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ОПТИМИЗАЦИЯ ИССЛЕДОВАНИЙ БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ 
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ЭКОНОМИЧЕСКОЙ ЭФФЕКТИВНОСТИ НА ПРИМЕРЕ 

МЕТФОРМИНА ГИДРОХЛОРИДА 

Зияева Муаззам Кўпайсиновна 

Кокандский университет, Андижанский филиал, 

кафедра биологической химии и фармации, Андижан, Узбекистан 

 

Аннотация 

Актуальность темы определяется возрастающей ролью качественных 

генерических лекарственных средств в обеспечении доступности 

фармакотерапии и снижении экономической нагрузки на систему 

здравоохранения. Генерический препарат может рассматриваться как 

взаимозаменяемый с референтным лекарственным средством только при 

наличии научно обоснованных доказательств фармацевтической 

эквивалентности, сопоставимой биодоступности и приемлемого профиля 

качества. В этой связи исследования биоэквивалентности являются важным 

инструментом регуляторной оценки, связывающим фармацевтическую 

разработку, клиническую фармакокинетику, биоаналитический контроль, 

биостатистику и фармакоэкономику. 

 Ключевые слова: генерические лекарственные средства, 

биоэквивалентность, метформина гидрохлорид, AUC, Cmax, in vitro 

растворение, f2, BCS-biowaiver, фармакоэкономика, экономическая 

эффективность. 

Целью работы является обоснование подходов к оптимизации 

исследований биоэквивалентности генерических лекарственных средств и 

оценке их экономической эффективности на примере таблеток метформина 

гидрохлорида. Метформин выбран в качестве модельного препарата, 

поскольку он широко применяется при сахарном диабете 2-го типа, 

представлен на фармацевтическом рынке большим числом генерических 

форм и характеризуется высокой растворимостью при ограниченной 

абсорбции. Такая биофармацевтическая особенность требует комплексной 

оценки не только содержания действующего вещества, но и лекарственной 

формы, состава вспомогательных веществ, профиля растворения, 

фармакокинетических параметров и статистических критериев 

биоэквивалентности. 
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Методологической основой исследования послужил анализ 

международных руководств ICH, WHO, EMA и FDA, национальных 

нормативных требований, а также научных данных по разработке и оценке 

таблетированных форм метформина. В качестве ключевых критериев 

биоэквивалентности рассматривались AUC, Cmax, Tmax, 90% 

доверительный интервал для отношения геометрических средних значений 

тестируемого и референтного препаратов, коэффициент вариации, профиль 

растворения in vitro и коэффициент сходства f2. Особое внимание уделено 

взаимосвязи in vitro и in vivo этапов, а также возможности применения BCS-

biowaiver подхода при наличии достаточных научных и регуляторных 

оснований. 

Оптимизация программы исследования биоэквивалентности для 

генерических препаратов метформина должна включать последовательный 

алгоритм: выбор надлежащего референтного препарата; подтверждение 

фармацевтической эквивалентности; анализ качественного и 

количественного состава вспомогательных веществ; проведение 

сравнительных тестов растворения в физиологически значимых pH-средах; 

расчет f2; оценку биофармацевтических рисков; выбор рационального 

дизайна in vivo исследования; расчет числа добровольцев с учетом 

ожидаемой внутрииндивидуальной вариабельности; применение 

валидированной биоаналитической методики и корректную статистическую 

обработку фармакокинетических данных. Такой подход позволяет заранее 

выявлять формуляционные риски и снижать вероятность неуспешного 

клинического этапа.Экономическая эффективность оптимизированного 

подхода определяется не механическим сокращением объема исследований, а 

рациональным распределением затрат между предварительными in vitro 

испытаниями, биоаналитической подготовкой и клиническим этапом. 

Наиболее значимыми статьями расходов являются организация клинического 

центра, скрининг и участие добровольцев, забор и хранение биологических 

образцов, биоаналитическое определение концентрации метформина в 

плазме крови, мониторинг, статистический анализ и подготовка 

регистрационного досье. Предварительная оценка профиля растворения и 

биофармацевтических рисков может снизить вероятность повторных 

исследований, ускорить регистрацию препарата и повысить 

прогнозируемость затрат для производителя.Для условий Узбекистана 

рассматриваемая тема имеет особую практическую значимость. Развитие 

системы оценки биоэквивалентности генерических препаратов способствует 

повышению качества местных лекарственных средств, укреплению доверия 

врачей и пациентов к отечественным генерикам, снижению зависимости от 

импорта и расширению доступа населения к терапии хронических 

заболеваний. Метформин как препарат длительного применения является 

экономически и социально значимым объектом для разработки 
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оптимизированной модели биоэквивалентностной и фармакоэкономической 

оценки.Таким образом, оптимизация исследований биоэквивалентности 

генерических препаратов метформина гидрохлорида должна рассматриваться 

как комплексная система, объединяющая биофармацевтический анализ, in 

vitro тестирование, фармакокинетическое моделирование, статистическую 

оценку и фармакоэкономическое обоснование. Предложенный подход 

позволяет сохранить доказательность терапевтической эквивалентности, 

повысить качество регистрационных материалов и одновременно снизить 

неоправданные финансовые и организационные затраты. 
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