, кожные аллергические ре-
акции. К противопоказаниям к применению препарата отно-
сится бронхиальная астма, синусовая брадикардия, атриовен-
трикулярная блокада II и III степени без кардиостимулятора, 
декомпенсированная хроническая сердечная недостаточность, 
кардиогенный шок, тяжелая хроническая обструктивная бо-
лезнь легких, синдром слабости синусового узла [19].

Известно, что у пациентов с ПОУГ старших возрастных 
групп наблюдается более высокий индекс коморбидности, 
чем у пациентов среднего возраста. Отмечена более частая 
встречаемость таких системных нозологий, как артериаль-
ная гипертензия (АГ), ишемическая болезнь сердца (ИБС), 
хроническая сердечная недостаточность (ХСН), хронические 
обструктивные болезни легких (ХОБЛ), сахарный диабет 
2-го типа (СД 2-го типа), дисциркуляторная энцефалопатия, 
заболевания щитовидной железы и пищеварительной систе-
мы. В соответствии с действующими рекомендациями при за-
болеваниях сердечно-сосудистой системы (ССЗ), таких как 
ИБС и ХСН, пероральные β-блокаторы (карведилол, мето-
пролол, бисопролол, бетаксолол, атенолол, небиволол и т. д.) 
являются первой линией терапии. Их принимают, согласно 
данным исследования ПРИМА, 78,7 % пациентов с ИБС [20]. 
Таким образом, пациенты с коморбидной патологией часто 
имеют ограничения или противопоказания к применению 
тимолола в качестве препарата для лечения глаукомы.

Долгое время из-за высокой местной гипотензивной 
эффективности тимолола и его низкой стоимости фик-
сированных комбинаций латанопроста и дорзоламида 
без β-блокаторов на рынке не было [21].

В апреле 2023 г. в Российской Федерации была зареги-
стрирована новая оригинальная фиксированная комбина-
ция 2 % дорзоламида и 0,005 % латанопроста — препарат Дор-

зопрост, капли глазные («К.О. Ромфарм Компани С.Р.Л.», 
Румыния). Согласно информации из Государственного 
реестра лекарственных средств, поставщиком субстанции 
дорзоламида является компания «Куриа Испания С.А.У.» 
(Испания), латанопроста — «Индустриале Кимика С.Р.Л.» 
(Италия). Дорзопрост не содержит в своем составе тимолол 
и консервант бензалкония хлорид, а напротив, включает 
увлажняющий компонент — гипромеллозу.

В качестве показания к применению препарата указано 
снижение повышенного ВГД у пациентов с открытоугольной 
глаукомой или офтальмогипертензией при недостаточной эф-
фективности местных АПГ или ингибиторов карбоангидразы.

В настоящее время препарат не имеет аналогов на меж-
дународном рынке и представляет интерес для практикующих 
офтальмологов в терапии глаукомных пациентов, что и послу-
жило основанием для проведения настоящего исследования.

В 2023 г. на базе отдела глаукомы ФГБУ «НМИЦ ГБ 
им. Гельмгольца» Минздрава РФ было проведено кли-
ническое наблюдательное исследование эффективности 
дорзопроста у пациентов с ПОУГ с недостаточной эффек-
тивностью монотерапии латанопростом, продемонстриро-
вавшее дополнительное снижение ВГД в среднем на 17 % 
от исходного значения при переключении с латанопроста 
на дорзопрост.

ЦЕЛЬЮ данного исследования явилась оценка эффек-
тивности и безопасности применения комбинированного 
лекарственного препарата Дорзопрост у пациентов с ПОУГ 
в качестве стартовой терапии.

МАТЕРИАЛ И МЕТОД  Ы
Клиническое наблюдательное исследование проведено в 

период с мая по октябрь 2024 г. на базе отдела глаукомы ФГБУ 
«НМИЦ ГБ им. Гельмгольца» Минздрава РФ. В исследование 
было включено 30 пациентов, отвечающих следующим кри-
териям: возраст от 50 лет; ПОУГ развитой и далеко зашедшей 
стадий с декомпенсированным офтальмотонусом без гипотен-
зивной терапии; острота зрения не менее 0,6 с максимальной 
коррекцией. Критериями исключения являлись: острота 
зрения ниже 0,6 с максимальной коррекцией; наличие любой 
ретинальной патологии в анамнезе (макулярная дегенерация, 
отслойка сетчатки, хориоретинальная дистрофия и прочие 
ретинопатии); наличие воспалительной офтальмопатологии 
острого или хронического характера; наличие в анамнезе кера-
торефракционных хирургических операций, препятствующих 
объективной тонометрии.

