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Цель работы — сравнительное изучение эффективности и безопасности применения лекарственного препарата Латано-
прост-Оптик и оригинального препарата латанопроста у пациентов с первичной открытоугольной глаукомой, не получавших 
ранее лечение. Материал и методы. Двойное слепое рандомизированное исследование в параллельных группах. 60 пациентов 
(70 глаз) с впервые выявленной первичной открытоугольной глаукомой были рандомизированы в 2 группы равной численности. 
Пациенты основной группы (34 глаза) получали латанопрост-оптик, контрольной — оригинальный препарат латанопроста по 
одной инстилляции в вечернее время. Конечными точками являлись значения внутриглазного давления, остроты зрения, перимет-
рических индексов (стандартного отклонения, паттерна стандартного отклонения), средней толщины слоя нервных волокон 
сетчатки, минимальной ширины нейроретинального пояска, толщины слоя нервных волокон сетчатки в макуле, толщины слоя 
ганглиозных клеток в макуле, толщины внутреннего плексиформного слоя, безопасность (нежелательные явления). Период на-
блюдения составил 12 нед. Результаты. Через 2 нед в обеих группах отмечалось статистически значимое снижение внутриглаз-
ного давления, которое сохранялось стабильным через 6 и 12 нед. Среднее снижение внутриглазного давления на фоне применения 
препарата Латанопрост-Оптик составило 30 % и ни в одной контрольной точке не имело статистически значимых различий с 
оригинальным препаратом. Была зарегистрирована положительная, не имеющая достоверных межгрупповых различий динамика 
значений остроты зрения, показателей статической периметрии и оптическая когерентная томографии. Это может указывать 
на наличие у препаратов непрямого нейропротекторного влияния. Среди нежелательных явлений регистрировались дискомфорт 
и покраснение бульбарной конъюнктивы у 7 из 30 пациентов основной группы и у 6 из 30 пациентов группы контроля. Все они были 
легкой степени и полностью обратимыми. Серьезных и системных нежелательных явлений не отмечалось. Заключение. Препарат 
Латанопрост-Оптик обладает сопоставимой с оригинальным препаратом латанопроста эффективностью и сопоставимым 
благоприятным профилем безопасности.
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Purpose: a comparative study of the efficacy and safety of the Latanoprost-Optic drug and the original latanoprost drug administered 
to previously untreated patients with primary open-angle glaucoma (POAG). Material and methods. A double-blind, randomized, parallel-
group study involved 60 patients (70 eyes) with newly diagnosed POAG, who were randomly divided into 2 groups of equal size. The patients 
of the main group (34 eyes) received Latanoprost-Optic, whilst the control group received the original preparation of latanoprost, 1 instil-
lation in the evening. The reference points were the values of intraocular pressure, visual acuity, perimetric indices (standard deviation, 
standard deviation pattern), the average thickness of the retinal nerve fiber layer, the minimum width of the neuroretinal girdle, the thickness 
of the retinal nerve fiber layer in the macula, the thickness of the ganglion cell layer in the macula, the thickness of the inner plexiform layer, 
and the safety (adverse events). The observation period was 12 weeks. Results. After 2 weeks, both groups showed a statistically significant 
decrease in intraocular pressure, which remained stable after 6 and 12 weeks. The average decrease in intraocular pressure of those receiving 
Latanoprost-Optic was 30% and at no control point a statistically significant difference from the original drug was revealed. A positive dynamic 
of visual acuity, static perimetry indices and optical coherence tomography was registered, showing n significant intergroup differences. This 
may indicate that the drugs have an indirect neuroprotective effect. The adverse events included discomfort and redness of the bulbar con-
junctiva, which were recorded in 7 out of 30 patients in the study group and in 6 out of 30 patients in the control group. All of them were mild 
and completely reversible. No serious or systemic adverse events were reported. Conclusion. Latanoprost-Optic has an efficacy comparable 
to that of the original latanoprost drug and has a comparable favorable safety profile.
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Глаукома является актуальной проблемой здравоох-

