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С 
целью профилактики от-
торжения трансплантата 
больным с  пересаженны-

ми органами назначается пожиз-
ненная иммуносупрессивная 
терапия. В качестве базисных им-
мунодепрессантов в России и за 
рубежом наиболее часто приме-
няются ингибиторы кальцинев-
рина (циклоспорин и  такроли-
мус). Ингибиторы кальциневрина 
относятся к препаратам с узким 
терапевтическим индексом. Та-
кие препараты характеризуются 
узким диапазоном между тера-
певтическими и  токсическими 
концентрациями действующего 
вещества. Относительно неболь-
шие различия в дозе или концен-
трации действующего вещества 
могут привести к недостаточной 
эффективности или к серьезным 
нежелательным реакциям. В этой 
связи с целью коррекции дозы ин-
гибиторов кальциневрина должен 

проводиться терапевтический 
лекарственный мониторинг кон-
центрации действующего вещест-
ва в крови.
Наряду с оригинальными препа-
ратами ингибиторов кальцинев-
рина в России зарегистрированы 
и применяются их дженерические 
аналоги. Однако остаются без от-
вета многие вопросы, связанные 
с  взаимозаменяемостью и  обра-
щением этих препаратов, что вы-
зывает серьезную озабоченность 
как среди трансплантологов, так 
и среди больных. 
Во-первых, при бесконтрольной 
замене оригинального препарата 
ингибитора кальциневрина на его 
дженерический аналог, а  также 
одного дженерического аналога на 
другой часто наблюдаются изме-
нения концентрации действующе-
го вещества в крови. Без надлежа-
щей коррекции дозы ингибитора 
кальциневрина существенно по-

вышается риск осложнений, в том 
числе связанных с  угрозой для 
здоровья и жизни больного. 
Во-вторых, дженерические ана-
логи, включая препараты с  уз-
ким терапевтическим индексом, 
обычно регистрируются на осно-
вании простой оценки биоэкви-
валентности, которая выполня-
ется с участием небольших групп 
здоровых добровольцев, а не це-
левых групп пациентов, которым 
была произведена трансплан-
тация. Таким образом, биоэк-
вивалентность в  практическом 
смысле не может являться дока-
зательством терапевтической эк-
вивалентности.
В связи с этим в 2010–2011 гг. эк-
спертный совет Европейского 
трансплантологического обще-
ства (European Society for Organ 
Transplantation, ESOT), а  также 
представители трансплантоло-
гических обществ Испании, Ве-
ликобритании, Дании и  Канады 
сформулировали рекомендации 
по применению оригинальных 
и  дженерических аналогов им-
мунодепрессантов с  узким тера-
певтическим индексом у больных 
с пересаженными органами [1–5]. 
В соответствии с этими рекомен-
дациями при назначении имму-
нодепрессантов с узким терапев-
тическим индексом (например, 
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ингибиторов кальциневрина) 
следует руководствоваться пред-
ставленными ниже правилами [1].
1. Перевод пациентов с  ориги-
нального препарата на дженери-
ческий аналог, а  также с  одного 
дженерического аналога на дру-
гой должен проводиться только 
трансплантологом или врачом, 
занимающимся проведением 
иммуносупрессивной терапии 
у больных после трансплантации.
2. При переводе пациента на 
альтернативный препарат необ-
ходимо добиваться того, чтобы 
концентрация действующего ве-
щества находилась в рамках целе-
вого терапевтического диапазона.
3. Повторные переводы пациен-
та на другие дженерические пре-
параты того же действующего 
вещества не рекомендуются. Во 
избежание повторной замены од-
ного дженерического аналога на 
другой при назначении и выписке 

дженерического препарата следу-
ет употреблять торговое название.
4. Пациента необходимо инфор-
мировать о переводе на дженери-
ческий аналог, а также объяснить, 
как идентифицировать различ-
ные препараты с одним и тем же 
действующим веществом. Па-
циент должен оповещать врача 
о случаях неконтролируемой за-
мены одного препарата на другой.
5. Дженерические аналоги имму-
нодепрессантов с неподтвержден-
ной клинической эффективнос-
тью и безопасностью применять 
не рекомендуется.
6. Для более полного понимания 
преимуществ и ограничений, свя-
занных с заменой на дженеричес-
кие аналоги, необходимо проведе-
ние клинических исследований.
Трансплантология – высокотехно-
логичный и дорогостоящий раздел 
медицины. Лечение терминальной 
стадии органной недостаточнос-

ти – сложный и трудоемкий про-
цесс, требующий значительных 
усилий со стороны медицинского 
персонала, системы государствен-
ного финансирования, а  также 
больного и  его родственников. 
Из-за сниженных компенсатор-
ных возможностей организма 
ведение и лечение больных после 
трансплантации требуют особого 
внимания. Неосторожные и необ-
думанные организационные меры 
могут в первую очередь поставить 
под угрозу здоровье и жизнь паци-
ентов, а также увеличить прямые 
и непрямые финансовые затраты 
здравоохранения.
Основываясь на имеющемся рос-
сийском и  зарубежном опыте, 
можно заключить, что для обес-
печения безопасности пациентов 
существует практическая необхо-
димость соблюдения комплекса 
мер, соответствующих правилам 
ESOT, на территории России.  
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