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Резюме
Введение. Ожирение является серьезной проблемой здравоохранения в России, где его распространенность растет. Для 
борьбы с ожирением используют различные методы, включая изменение образа жизни и медикаментозную терапию. 
Одним из препаратов, применяемых для лечения ожирения, является семаглутид, который стимулирует выработку инсули-
на и снижает аппетит. Разработка воспроизведенного препарата, содержащего семаглутид, является актуальной задачей, 
решение которой позволит увеличить доступность препаратов семаглутида в РФ.
Цель. Изучить сравнительную фармакокинетику, биоэквивалентность, безопасность и переносимость содержащих семаглу-
тид препаратов GP40331 и Вегови в концентрации 0,68 и 3,2 мг/мл у здоровых добровольцев натощак.
Материалы и методы. Исследования проводили в параллельных группах здоровых добровольцев мужского пола с одно-
кратным введением исследуемых препаратов в дозе 0,25 мг (для концентрации 0,68 мг/мл) и 0,5 мг (для концентра-
ции 3,2 мг/мл). Определение концентраций семаглутида в биообразцах сыворотки крови человека осуществляли с помо-
щью метода высокоэффективной жидкостной хроматографии с тандемным масс-спектрометрическим детектированием.
Результаты. Было показано, что значения 90%-х доверительных интервалов для отношений геометрических средних основ-
ных параметров фармакокинетики семаглутида составляют 90,22–110,29 и 86,48–108,98% для AUC0-t и Cmax семаглутида 
в концентрации 0,68 мг/мл и 90,62–115,71 и 92,86–113,51% для AUC0-t и Cmax семаглутида в концентрации 3,2 мг/мл. Была 
доказана сопоставимая безопасность исследуемых препаратов семаглутида.
Заключение. Таким образом, по результатам настоящих клинических исследований препараты GP40331 и Вегови в концен-
трациях 0,68 и 3,2 мг/мл могут быть признаны биоэквивалентными и одинаково безопасными. 

Ключевые слова: биоэквивалентность, сахарный диабет, сердечно- сосудистый риск, ожирение, глюкагоноподобный пептид-1
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Abstract
Introduction. Obesity is a growing public health issue in Russia, increasing the risk of cardiovascular diseases, type 2 diabetes, 
and hypertension. Controlling obesity involves lifestyle changes and pharmacotherapy. Semaglutide, an effective obesity 
treatment, stimulates insulin production and reduces appetite. Developing a generic semaglutide preparation will improve 
its availability in Russia.
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ВВЕДЕНИЕ

Ожирение является мультифакториальным заболева-
нием и выступает в качестве ведущей причины увели-
чения сердечно- сосудистого риска как напрямую, так 
и опосредованно через увеличение риска возникнове-
ния дислипидемии, сахарного диабета 2-го типа (СД2), ар-
териальной гипертензии и расстройств сна. При этом чем 
больше индекс массы тела (ИМТ), тем выше риск заболе-
ваемости и смертности как от сердечно- сосудистых забо-
леваний, так и от других причин. Снижение ИМТ уменьша-
ет риск развития СД2, артериальной гипертензии, черного 
акантоза, депрессии и др. [1].

Некоторые исследователи считают ожирение гло-
бальной эпидемией, учитывая, что мировая распростра-
ненность по данным Всемирной организации здравоох-
ранения на 2016 г. составила 29% взрослого населения. 
По данным российских исследователей, среди мужчин 
распространенность ожирения возросла с 10,8 в 1993 г. 
до 27,9% в 2017 г., среди женщин – с 26,4 до 31,8% соот-
ветственно, что отражает общемировой тренд [2].

Секретируемый L-клетками тонкой кишки глюкагоно-
подобный пептид (ГПП-1) является инкретиновым гор-
моном и снижает уровень глюкозы в крови, стимулируя 
дозозависимую секрецию инсулина. Дополнительными 
эффектами являются замедление опорожнения желудка, 
снижение аппетита и тяги к жирной высококалорийной 
пище, а также улучшение контроля над порцией приня-
той пищи [1].