ранения, что связано с ее высокой распространенностью, 

медицинской и социальной значимостью. По данным 

Всемирной организации здравоохранения (ВОЗ), в мире 

насчитывается уже 105 млн человек, страдающих данным 

заболеванием, из которых 5 млн необратимо утратили 

зрение [1]. Среди всех причин слепоты глаукома занимает 

второе место [1, 2]. Тенденция к постарению населения сви-

детельствует о том, что проблема глаукомы и ее последствий 

будет в ближайшие годы становиться еще более острой. Так, 

по данным метаанализа Y. Tham и соавт. [3], численность 

больных глаукомой в мире к 2040 г. может достичь 111,8 млн 

человек. Особую актуальность для Европейского региона и 

Российской Федерации имеет первичная открытоугольная 

глаукома (ПОУГ) ввиду превалирующей над другими фор-

мами распространенности [4]. 

Для России характерны общемировые тенденции рос-

та заболеваемости глаукомой и ее лидирующие позиции 

среди причин слепоты. Так, за 11 лет показатель общей за-

болеваемости глаукомой вырос на 24%, и в 2019 г. в стране 

насчитывалось 1 338 324 таких пациента. Частота случаев 

первичного выхода на инвалидность вследствие глаукомы 

за 10 лет увеличилась с 22 до 29 %, это заболевание занимает 

первое место среди причин инвалидности, связанной с бо-

лезнями глаз [5].

Современный алгоритм лечения пациентов с ПОУГ 

в большинстве случаев предполагает использование мест-

ной гипотензивной терапии [6–11]. Совокупность научных 

данных по эффективности и безопасности позволяет реко-

мендовать аналоги простагландинов в качестве препаратов 

первого выбора как в моно-, так и в составе комбинирован-

ной терапии [6, 11–17]. Наиболее широкое клиническое при-

менение из данной группы препаратов получил латанопрост.

Неблагоприятная экономическая ситуация в стране, 

усугубившаяся на фоне эпидемии COVID-19, предъявляет 

особые требования к доступности лекарственных препара-

тов. Далеко не все пациенты, особенно старших возрастных 

групп, среди которых ПОУГ имеет наибольшее распростра-

нение, могут позволить себе дорогостоящее лечение ори-

гинальными препаратами. Это ставит перед отечественной 

фармацевтической отраслью задачу производства воспро-

изведенных препаратов — дженериков, не уступающих по 

качеству, эффективности и безопасности, но имеющих при 

этом более низкую стоимость.
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В 2019 г. в Российской Федерации был зарегистрирован 

дженерик оригинального латанопроста — препарат Лата-

нопрост-Оптик, капли глазные (ЗАО «Лекко»1). Он имеет 

эквивалентный оригинальному препарату качественный и 

количественный состав действующих и вспомогательных ве-

ществ, аналогичные показания и режим дозирования [18, 19] 

и произведен с соблюдением правил надлежащей производ-

ственной практики (GMP). В соответствии с нормативными 

требованиями в сфере обращения лекарственных средств 

Российской Федерации [20] и Евразийского экономичес-

кого союза [21] это позволяет экстраполировать на него все 

сведения по эффективности и безопасности, известные для 

оригинальной молекулы. Однако для практикующего врача 

наибольшую ценность представляют фактические данные по 

эффективности и безопасности лекарственного препарата, 

что и послужило основанием для проведения настоящего 

исследования. 

ЦЕЛЬ работы — сравнительное изучение эффектив-

ности и безопасности применения лекарственного пре-

парата Латанопрост-Оптик и оригинального препарата 

латано проста (Ксалатана) у пациентов с ПОУГ, ранее не 

получавших лечение.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ
Рандомизированное исследование в параллельных 

группах проведено в 2021 г. на базе отдела глаукомы ФГБУ 

«НМИЦ глазных болезней им. Гельмгольца» Минздрава 

России.

