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РЕЗЮМЕ

Острая респираторная вирусная инфекция (ОРВИ) является одной из самых распространенных причин заболеваемости в 

России. Частота заболеваемости имеет высокое значение вне зависимости от возрастной или социальной группы [1]. Боль в 

горле  – наиболее частый симптом, встречающийся при ОРВИ, его распространенность при ОРВИ составляет 95% [2]. 

Симптоматическое лечение ОРВИ требует применения различных препаратов, в т. ч. препаратов от боли в горле. Подобные 

препараты широко представлены на рынке, при этом они обладают различной формой и различным составом. Одними из 

самых популярных являются спреи, содержащие бензидамина гидрохлорид. Бензидамина гидрохлорид рекомендован про-

фессиональными ассоциациями к применению при заболеваниях горла, в т. ч. в педиатрической практике [3]. В связи с боль-

шим количеством воспроизведенных препаратов актуальным является вопрос стандартизации подобных спреев. Для сравне-

ния диапазона фактической концентрации действующего вещества во взаимозаменяемых препаратах с различными торговы-

ми наименованиями было проведено сравнительное определение концентраций бензидамина гидрохлорида в спреях 4 тор-

говых наименований по 6 разных серий в каждом. Количественное определение проводилось методом ВЭЖХ с УФ-детектором. 

В результате были определены диапазоны концентраций действующего вещества в 6 сериях препарата каждого торгового 

наименования, а также рассчитан коэффициент вариации концентраций и сделаны выводы о различии указанных показателей 

у препаратов различных производителей.
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Согласно данным DSM Group, в 2017 г. препара-

тов от боли в горле было реализовано на 6,5% 

больше, чем в 2016 г., в стоимостном выраже-

нии и на 3,5% больше в натуральном выражении. При 

этом воспроизведенные препараты в целом выросли в 

стоимостном объеме на 8,3%, в упаковках – на 4,1%, тогда 

как темп прироста оригинальных препаратов составил 

только 3,2%. При этом потребитель переключается на 

воспроизведенные препараты, чаще – на брендирован-

ные дженерики: по количеству продаваемых упаковок 

брендированные дженерики выросли на 6,9%, а препара-

ты, продающиеся по международным непатентованным 

наименованиям, – только на 0,7% [4].

Интересно отметить, что не всегда успешный тест на 

биоэквивалентность будет означать успешное прохожде-

ние теста на терапевтическую эквивалентность, т. к. уров-

ни контроля качества производства могут отличаться и 

приводить к различиям в фактическом количестве дей-

ствующего вещества у препарата-дженерика по сравне-

нию с препаратом-оригиналом [5].

С учетом высокой значимости воспроизведенных пре-

паратов на фармацевтическом рынке Российской 

Федерации представилось полезным провести сравне-

ние диапазона фактической концентрации действующего 

вещества во взаимозаменяемых препаратах с различны-

ми торговыми наименованиями. 

Полученные результаты могут быть положены в осно-

ву рекомендаций по выбору препаратов для местного 

применения при боли в горле на основе популярного в 

России лекарства – бензидамина гидрохлорида.

Цель исследования  – оценить качество препаратов 

бензидамина гидрохлорида различных производителей 

путем сравнения коэффициентов вариации концентра-

ции активного вещества в различных сериях препарата 

одного наименования.

Для достижения поставленной цели необходимо было 

решить следующие задачи:

 ■ выбрать ряд наиболее популярных на рынке воспро-

изведенных препаратов, содержащих бензидамина ги-

дрохлорид в качестве основного действующего вещества;

 ■ провести количественное определение бензидамина 

гидрохлорида в 6 сериях для каждого торгового наиме-

нования.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ

В качестве объектов исследования выбраны 4 торго-

вых наименования местного средства от боли в горле, 

каждое из которых было в форме спрея на основе бензи-

дамина гидрохлорида. Три препарата являются воспроиз-

веденными (Оралсепт, Ангидак, Звездочка ЛОР), между 

ними и проводилось сравнение. Один включенный в 

исследование препарат (Тантум Верде) рассматривался 

как референтный.

Количественное определение проводилось методом 

ВЭЖХ с УФ-детектором. Исследование проводилось на 

хроматографе Agilent 1200. Режим элюирования  – изо-

кратический. Подвижная фаза  – ацетонитрил : фосфат-

ный буфер (20:80). Предколонка – Spherisorb S5 CN 1 см 

х 5 мкм. Колонка – SpherisorbS 5 CN 15 см х 0,46 см х 5 

мкм. Скорость потока – 1,0 мл/мин. Длина волны детекто-

ра  – 239 нм. Вышеописанные условия анализа соответ-

ствуют НД на референтный препарат Тантум Верде 

(«Азиенде Кимике Риуните Анжелини Франческо А.К.Р.А.Ф. 