В связи с этим в клинической практике стали при-
менять воспроизведенные агонисты рецепторов ГПП-1 
(аГПП-1), к которым относится семаглутид. Его особен-
ностями стали длительный период полувыведения и вы-
сокая устойчивость к действию дипептидилпептидазы-4. 
Изначально семаглутид был зарегистрирован в качестве 
гипогликемического средства для лечения СД2, однако 

уже на этапе дорегистрационных клинических исследо-
ваний были обнаружены его преимущества в отношении 
снижения массы тела. В связи с этим после проведения 
дополнительных клинических исследований семаглутид 
был зарегистрирован в широком диапазоне концентра-
ций, что позволило вводить более высокую дозу с це-
лью достижения оптимального терапевтического эффекта 
в отношении снижения массы тела. Применение семаглу-
тида в дозе 2,4 мг (Вегови) на фоне увеличения физиче-
ской активности и низкокалорийной диеты было связа-
но с клинически значимой и устойчивой потерей массы 
тела в среднем на 14,9%, при этом более 75% участни-
ков достигли потери массы тела не менее 5% [3]. Приме-
нение семаглутида в дозе 0,25 мг является необходимой 
частью периода титрации до терапевтических доз, так как 
позволяет снизить вероятность развития и тяжесть неже-
лательных явлений, в частности, со стороны желудочно- 
кишечного тракта (ЖКТ).

В  России лираглутид – единственный одобренный 
препарат из группы аГПП-1 для терапии ожирения. Сема-
глутид впервые сравнили с лираглутидом в исследовании 
STEP 8, проведенном с 2019 по 2021 г. Результаты пока-
зали, что у пациентов с избыточной массой тела или ожи-
рением без СД терапия семаглутидом привела к большей 
потере массы тела через 68 нед. по сравнению с терапи-
ей лираглутидом в сочетании с рекомендациями по пи-
танию и физической активности [4]. Дополнительно се-
маглутид показал большую эффективность в отношении 
снижения массы тела по сравнению с другими предста-
вителями группы аГПП-1 (эксенатид, дулаглутид) [5], при-
чем эффект не зависел от выраженности нежелательных 
явлений со стороны ЖКТ, что позже подтвердилось в ре-
зультате исследований в условиях реальной клинической 
практики [6–8].

Разработка воспроизведенного препарата, содер-
жащего семаглутид в широкой линейке концентраций, 

Aim. To study the comparative pharmacokinetics, bioequivalence, safety and tolerability of semaglutide products GP40331 and 
Wegovy using concentrations of 0.68 and 3.2 mg/ml in healthy volunteers under fasting conditions.
Materials and methods. Bioequivalence studies, conducted per Good Clinical Practice, were open-label, randomized, and involved 
healthy male volunteers. Subjects received semaglutide at single doses of 0.25 mg (0.68 mg/ml) and 0.5 mg (3.2 mg/ml) under 
fasting. Bioequivalence was determined by the 90% CI of the ratios of geometric mean values of the primary pharmacokinetic 
parameters (AUC0-t, Cmax). Semaglutide concentrations were measured using high-performance liquid chromatography with 
tandem mass spectrometry.
Results. The 90% CI values for the ratios of geometric means of the primary PK parameters of semaglutide were 90.22–110.29 
and 86.48–108.98% (0.68 mg/ml) and 90.62–115.71 and 92.86–113.51% (3.2 mg/ml). Comparable safety was proven for both 
concentrations.
Conclusion. GP40331 and Wegovy at 0.68 and 3.2 mg/mL are bioequivalent and equally safe.

Keywords: bioequivalence, diabetes, cardiovascular risk, obesity, glucagon-like peptide-1
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является актуальной задачей, решение которой позво-
лит увеличить доступность препаратов семаглутида в РФ, 
а также значительно эффективнее контролировать массу 
тела у пациентов с ожирением и избыточной массой тела.

Целью данных исследований являлось изучение сравни-
тельной фармакокинетики (ФК) и биоэквивалентности со-
держащих семаглутид препаратов GP40331 и Вегови в кон-
центрациях 0,68 и 3,2 мг/мл у  здоровых добровольцев. 
Дополнительно в рамках настоящего исследования оценива-
ли безопасность и переносимость исследуемых препаратов.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Исследуемая популяция
В каждое из исследований включали здоровых до-

бровольцев – мужчин европеоидной расы в  возрасте 
от 18 до 45 лет включительно, ИМТ которых находился 
в пределах 18,5–29,9 кг/м2. Диагноз «здоров» был вери-
фицирован по результатам данных личного и семейно-
го анамнеза, физикального осмотра, а также стандартных 
клинических, лабораторных и инструментальных методов 
обследования (клинический и биохимический анализ кро-
ви, общий анализ мочи, электрокардиограмма (ЭКГ) и др.). 
Важными критериями исключения были: медуллярный рак 
щитовидной железы, множественная эндокринная нео-
плазия 2-го типа в анамнезе (включая семейный), а также 
хронический или острый панкреатит в анамнезе.