В исследование были включены пациенты, отвечающие 

следующим критериям: возраст старше 18 лет; впервые вы-

явленная ПОУГ начальной и развитой стадий с декомпен-

сированным офтальмотонусом; толщина роговицы обоих 

глаз  500 мкм и  600 мкм; острота зрения худшего глаза не 

менее 0,6 с максимальной коррекцией. 

Критериями исключения являлись: наличие ранее вы-

ставленного диагноза «глаукома» с применением в анамнезе 

местной гипотензивной терапии; острота зрения ниже 0,6 с 

максимальной коррекцией; наличие любой ретинальной 

патологии в анамнезе (макулярная дегенерация, отслойка 

сетчатки, хориоретинальная дистрофия и прочие ретинопа-

тии); наличие воспалительной офтальмопатологии острого 

или хронического характера; наличие в анамнезе керато-

рефракционных хирургических операций, препятствующих 

адекватной тонометрии.

После скрининга пациенты, отвечающие критериям 

включения, были рандомизированы в 2 группы равной чис-

ленности: основную и контрольную. Участники основной 

группы (n = 30) получали препарат Латанопрост-Оптик, 

контрольной (n = 30) — оригинальный препарат латано-

проста. Терапия в группах проводилась по единой схеме: 

однократная инстилляция препарата один раз в день, на ночь. 

Продолжительность наблюдения составила 12 нед.

Оценка эффективности осуществлялась на основании 

анализа значений внутриглазного давления (ВГД), остроты 

зрения, периметрических индексов (стандартного отклоне-

ния, паттерна стандартного отклонения), средней толщины 

слоя нервных волокон сетчатки, минимальной ширины 

нейроретинального пояска, толщины слоя нервных волокон 

сетчатки в макуле, толщины слоя ганглиозных клеток в ма-

куле, толщины внутреннего плексиформного слоя. Значения 

всех параметров регистрировались до назначения лечения. 

Затем ВГД оценивалось через 2, 6 и 12 нед, функциональные 

показатели — через 12 нед терапии. 

Уровень офтальмотонуса определяли с помощью 

портативного офтальмологического тонометра Icare PRO 

(Финляндия). Остроту зрения оценивали с помощью 

визометрии стандартным методом с использованием про-

ектора оптотипов и набора корректирующих линз. Стан-

дартное отклонение светочувствительности (MD) и паттерн 

стандартного отклонения (PSD) определяли с помощью 

компьютерной статической периметрии методом порого-

вого тестирования SITA-Standard по центральному тесту 

«30/2» (анализатор поля зрения Heidelberg Edge Perimeter, 

Германия). По результатам проведения оптической коге-

рентной томографии (OКT, Spectralis SD-OCT (Heidelberg 

Engineering, Германия) c программным модулем GMPE 

(Glaucoma Module Premium Edition) по стандартному про-

токолу OpticDisc/OpticNerveHead) определяли среднюю 

толщину слоя нервных волокон сетчатки (RNFL Thikness) 

перипапиллярно; минимальную ширину нейроретинально-

го пояска (MRW), а также толщину слоев комплекса ган-

глиозных клеток сетчатки: слоя нервных волокон сетчатки в 

макуле (NFL), слоя ганглиозных клеток (GCL), внутреннего 

плексиформного слоя (IPL).

Безопасность препарата изучалась путем регистрации 

нежелательных явлений на протяжении всего периода на-

блюдения. Степень тяжести нежелательных явлений устанав-

ливали в соответствии с нижеприведенной классификацией: 

степень I  — легкое нежелательное явление, легко переноси-

мое участником, причиняющее минимальные неудобства и 

не препятствующее его повседневной деятельности; степень 

II — среднетяжелое нежелательное явление, причиняющее 

дискомфорт, мешающее повседневной деятельности; сте-

пень III — тяжелое нежелательное явление, препятствующее 

нормальной повседневной деятельности.