После скрининга пациентам, отвечающим крите-
риям включения, назначали препарат Дорзопрост в виде 
инстилляции однократно вечером. Исследование состояло 
из 4 визитов: скрининговый и наблюдательные — спустя 1, 
4 и 12 нед (±3 дня). 

Оценку эффективности осуществляли на основании 
анализа динамики ВГД, остроты зрения, периметрических 
индексов (стандартного отклонения, паттерна стандартного 
отклонения), средней толщины слоя нервных волокон сет-
чатки, минимальной ширины нейроретинального пояска, 
толщины слоя нервных волокон сетчатки в макуле, толщины 
слоя ганглиозных клеток в макуле, толщины внутреннего 
плексиформного слоя. До назначения лечения регистрирова-
лись значения всех параметров. Затем ВГД оценивали через 1, 4 
и 12 нед; функциональные показатели — через 12 нед терапии. 

Уровень офтальмотонуса фиксировали с помощью 
портативного офтальмологического тонометра Icare PRO 
(Финляндия). Остроту зрения оценивали стандартным 
методом с использованием проектора оптотипов и набора 
корректирующих линз. Стандартное отклонение светочув-
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ствительности (MD) и паттерн стандартного отклонения 
(PSD) определяли с помощью компьютерной статической 
периметрии методом порогового тестирования SITA-
Standard по центральному тесту «30/2» (анализатор поля 
зрения Heidelberg Edge Perimeter, Германия). По результатам 
проведения оптической когерентной томографии (прибор 
OCT Spectralis SD-OCT, Heidelberg Engineering, Герма-
ния) c программным модулем GMPE (Glaucoma Module 
Premium Edition) по стандартному протоколу OpticDisc/
OpticNerveHead определяли среднюю 
толщину слоя нервных волокон сетчат-
ки (RNFL Thiсkness) перипапиллярно, 
минимальную ширину нейроретиналь-
ного пояска (MRW) и толщину слоя 
ганглиозных клеток в макуле (GCL).

Безопасность оценивалась путем 
регистрации нежелательных явлений 
на протяжении всего периода наблю-
дения. Степень тяжести нежелательных 
явлений устанавливали в соответствии 
с нижеприведенной классификацией: 
степень I — легкое нежелательное яв-
ление, легко переносимое участником, 
причиняющее минимальные неудоб-
ства и не препятствующее его повсед-
невной деятельности; степень II — 
среднетяжелое нежелательное явление, 
причиняющее дискомфорт, меша-
ющее повседневной деятельности; 
степень III — тяжелое нежелательное 
явление, препятствующее нормальной 
повседневной деятельности.

Статистическая обработка. 
Так как большинство выборочных 
данных соответствовало нормаль-
ному распределению (по критерию 
Шапиро — Уилка), то для описания 
количественных данных выборок ис-
пользованы среднее и стандартное 
отклонение, для качественных и по-
рядковых данных использовали % 
и число наблюдений. Для порангового 
сравнения использовался t-критерий 
Стьюдента, значимыми различия в вы-
борочных данных считались при уровне 
значимости меньше 5 % (p < 0,05). 
Статистический анализ выполнен в про-
граммах MS Excel 2010 и Statistica 8.0.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Всего в исследование было вклю-

чено 30 пациентов (33 глаза) обоих 
полов в возрасте от 50 лет (в среднем 
72,4 ± 4,1 года) с ПОУГ развитой и да-
леко зашедшей стадий с декомпенси-
рованным офтальмотонусом (табл. 1). 

Динамика внутриглазного давле-
ния. На этапе скринингового обсле-
дования среднее значение офталь-
мотонуса до назначения дорзопроста 
составляло 26,8 ± 1,9 мм рт. ст. Чаще 
всего максимальное снижение ВГД 
наблюдалось в относительно раннем 
периоде, к 3–7-му дню. Впоследствии 
уровень офтальмотонуса стабилизи-

ровался с недостоверным, как правило, с повышением, 
выходом на гипотензивное плато. Результаты нашей работы 
также демонстрируют подобную тенденцию: спустя неделю 
ВГД достоверно снизилось на 8,9 мм рт. ст. (33 %) от исход-
ного уровня (p ˂ 0,05), составив 17,9 мм рт. ст. Далее к 4-й 
неделе — на 8,6 мм рт. ст. (32 %) (p ˂ 0,05) и к 12-й неделе — 
на 8,7 мм рт. ст. (33 %) (p ˂  0,05). Таким образом, отдаленный 
гипотензивный эффект препарата Дорзопрост к концу на-
блюдения составил 33 % (табл. 2, рис. 1).