Исследуемые препараты
Тестируемый препарат 1 (Т1, GP40331-0.68) – GP40331, 

раствор для подкожного введения, 0,68 мг/мл (ООО «ГЕРО-
ФАРМ», Россия); препарат сравнения 1 (R1, Вегови-0.68) – 
Вегови, раствор для подкожного введения,  0,68  мг/мл 
(«Ново Нордиск А/С», Дания). Тестируемый препарат 2 
(Т2, GP40331-3.2) – GP40331, раствор для подкожного вве-
дения, 3,2 мг/мл (ООО «ГЕРОФАРМ», Россия); препарат 
сравнения 2 (R2, Вегови-3.2) – Вегови, раствор для под-
кожного введения, 3,2 мг/мл («Ново Нордиск А/С», Дания). 

Добровольцы каждого исследования были случайно 
распределены в одну из двух групп в соотношении 1 : 1. 
В зависимости от  группы для исследуемых препаратов 
в концентрации 0,68 мг/мл было назначено однократное 
введение Т1 или R1 в одинаковой дозе 0,25 мг в область 
подкожной жировой клетчатки передней брюшной стен-
ки. Для исследуемых препаратов в концентрации 3,2 мг/мл 
было назначено однократное введение Т2 или R2 в одина-
ковой дозе 0,5 мг в область подкожной жировой клетчатки 
передней брюшной стенки. Дозы для каждого из исследо-
ваний были выбраны в соответствии с общей характери-
стикой лекарственного препарата1, а также опубликован-
ными данными по ФК и безопасности семаглутида [9].

Дизайн исследования
Исследования для каждой концентрации (0,68 

и 3,2 мг/мл) проводили в соответствии с протоколом, прин-
ципами Хельсинкской декларации, стандартами по Над-
лежащей клинической практике (ICH GCP), а  также дру-
гим законодательством, принятым в  РФ и  Евразийским 

1 Wegovy Product Information. Available at: https://www.ema.europa.eu/en/documents/
product- information/wegovy-epar-product- information_en.pdf. 

экономическим союзом (ЕАЭС). Условием для проведения 
данных исследований являлись разрешение Минздрава 
России №117 от 27.03.2024 г. и одобрение исследования 
Советом по этике (выписка из протокола заседания Совета 
по этике №355 от 12.03.2024 г.) – для концентрации сема-
глутида 0,68 мг/мл, а также разрешение Минздрава России 
№118 от 27.03.2024 г. и одобрение исследования Советом 
по этике (выписка из протокола заседания Совета по эти-
ке №355 от 12.03.2024 г.) – для концентрации семаглути-
да 3,2 мг/мл. Все добровольцы подписали форму информи-
рованного согласия до проведения каких-либо процедур.

Оба исследования планировались как открытые, рандо-
мизированные и были проведены в параллельных группах 
здоровых добровольцев с однократным введением иссле-
дуемых препаратов в концентрациях 0,68 и 3,2 мг/мл.

Клиническая часть каждого из исследований состоя-
ла из скрининга, периода введения исследуемых препа-
ратов и периода последующей оценки ФК-параметров 
в амбулаторном режиме. Общая продолжительность каж-
дого исследования для добровольцев составляла не бо-
лее 35 дней.

Конечные точки исследования 
В соответствии с целью исследований осуществляли 

оценку ФК-параметров исследуемых препаратов семаглу-
тида в концентрациях 0,68 и 3,2 мг/мл. К первичным ко-
нечным точкам исследований относились: 

 ■ Cmax – максимальная концентрация действующего ве-
щества в крови добровольцев за период наблюдения; 

 ■ AUC0-t – площадь под кривой, концентрация действую-
щего вещества, время в интервале от 0 до момента t отбо-
ра последней определяемой пробы биоматериала. 

Полученные данные использовали для оценки биоэк-
вивалентности. 