Так как большинство выборочных данных соответ-

ствовало (по критерию Шапиро — Уилка) нормальному 

распределению, то для описания количественных показате-

лей были использованы среднее и стандартное отклонение, 

качественных и порядковых — долевые (%) и абсолютные 

значения. Для сравнения 2 независимых групп использовался 

t-критерий Стьюдента с поправкой Бонферрони, 2 зависи-

мых групп — двусторонний t-критерий Стьюдента. Для срав-

нения порядковых данных и анализа таблиц сопряженности 

использовался точный двусторонний критерий Фишера. 

Достоверными различия считались при уровне значимости 

меньше 5% (p < 0,05). Статистический анализ был выполнен 

в программах MS Excel 2010 и Statistica 8.0.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Всего в исследование было включено 60 пациентов 

(70 глаз) обоих полов в возрасте от 55 до 75 лет (средний 

возраст — 67,4 ± 6,1 года) с впервые выявленной ПОУГ 

начальной и развитой стадий с декомпенсированным оф-

тальмотонусом. До назначения терапии группы были со-

поставимыми по величине ВГД, остроте зрения, данным 

статической периметрии и ОКТ (табл. 1).

Динамика внутриглазного давления. Через 2 нед терапии 

в основной и контрольной группах зарегистрировано статис-

тически значимое снижение ВГД до 19,3 ± 1,8 мм рт. ст. (на 

29% от исходного значения) (р < 0,05) и до 18,4 ± 2,2 мм рт. ст. 

(на 30% от исходного значения) (р < 0,05). При этом значения 

ВГД в группах достоверно не различались.

Через 6 и 12 нед значения ВГД в основной группе соста-

вили 18,2 ± 2,1 и 18,8 ± 2,6 мм рт. ст. (33 и 31% от исходного 

значения); в контрольной — 19,4 ± 2,4 и 19,1 ± 2,3 мм рт. ст. 

(28 и 29% от исходного значения). Отсутствие статистически 

значимых внутригрупповых различий между значениями 
1Производственное предприятие, входящее в группу компаний 
«Фармстандарт».
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ВГД через 2, 6 и 12 нед терапии указывает на достигнутую 

стабилизацию показателя на фоне обоих препаратов, а 

отсутствие достоверных межгрупповых различий в точках 

контроля — на сопоставимость двух режимов терапии в 

отношении влияния на офтальмотонус. Подробная ин-

формация представлена в таблице 2. Важно отметить, что 

полученные результаты соответствуют данным о влиянии 

латанопроста на показатели ВГД, представленным в научной 

литературе [22–26].

Динамика остроты зрения. В обеих группах к концу на-

блюдения (12 нед) зафиксирована тенденция к улучшению 

остроты зрения: c 0,76 ± 0,10 до 0,8 ± 0,1 в основной группе и 

с 0,73 ± 0,10 до 0,76 ± 0,10 в группе контроля. Статистически 

значимого различия между группами не отмечено (рис. 1). 

Это косвенно может быть объяснено эффектом непрямой 

нейропротекции.

Динамика значений периметрических индексов. К концу 

12-й недели отмечено достоверное увеличение средней вели-

чины стандартного отклонения: с -6,8 ± 1,8 до -5,8 ± 1,7 дБ 

(p < 0,05) в основной группе и с -6,6 ± 2,4 до -5,1 ± 2,3 дБ 

(p < 0,05) в контрольной группе. Статистичес ки значимого 

различия между группами не зафиксировано (рис. 2). 

В отношении среднего значения паттерна стандарт-

ного отклонения динамика была аналогичной — сопо-

ставимое статистически значимое снижение: с 5,6 ± 1,9 до 

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

соответственно (рис. 3). 

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 нейро-

протекции.

Динамика значений показателей оптической коге-
рентной томографии. Через 12 нед в исследуемых группах 

зафиксирована слабоположительная динамика средней 

толщины слоя нервных волокон сетчатки (перипапилляр-

но): с 77,2 ± 6,2 до 77,6 ± 8,3 мкм — в основной группе; с 

78,9 ± 8,3 до 79,1 ± 9,3 мкм — в контрольной группе. Зна-

чения данного показателя в группах статистически значимо 

не различались (рис. 4).

