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Цель исследования. Провести сравнительную оценку спектрофлуориметрических показателей зоны лимба при лечении 

пациентов с первичной открытоугольной глаукомой препаратом латанопрост отечественного и зарубежного производства. 
Материал и методы. 62 пациента (62 глаза) с впервые выявленной первичной открытоугольной глаукомой были ран-

домизированы в 2 группы в зависимости от используемого в течение 1 месяца препарата латанопрост отечественного и за-
рубежного производства. Пациентам проводили комплексное обследование, включающее визометрию, биомикроскопию, 
тонометрию по Маклакову (10,0), компьютерную периметрию, оптическую когерентную томографию с исследованием 
слоя нервных волокон сетчатки (СНВС) диска зрительного нерва, спектрофлуориметрическое исследование зоны лимба. 

Результаты. В исследуемых группах достигнутый гипотензивный эффект через 1 месяц инстилляции составлял 28-
30% от исходного уровня внутриглазного давления (ВГД). Данные компьютерной периметрии и оптической когерентной 
томографии СНВС свидетельствуют о стабилизации глаукомной оптикопатии. Зафиксировано влияние на гипоксическое 
состояние лимбальной зоны после инстилляции латанопроста; достоверных различий в клинических группах между зару-
бежными и отечественными препаратами не отмечено  

Заключение. Спектрофлуориметрические показатели зоны лимба отражают гипоксическое воздействие латанопроста 
вне зависимости от производства.  

Ключевые слова: глаукома; латанопрост, спектрофлуориметрия зоны лимба, дефицит лимбальных стволовых клеток. 
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COMPARATIVE CHARACTERISTICS OF A COMPLEX 

SPECTROFLUOROMETRIC INDICATOR OF HYPOXIA IN THE LIMBAL  
ZONE IN PATIENTS USING DOMESTIC AND FOREIGN PROSTAGLANDIN 

ANALOGUES IN THE TREATMENT OF PRIMARY OPEN-ANGLE GLAUCOMA 
 
The purpose of the study is to conduct a comparative assessment of spectrofluorimetric indicators of the limbal zone in the 

treatment of patients with primary open-angle glaucoma with the drug latanoprost of domestic and foreign production. 
Material and methods. 62 patients (62 eyes) with newly diagnosed primary open-angle glaucoma were randomized into 2 

groups depending on the domestic and foreign drug latanoprost used for 1 month. Patients underwent a comprehensive examination, 
including visometry, biomicroscopy, Maklakov tonometry (10.0), computer perimetry, optical coherence tomography with examina-
tion of the retinal nerve fiber layer (RNFL) of the optic nerve head, and spectrofluorimetric examination of the limbal area. 

Results. In the study groups, the achieved hypotensive effect after 1 month of instillation was 28-30% of the initial IOP level. 
Computed perimetry and retinal optical coherence tomography (RNFL) data indicate stabilization of glaucomatous opticopathy. The 
effect on the hypoxic state of the limbal zone after instillation of latanoprost was also recorded; no significant differences in clinical 
groups between foreign and domestic drugs were noted. 

Conclusion. Spectrofluorimetric indicators of the limbal zone reflect the hypoxic effect of latanoprost, regardless of production.  
Key words: glaucoma; latanoprost, spectrofluorimetry of the limbal zone, limbal stem cell deficiency. 
 
Импортозамещение лекарств – это раз-

работка новейших российских лекарственных 
средств и производство дженериков (аналогов 
препаратов с истекшим периодом действия 
патентов). Для России импортозамещение яв-
ляется важным шагом на пути к независимо-

сти от зарубежных препаратов в рамках про-
граммы предоставления населению необхо-
димых лекарственных средств [1]. Распоря-
жением Правительства Российской Федера-
ции от 07.06.2023 № 1495-р утверждена 
«Стратегия развития фармацевтической про-
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мышленности Российской Федерации на пе-
риод до 2030 года», в которой одной из мно-
жества задач является продвижение достиже-
ний российской фармацевтической промыш-
ленности в области разработки, производства, 
обеспечения качества и внедрения лекар-
ственных препаратов. Данная стратегия кос-
нулась также и рынка антиглаукомных препа-
ратов, в частности, и аналогов простагланди-
нов (АПГ), которые являются препаратами 
выбора при старте медикаментозного лечения 
первичной открытоугольной глаукомы 
(ПОУГ) [2]. Одним из хорошо изученных и 
первых препаратов этой группы, появившихся 
на фармацевтическом рынке, является лата-
нопрост 0,005% [3]. 

В нашей стране производится 5 препа-
ратов с международным непатентованным 
названием Латанопрост 0,005% (Солофарм 
(ООО «Гротеск»), АО «Диафарм», ООО «Ин-
кафарм», АО «Бинергия», ЗАО «Фармацевти-
ческая фирма ЛЕККО») [4]. 