Оценка фармакокинетических параметров
В ходе исследования был произведен забор 23 проб 

крови по 6 мл для определения показателей ФК (прибли-
зительно 138 мл). Кроме того, дополнительный забор кро-
ви был произведен при скрининге и на заключительном 
визите – приблизительно 48 мл. Забор биообразцов про-
изводили в течение 20 суток после введения исследуе-
мых препаратов.

Определение концентраций семаглутида в  био-
образцах сыворотки крови человека осуществляли с по-
мощью метода высокоэффективной жидкостной хро-
матографии с  тандемным масс-спектрометрическим 
детектированием (ВЭЖХ-МС/МС). Аналитический ди-
апазон разработанной методики в случае дозы 0,25 мг 
(для концентрации семаглутида  0,68  мг/мл) соста-
вил 0,50–200,00 нг/мл, для дозы 0,5 мг (для концентрации 
семаглутида 3,2 мг/мл) – 1,00–800,00 нг/мл. Пробопод-
готовка биообразцов основывалась на способе осажде-
ния белков сыворотки крови смесью ацетонитрила и ме-
танола (70  : 30). В качестве элюентов подвижной фазы 
были выбраны растворы 0,3% (об.) муравьиной кислоты 
в воде и ацетонитриле. Неподвижная фаза была пред-
ставлена хроматографической колонкой Phenomenex 
Kinetex C18, 100 × 3,0 мм, 5 мкм (Phenomenex, США). Разде-
ление проб и детектирование анализируемого вещества 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-­information/wegovy-epar-product-­information_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-­information/wegovy-epar-product-­information_en.pdf
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и внутреннего стандарта (лираглутида) проводили в си-
стеме ВЭЖХ-МС/МС Nexera XR с тройным квадруполем 
LCMS-8040 (Shimadzu, Япония).

Разработанная методика ВЭЖХ-МС/МС количественно-
го определения семаглутида в сыворотке крови человека 
была заранее валидирована в соответствии с требовани-
ями действующих на территории ЕАЭС правил проведе-
ния исследований биоэквивалентности лекарственных 
препаратов (утверждены решением №85 Совета Евра-
зийской экономической комиссии от 03.11.2016 г.)2, а так-
же руководств по валидации биоаналитических методик 
FDA3 и EMA4. Валидация разработанной методики включа-
ла оценку следующих параметров: калибровочная кривая, 
нижний предел количественного определения, правиль-
ность, прецизионность, селективность, пригодность стан-
дартного образца, эффект матрицы, степень извлечения, 
перенос пробы, стабильность.

Оценка безопасности
Начиная с момента введения исследуемых препаратов 

и на протяжении всего исследования оценивали безопас-
ность (в том числе местную переносимость) сравниваемых 
препаратов семаглутида в концентрациях 0,68 и 3,2 мг/мл. 
Жалобы добровольцев, отклонения данных физикального 
осмотра, результатов оценки жизненно важных показателей 
(значения артериального давления, частоты дыхательных 
движений, частоты сердечных сокращений, аксиллярной 
температуры тела), а также лабораторных и инструменталь-
ных исследований и оценки места инъекции служили осно-
ванием для регистрации нежелательных явлений. Перечень 
лабораторных исследований включал клинический и био-
химический анализ крови, общий анализ мочи. Инструмен-
тальные исследования представляли собой оценку уровня 
гликемии с помощью глюкометра, а также ЭКГ. 

Статистический анализ
Вывод о биоэквивалентности сравниваемых препа-

ратов был сделан с использованием классического под-
хода, основанного на оценке 90%-х доверительных ин-
тервалов (ДИ) для отношений средних геометрических 
значений ФК-параметров (AUC0-t, Сmax) для действующего 
вещества исследуемых препаратов в концентрациях 0,68 
и 3,2 мг/мл. Препараты считали биоэквивалентными, если 
границы каждого из оцененных ДИ находились в преде-
лах 80,00–125,00%.