Таблица 1. Исходные характеристики пациентов в исследуемых группах
Table 1. Baseline characteristics of patients in the study groups

Показатели
Indicators

Основная группа
30 пациентов (34 глаза) 

Main group
30 patients (34 eyes)

Контрольная группа
30 пациентов (36 глаз) 

Control group
30 patients (36 eyes)

р-значение 
p-value

ВГД, мм рт. ст.
IOP, mm Hg

27,2 ± 3,3 26,9 ± 2,5 > 0,05

Острота зрения
Visual acuity

0,76 ± 0,10 0,73 ± 0,10 > 0,05

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

-6,8 ± 1,8
5,6 ± 1,7

-6,6 ± 2,4
6,4 ± 2,1

> 0,05
> 0,05

Оптическая когерентная томография: 
толщина слоя нервных волокон сетчатки (перипапиллярно), мкм
минимальная ширина нейроретинального пояска, MRW, мкм
толщина слоев комплекса ганглиозных клеток сетчатки:
слой нервных волокон сетчатки в макуле, NFL, мкм
слой ганглиозных клеток в макуле, GCL, мкм
внутренний плексиформный слой, IPL, мкм
Optical coherence tomography:
RNFL thickness, μm
minimum width of the neuroretinal rim, MRW, μm
thickness of the layers of the retinal ganglion cell complex:
retinal nerve fiber layer, NFL, in the macula, μm
ganglion cell layer in the macula, GCL, μm
inner plexiform layer, IPL, μm

77,2 ± 6,2
229,4 ± 13,1

12,6 ± 0,4
15,1 ± 2,1
20,1 ± 5,3

78,9 ± 8,3
231,1 ± 11,7

12,1 ± 0,3
16,3 ± 1,3
20,3 ± 4,5

> 0,05
> 0,05

> 0,05
> 0,05
> 0,05

Таблица 2. Динамика внутриглазного давления (мм рт. ст.) в основной и контрольной группах (М ± )
Table 2. Dynamics of intraocular pressure values (mm Hg) in the study and control groups (М ± )

Группы
Groups

Скрининг
Screening

2 нед 
2 weeks

6 нед 
6 weeks

12 нед 
12 weeks

Ро Ро Ро Ро Ро Ро 

Основная 
Main 

27,2 ± 3,3 19,3 ± 1,8 29% 18,2 ± 2,1 33% 18,8 ± 2,6 31%

Контрольная 
Control

26,9 ± 2,5 18,4 ± 2,2 30% 19,4 ± 2,4 28% 19,1 ± 2,3 29%

р-значение 
p-value *

0,7638 0,6941 0,3648 0,4513

Примечание. Ро — изменение по сравнению с исходным уровнем, * — межгрупповые различия. 
Note. Ро — change as compared to initial level, * — intergroup differences.
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В основной и контрольной группах к концу наблюде-

ния зарегистрирована сопоставимая слабоположительная 

динамика минимальной ширины нейроретинального по-

яска: с 229,4 до 229,8 мкм и с 231,1 до 231,6 мкм соответ-

ственно (рис. 5).

Толщина слоев комплекса ганглиозных клеток сетчатки. 
Отсутствие динамики толщины слоя нервных волокон сет-

чатки в макуле зафиксировано в обеих группах, что в свете 

отсутствия статистически значимого различия между груп-

пами может быть трактовано как стабилизация исследуемого 

параметра (рис. 6).

Толщина слоя ганглиозных клеток сетчатки в макуле 

спустя 12 нед в основной группе демонстрировала тенденцию 

к увеличению с 15,1 ± 2,1 до 15,4 ± 1,9 мкм, а в контрольной — 

к снижению с 16,3 ± 1,6 до 16,0 ± 1,7 мкм. С учетом того, что 

динамика показателя в группах была недостоверной, а его 

значения не имели статистически значимых межгрупповых 

различий, клинической значимости ее разнонаправленный 

характер не имел (рис. 7).