Таблица 2. Средние значения ВГД (мм рт. ст.) в разные сроки наблюдения
Table 2. Average IOP (mm Hg) values at different periods of observation

Скрининг,
М ± σ

Screening, 
М ± σ

1 нед
1 week

4 нед
4 weeks

12 нед
12 weeks

М ± σ

ΔРо 
от исх. зн.
To initial 

value

М ± σ

ΔРо 
от исх. зн.
To initial 

value

М ± σ

ΔРо 
от исх. зн.
To initial 

value

26,8 ± 1,9 17,9 ± 2,1 33 % 18,2 ± 2,2 32 % 18,1 ± 2,3 33 %

Таблица 1. Исходные характеристики пациентов в исследуемой группе, M ± σ
Table 1. Main initial indicators in the study group, M ± σ

Метод диагностики
Diagnostic method

Значение
Value

Острота зрения
Visual acuity

0,79 ± 0,2

Тонометрия, мм рт. ст. 
Tonometry, mm Hg

26,8 ± 1,9

Статическая периметрия
Static perimetry
 стандартное отклонение, MD, дБ
standard deviation, MD, dB
паттерн станд. отклонения, PSD, дБ
pattern std. deviation, PSD, dB

–10,9 ± 3,2

9,5 ± 2,8

Оптическая когерентная томография
Optical coherent tomography
толщина слоя нервных волокон сетчатки (перипапиллярно), мкм
RNFL thickness, μm
минимальная ширина нейроретинального пояска, мкм
minimum width of the neuroretinal rim, MRW, μm
толщина слоя нервных волокон сетчатки в макуле, мкм
retinal nerve fiber layer, NFL, in the macula, μm

58,7 ± 9,4

176,3 ± 7,3

14,5 ± 1,7

Рис. 1. Динамика снижения ВГД от момента скрининга до 1, 4 и 12-й недели (М ± σ)
Fig. 1. IOP decrease from the moment of screening to 1, 4 and 12 weeks (М ± σ)
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Динамика остроты зрения. В исследуемой группе 
острота зрения, исходно составлявшая 0,79 ± 0,20, к концу 
наблюдения (12 нед) статистически значимо не изменилась 
и составила 0,81 ± 0,20. Принято считать, что оценка динами-
ки остроты зрения в исследованиях гипотензивной терапии 
при глаукоме не показательна и достаточно субъективна, 
а разница не превышает сотых значений. Однако отсутствие 
отрицательной динамики остроты зрения в исследовании, 
включающем пациентов с далеко зашедшей стадией глау-
комы, при которой данный показатель может объективно 
снижаться, косвенно свидетельствует о нормализации оф-
тальмотонуса (рис. 2). 

Динамика значений периметрических индексов. К концу 
12-й недели отмечено недостоверное улучшение ср едней 
величины показателя стандартного отклонения светочув-
ствительности сетчатки: с –10,9 ± 3,2 до –9,7 ± 2,7 дБ (рис. 3). 

Динамика среднего значения паттерна стандартного от-
клонения была аналогичной — снижение показателя PSD 
с 9,5 ± 2,8 до 9,1 ± 2,2 дБ (рис. 4). Положительная динамика 
периметрических индексов в обеих группах к концу срока 
наблюдения может быть объяснена возможной реакцией 
ганглионарных клеток на некоторое снижение офтальмото-
нуса, т. е. эффектом непрямой нейропротекции. 

Динамика значений показателей оптической когерентной 
томографии. Через 12 нед в исследуемой группе зафиксиро-
вана слабоположительная динамика средней толщины слоя 
нервных волокон сетчатки (перипапиллярно): с 58,7 ± 9,4 
до 59,3 ± 9,1 мкм (рис. 5). 

К концу наблюдения была зарегистрирована сла-
боположительная динамика минимальной ширины ней-
роретинального пояска: с 176,3 ± 7,3 до 179,2 ± 8,5 мкм 
(рис. 6). 