Анализ данных был произведен при помощи языка 
статистического программирования R (версия не ниже 
4.2.2). Дисперсионный анализ (ANOVA) был проведен для 
логарифмически преобразованных AUC0-t и Сmax каждой 
из исследуемых концентраций (0,68 и 3,2 мг/мл). Для пер-
вичных и вторичных конечных точек ФК, а также параме-
тров безопасности были рассчитаны показатели описа-
тельной статистики.
2 Правила проведения исследований биоэквивалентности лекарственных препаратов 
в рамках Евразийского экономического союза (утверждены решением №85 Совета 
Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 г.). Режим доступа: https://docs.cntd.ru/
document/456026107/. 
3 Bioanalytical Method Validation. Guidance for Industry. U.S. Food and Drug Administration, 
Center for Drug Evolution and Research (CDER). Available at: https://www.fda.gov/regulatory- 
information/search-fda-guidance- documents/bioanalytical- method-validation- guidance-
industry/. 
4 Guideline on bioanalytical method validation. European Medicines Agency. Committee 
for medicinal products for human use. Available at: https://www.ema.europa.eu/en/
bioanalytical- method-validation/. 

РЕЗУЛЬТАТЫ

Демографические данные
В каждое исследование были скринированы и ран-

домизированы по 74 здоровых добровольца мужского 
пола. Все рандомизированные участники завершили ис-
следования согласно процедурам протокола и составили 
популяцию для анализа биоэквивалентности (РР-популя-
ция). Ни один из добровольцев не выбыл в ходе проведе-
ния процедур скрининга, а также в течение исследований 
по причине критических нарушений протокола и вслед-
ствие развития нежелательных явлений (рис. 1).

Фармакокинетика
Анализ данных ФК и тестирование гипотезы биоэквива-

лентности были проведены на РР-популяции для каждого 
из исследований отдельно. Результаты оценки отношения 
геометрических средних параметров ФК (AUC0-t, Cmax) для 
каждой из концентраций семаглутида исследуемых препа-
ратов, а также 90%-е ДИ для этих отношений представле-
ны в таблице. Было показано, что значения 90%-х ДИ для 
отношений геометрических средних основных ФК-параме-
тров семаглутида в концентрациях 0,68 и 3,2 мг/мл укла-
дываются в допустимые пределы 80,00–125,00% (рис. 2). 
Усредненные ФК-профили семаглутида в линейных и по-
лулогарифмических координатах для концентрации 0,68 
и 3,2 мг/мл представлены на рис. 3 и 4 соответственно.

Безопасность
Безопасность оценивали на  SAF-популяции (Safety 

Analysis Set). Согласно протоколу, к SAF-популяции относи-
ли добровольцев каждого из проведенных исследований, 
получивших хотя бы одну дозу исследуемых препаратов 
(T1,2 или R1,2). SAF- и PP-популяции были равны для каждо-
го из исследований и составили 74 рандомизированных 
добровольца. В ходе проведенных исследований не было 
зафиксировано нежелательных явлений, клинически 

 Рисунок 1. Блок-схема распределения субъектов в клини-
ческом исследовании

 Figure 1. Flow diagram of subjects in clinical trial
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n = 0
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n = 0

Полностью выполнили протокол
n = 74

Последовательность TR
n = 37
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Оценка биоэквивалентности
n = 74

https://docs.cntd.ru/document/456026107/
https://docs.cntd.ru/document/456026107/
https://www.fda.gov/regulatory-­information/search-fda-guidance-­documents/bioanalytical-­method-validation-­guidance-industry/
https://www.fda.gov/regulatory-­information/search-fda-guidance-­documents/bioanalytical-­method-validation-­guidance-industry/
https://www.fda.gov/regulatory-­information/search-fda-guidance-­documents/bioanalytical-­method-validation-­guidance-industry/
https://www.ema.europa.eu/en/bioanalytical-­method-validation/
https://www.ema.europa.eu/en/bioanalytical-­method-validation/
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значимых отклонений в анализах крови и мочи, а также 
нарушений уровня гликемии. Результаты оценки жизнен-
но важных показателей, ЭКГ и физикального осмотра оста-
вались в пределах физиологической нормы. Ни у одного 
из добровольцев не было зафиксировано случаев местной 
реакции на введение исследуемых препаратов.

ОБСУЖДЕНИЕ 

GP40331 – воспроизведенный препарат агониста ГПП-1 
Вегови, содержащий в качестве активной фармацевтической 
субстанции семаглутид. Высокая степень сопоставимости 
GP40331 препарату сравнения в отношении характеристик 
действующего вещества, примесей и состава вспомогатель-
ных веществ была показана в результате всесторонних ана-
литических исследований, проведенных ООО «ГЕРОФАРМ» 
в рамках программы исследования семаглутида. Настоя-
щее клиническое исследование I фазы, целью которого яв-
лялось изучение ФК и безопасности исследуемых препара-
тов, стало прямым продолжением данной программы и было 

проведено для доказательства биоэквивалентности с точки 
зрения клинической фармакологии.