В обеих группах толщина внутреннего плексиформного 

слоя сохранялась стабильной на протяжении всего периода 

наблюдения: 20,1 ± 3,7 и 20,2 ± 4,1; 20,3 ± 4,5 и 20,3 ± 3,4 мкм 

Рис. 1. Динамика остроты зрения на фоне лечения
Fig. 1. Change of visual acuity during the therapy

Рис. 2. Динамика средней величины среднего отклонения, MD (дБ) 
на фоне лечения
Fig. 2. Change of the average value of the mean deviation, MD (dB) 
during the therapy

Рис. 3. Динамика среднего значения паттерна стандартного от-
клонения (дБ) на фоне лечения
Fig. 3. Change of the mean value of the standard deviation pattern (dB) 
during the therapy

Рис. 4. Динамика средней толщины слоя нервных волокон сетчатки 
(перипапиллярно), RNFL thickness, мкм
Fig. 4. Change of the average thickness of the retinal nerve fiber layer 
(peripapillary), RNFL thickness, μm
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соответственно (рис. 8). Данные о стабилизации структурной 

организации в виде сохранения объема внутреннего плекси-

формного слоя сетчатки свидетельствуют о стабилизации 

прогрессирования оптиконейропатии.

Нежелательные явления. В основной группе зафиксиро-

вано 7 (23,3%) случаев нежелательных явлений на 30 назна-

чений, в контрольной — 6 (20,0%) случаев на 30 назначений, 

что позволяет трактовать их частоту как сопоставимую. Это 

были дискомфорт и легкое покраснение бульбарной конъ-

юнктивы ко 2-й неделе инстилляции препаратов. Им была 

присвоена I степень, поскольку они легко переносились 

пациентами, не препятствовали их повседневной деятель-

ности и были полностью обратимыми к концу 12-й недели 

наблюдения. Системных нежелательных явлений в процессе 

динамического наблюдения не отмечено. Ни в одном случае 

не потребовалось отмены препаратов. Все это позволяет 

характеризовать профиль безопасности двух препаратов как 

сопоставимо благоприятный, соответствующий известным 

из научной литературы данным по местному применению 

аналогов простагландинов [11, 17, 24, 25].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Результаты исследования позволяют сделать следую-

щие выводы.

1. Исследуемый препарат Латанопрост-Оптик по 

гипо тензивной эффективности сопоставим с оригинальным 

препаратом латанопроста и обеспечивает снижение ВГД у 

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

2. Достигаемый гипотензивный эффект сопровожда-

ется непрямым нейропротекторным действием, не уступаю-

щим оригинальному препарату латанопроста, выражающим-

ся в положительной динамике результатов функциональных 

исследований.

3. Препарат Латанопрост-Оптик характеризуется 

благоприятным профилем безопасности, сопоставимым с 

оригинальным препаратом латанопроста.

Рис. 5. Динамика минимальной ширины нейроретинального по-
яска, MRW, мкм
Fig. 5. Change of the minimum width of the neuroretinal rim, MRW, μm

Рис. 6. Динамика толщины слоя нервных волокон сетчатки в макуле 
(NFL, мкм) на фоне лечения
Fig. 6. Change of the macula retinal nerve fiber layer (NFL, μm) during 
the therapy

Рис. 7. Динамика толщины слоя ганглиозных клеток в макуле 
(GCL, мкм) на фоне лечения
Fig. 7. Change of the ganglion cell layer in the macula (GCL, μm) during 
the therapy

Рис. 8. Динамика толщины внутреннего плексиформного слоя 
(IPL, мкм) на фоне лечения
Fig. 8. Change of the thickness of the inner plexiform layer (IPL, μm) 
during the therapy
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Все это дает основание считать отечественный джене-

рик латанопроста —  латанопрост-оптик — обоснованной, 

экономически более доступной для пациентов с ПОУГ аль-

тернативой оригинальному препарату.
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