Рис. 2. Динамика остроты зрения 
Fig. 2. Dynamics of visual acuity
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Рис. 5. Динамика средней толщины слоя 
нервных волокон сетчатки (перипапилляр-
но), RNFL Thikness (мкм)
Fig. 5. Dynamics of the average thickness 
of the retinal nerve fiber layer (peripapillary), 
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Рис. 7. Динамика толщины слоя нервных 
волокон в макуле, NFL (мкм)
Fig. 7. Dynamics of the retinal nervous fiber 
layer thickness in the macula, NFL (μm)
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Рис. 6. Динамика минимальной ширины 
нейроретинального пояска, НРП (мкм)
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Рис. 3. Динамика средней величины стан-
дартного отклонения (дБ)
Fig. 3.  Dynamics of the average value 
of the standard deviation (dB)
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Толщина слоя нервных волокон сетчатки в макуле спу-
стя 12 нед в обеих группах имела недостоверную тенденцию 
к увеличению: с 14,5 ± 1,7 до 15,1 ± 2,0 мкм (рис. 7).

Нежелательные явления. Исследуемый препарат Дор-
зопрост поставляется во флаконе Novelia®, что исключает 
контаминацию после вскрытия и позволяет избежать при-
менения токсичного консерванта бензалкония хлорида. 
Клиническая апробация MDPF-флакона Novelia®, который, 
благодаря технологии PureFlow™, позволяет не только осу-
ществлять ультратонкую фильтрацию, но и контролировать 
объем инстиллируемого препарата, не позволяя закапывать 
более одной капли за одну инстилляцию, была проведена 
компанией Nemera (Франция) в 2020 г. Поливиниловый 
спирт, входящий в состав Дорзопроста, прочно связывается 
со слезной пленкой, создавая ее утолщение, и способствует 
удержанию влаги. Считается, что, обладая свойствами му-
цина, он оказывает смазывающий эффект, снижая такие 
проявления сухого синдрома, как сухость и раздражение. 
Гипромеллоза также является протектором эпителия рогови-
цы, оказывая смазывающее и смягчающее действие, обладает 
высокой вязкостью, что увеличивает продолжительность 
контакта раствора с роговицей.

Поскольку до назначения Дорзопроста пациенты 
не применяли местную гипотензивную терапию, то в процес-
се скринингового визита ни в одном случае не была отмечена 
конъюнктивальная гиперемия, однако 6 пациентов отмечали 
слабовыраженные признаки синдрома сухого глаза, такие как 
ощущение песка в глазах и повышенное слезотечение. Спустя 
неделю применения дорзопроста в 9 случаях обнаружена 
конъюнктивальная гиперемия слабой степени, характерная 
для АПГ. К концу наблюдения установлено снижение сосу-
дистой реакции на латанопрост у 7 пациентов. Увеличения 
числа пациентов с синдромом сухого глаза не отмечено.

Полученные результаты позволяют характеризовать 
профиль безопасности исследуемого препарата как благо-
приятный за счет отсутствия консерванта и наличия в со-
ставе увлажняющего компонента, а однократное применение 
Дорзопроста вечером удобно для пациентов и повышает 
приверженность к соблюдению рекомендаций врача.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Результаты проведенного исследования позволяют 

сделать следующие выводы.
1. Исследуемый комбинированный лекарственный 

препарат Дорзопрост при стартовой терапии обеспечивает 
эффективное снижение ВГД в среднем на 33 % от исходного 
значения.

2. Препарат Дорзопрост характеризуется высоким 
профилем безопасности за счет отсутствия консерванта 
бензалкония хлорида и включения в состав увлажняющего 
компонента гипромеллозы, поэтому может быть рекомен-
дован всем пациентам с ПОУГ и синдромом сухого глаза.

3. Отсутствие тимолола в составе дорзопроста дает воз-
можность назначения коморбидным пациентам с такими 
заболеваниями, как ХОБЛ, СД 2-го типа, а также с сердеч-
но-сосудистыми, особенно принимающим пероральные 
β-блокаторы.

Таким образом, новая оригинальная фиксированная 
комбинация дорзоламида и латанопроста (Дорзопрост) мо-
жет быть обоснованно рекомендована в качестве стартовой 
терапии пациентам с ПОУГ развитой и далеко зашедшей 
стадий, а особенно с коморбидными заболеваниями (ССЗ, 
ХСН, ХОБЛ, СД 2-го типа) и синдромом сухого глаза, а так-
же некомплаентным пациентам для удобного закапывания 
один раз в сутки. 
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