С.п.А.»).

РЕЗУЛЬТАТЫ 

В соответствии с нормативной документацией пред-

приятия в начале исследования были определены диа-

пазоны концентраций бензидамина гидрохлорида для 

препаратов всех 4 торговых наименований, каждое из 

которых представлено 6 сериями. Данные представлены 

в таблице.

С учетом того, что бензидамин гидрохлорид является 

препаратом комбинированного действия, обладающим 

антисептическим и противовоспалительным эффектами, 

необходимость поддержания постоянной концентрации 

препарата в слюне для проявления его фармакологиче-

ских свойств является крайне актуальной.

РЕЗЮМЕ

Acute respiratory viral infection (ARVI) is one of the most common causes of morbidity in Russia. The incidence rate is high regardless 
of age or social group [1]. Sore throat is the most common symptom during ARVI, prevalence rate is 95%[2]. Symptomatic treatment 
of ARVI requires the use of various drugs, including drugs for pain in the throat. Such preparations are widely represented on the 
market, while they have a different form and different composition. One of the most popular are sprays containing benzydamine 
hydrochloride. Professional associations recommend using Benzydamine hydrochloridewhile sore throat, also in paediatric practice 
[3].In connection with a large number of generics, the issue of standardization of such sprays is topical. To compare the range of the 
actual concentration of the active substance in interchangeable preparations with different trade names, a comparative determina-
tion of the concentrations of benzydamine hydrochloride in sprays of 4 trade names was carried out in 6 different series in each. 
The quantitative determination was carried out by HPLC with a UV detector. As a result, the active substance concentration ranges 
were determined in 6 batches of the preparation of each trade name, and the coefficient of variation of concentrations was calcu-
lated and conclusions were made on the difference in the indicated indices among preparations of various manufacturers.
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Был рассчитан коэффициент вариации концентрации 

действующего вещества в препаратах каждого торгового 

наименования. Данные представлены в таблице.

Все торговые наименования и все серии выдержали 

испытание по количественному содержанию бензидами-

на гидрохлорида.

При разработке лекарственного средства большое 

внимание уделяется выбору терапевтической концентра-

ции препарата. Результаты множества исследований и 

тестов помогают определить наилучшую терапевтиче-

скую концентрацию действующего вещества с точки 

зрения эффективности и безопасности.

Различия в фактических концентрациях действующих 

веществ в воспроизведенных препаратах  – достаточно 

распространенная ситуация. В первую очередь она связа-

на с отклонениями на различных этапах выпуска воспро-

изведенного лекарственного средства по сравнению с 

оригинальным препаратом.

В ходе исследования продемонстрированы различия 

концентрации действующего вещества в разных препа-

ратах. При этом коэффициент вариации для 3 препаратов 

находится в диапазоне 3,3–6,0, что является допустимой 

характеристикой, однако вариация отличается у разных 

торговых наименований в 2 раза. 

На фоне представленных данных особенно выделя-

ются результаты коэффициента вариации для ориги-

нального препарата – 1,9. Данный показатель означает, 

что оригинальная технология позволяет поддерживать 

минимальную вариацию действующего вещества между 

выпускаемыми сериями до 3 раз лучше, чем у воспроиз-

веденного препарата. Характеристикой лучшего под-

держания концентрации действующего вещества в 

ротовой полости после применения по сравнению с 

референсным препаратом является наименьший коэф-

фициент вариации.

 Таблица. Диапазоны концентраций бензидамина гидрохлорида в 6 сериях каждого торгового наименования и коэффици-

ент вариации концентраций бензидамина гидрохлорида в изучаемых торговых наименованиях

 Table . The concentration ranges of benzydamine hydrochloride in six series of each trade name and the coefficient of variation 

of the benzydamine hydrochloride concentrations of investigated trade names

Препарат Ангидак Звездочка ЛОР Оралсепт Тантум Верде

Количество бензидамина 
гидрохлорида,
% от заявленного

Серия 1 104,00 107,00 101,00 101,00

Серия 2 102,00 93,00 95,00 97,00

Серия 3 96,00 104,00 105,00 100,00

Серия 4 98,00 95,00 97,00 97,00

Серия 5 97,00 103,00 96,00 98,00

Серия 6 102,00 99,00 105,00 101,00

Среднее значение, % 99,83 100,40 99,83 99,00

Стандартное отклонение, % 3,25 6,07 4,49 1,90
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