Параллельный дизайн для данных исследований был вы-
бран в связи с длительным периодом полувыведения сема-
глутида (около 1 нед.) [10]. Так, в случае выбора перекрестно-
го дизайна было бы необходимо обеспечить период отмывки 
в течение 5 и более периодов полувыведения5, который в та-
ком случае составил бы как минимум 5 нед., что значитель-
но удлинило бы продолжительность исследования и увели-
чило бы риск выбывания добровольцев из исследования.

Открытый характер исследований для добровольцев 
и врача- исследователя был выбран исходя из того, что 
первичные ФК-точки являются достаточно стабильными 
5 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. №85 
«Об утверждении Правил проведения исследований биоэквивалентности лекарственных 
препаратов в рамках Евразийского экономического союза». Режим доступа: 
https://www.alta.ru/tamdoc/16sr0085/. 

 Рисунок 2. 90%-е доверительные интервалы для первич-
ных конечных точек фармакокинетики семаглутида в кон-
центрациях 0,68 и 3,2 мг/мл

 Figure 2. 90% Confidence Intervals for pharmacokinetic 
primary endpoints of semaglutide at concentrations of 0.68 
and 3.2 mg/ml
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 Рисунок 3. Усредненные фармакокинетические профили 
семаглутида (0,68 мг/мл) в линейных координатах

 Figure 3. Arithmetic mean pharmacokinetic profile on linear 
scale of semaglutide (GP40331 and Wegovy®) in concentration 
of 0,68 mg/ml
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 Рисунок 4. Усредненные фармакокинетические профили 
семаглутида (3,2 мг/мл) в линейных координатах

 Figure 4. Arithmetic mean pharmacokinetic profile on linear 
scale of semaglutide (GP40331 and Wegovy®) in concentration 
of 3.2 mg/ml
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 Таблица. Значения рассчитанных доверительных интерва-
лов для первичных конечных точек фармакокинетики сема-
глутида в концентрациях 0,68 и 3,2 мг/мл

 Table. Calculated Confidence Intervals for pharmacokinetic 
primary endpoints of semaglutide at concentrations of 0.68 
and 3.2 mg/ml

Параметр
Отношение  

геометричес­
ких средних 

T/R

90%­е доверительные 
интервалы Допустимые 

значения, %Нижняя 
граница, %

Верхняя 
граница, %

AUС0-t 0,68 1,00 90,22 110,29 80,00–125,00

Cmax 0,68 0,97 86,48 108,98 80,00–125,00

AUС0-t 3,2 1,02 90,62 115,71 80,00–125,00

Cmax 3,2 1,03 92,86 113,51 80,00–125,00

https://www.alta.ru/tamdoc/16sr0085/
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и  устойчивыми к  субъективности участников исследо-
вания. Несмотря на это, дополнительно была проведена 
мас кировка данных для персонала биоаналитической ла-
боратории: на пробирках с биообразцами отсутствова-
ли любые отметки, позволяющие установить личность до-
бровольца и название исследуемых препаратов, которые 
доброволец принимал перед сдачей крови. 

С целью доказательства биоэквивалентности исследу-
емых препаратов и для получения наиболее достоверных 
данных была выбрана популяция здоровых добровольцев 
мужского пола в возрасте от 18 до 45 лет включительно. 
Такая популяция наиболее гомогенна, что позволяет сни-
зить межиндивидуальную вариабельность до оптималь-
ной для исследований биоэквивалентности.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, по результатам настоящего клиниче-
ского исследования препараты GP40331 (ООО «ГЕРО-
ФАРМ», Россия) и Вегови («Ново Нордиск А/С», Дания) 
в концентрациях 0,68 и 3,2 мг/мл могут быть признаны 
биоэквивалентными и одинаково безопасными. Резуль-
таты данных исследований позволяют рекомендовать 
представление тестируемого препарата GP40331 в Ми-
нистерство здравоохранения РФ для получения регистра-
ционного удостоверения. 
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