Эффективности и безопасности ориги-
нальных препаратов и дженериков в офтальмо-
логии посвящено множество работ [5-7]. По-
следние годы все больше внимания уделяется 
оценке и сравнению отечественных и зарубеж-
ных дженериков, в том числе группы АПГ [8].  

Ранее нами была проведена оценка ги-
поксического состояния зоны лимба методом 
спектрофлуориметрии у пациентов с первич-
ной открытоугольной глаукомой [9]. Метод 
заключается в регистрации уровня содержа-
ния молекул никотинамидаденинфосфата 
(НАДН) в живых тканях, что в свою очередь 
свидетельствует о их гипоксических измене-
ниях. У пациентов, применяющих различные 
препараты из группы АПГ, минимальное воз-
действие на глазную поверхность и гипокси-
ческое состояние зоны лимба было отмечено 
на фоне инстилляций латанопроста [10].  

Все вышеперечисленное послужило ос-
нованием для проведения настоящего клини-
ческого исследования, цель которого сравне-
ние эффективности и безопасности АПГ оте-
чественных и зарубежных производителей на 
примере латанопроста 0,005%. 

Несмотря на то, что гиперемия, вызван-
ная инстилляцией АПГ, обеспечивает приток 
крови к глазной поверхности, при использо-
вании препаратов данной группы отмечаются 
гипоксические изменения в тканях. С точки 
зрения патофизиологии это объясняется тем, 
что увеличение уровня НАДН в клетках чаще 
всего является отражением нарушения работы 
дыхательной цепи митохондрий, как правило, 
обусловленное гипоксией [11]. Это соответ-

ствует развитию так называемого редуктивно-
го стресса (увеличение соотношения 
НАДН/НАД+ в клетках) [12]. Гипоксия вызы-
вает увеличение кровотока (гиперемию) ком-
пенсаторного характера, что опосредуется 
гиперпродукцией оксида азота или проста-
гландинов в ткани. Таким образом, регистри-
руемое нами увеличение уровня НАДН в 
клетках является интегральным индикатором 
развития гипоксии, митохондриальной дис-
функции, редуктивного стресса и нарушений 
локальной микроциркуляции [13]. 

Цель работы – провести сравнительную 
оценку спектрофлуориметрических показате-
лей зоны лимба при лечении пациентов с пер-
вичной открытоугольной глаукомой препара-
том латанопрост отечественного и зарубежно-
го производства. 

Материал и методы 
Было обследовано 62 пациента (62 гла-

за) с ПОУГ в возрасте 61–82 года. В исследу-
емую группу вошли 43 (69,3%) женщины и 19 
(30,7%) мужчин, которые обратились в кон-
сультативно-диагностическую поликлинику 
КГБУЗ «ККОКБ им. проф. П.Г. Макарова». 
Пациентам был проведен полный спектр оф-
тальмологических исследований согласно фе-
деральным клиническим рекомендациям 
«Глаукома первичная открытоугольная»: ви-
зометрия, биомикроскопия, тонометрия по 
Маклакову (10,0), компьютерная периметрия, 
оптическая когерентная томография, а также 
проведено спектрофлуориметрическое иссле-
дование зоны лимба по оригинальной мето-
дике (для оценки гипоксического состояния 
зоны лимба). 

В исследование вошли пациенты с 
впервые выявленной открытоугольной глау-
комой II-III стадий с некомпенсированным 
уровнем внутриглазного давления (ВГД), не 
получавшие ранее гипотензивную терапию. 

Критериями исключения явились: 
острота зрения ниже 0,2 с максимальной кор-
рекцией, наличие ретинальной патологии 
(возрастная макулярная дегенерация (ВМД), 
оперированная отслойка сетчатки, хориорети-
нальная дистрофия), наличие острой или хро-
нической воспалительной офтальмопатоло-
гии, данные о непереносимости аналогов про-
стагландинов (АПГ) в анамнезе. 

С учетом назначенной местной гипо-
тензивной терапии пациенты были распреде-
лены на 2 клинические группы. 

Группа 1 состояла из 32 пациентов, по-
лучавших латанопрост 0,005% отечественного 
производства компании Солофарм – Трилак-
тан. Из них 15 (46,87%) мужчин и 17 (53,12%) 
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женщин. Средний возраст пациентов этой 
группы составил 70,3±5,36 года. 

Группа 2 состояла из 30 пациентов, ко-
торым был назначен латанопрост 0,005% за-
рубежного производства компании Sentiss – 
Пролатан. В эту группу входили 13 (43,33%) 
мужчин и 17 (56,66%) женщин, средний воз-
раст которых составлял 72,3±5,34 года. Таким 
образом, клинические группы были сопоста-
вимы по полу и возрасту. 

Пациентам были проведены клиниче-
ские исследования до назначения гипотензив-
ных капель латанопроста 0,005%, а также в 
течение месяца на фоне инстилляции. 

Гипоксические изменения зоны лимба 
оценивали по ранее описанной методике, раз-
работанной НИИ молекулярной медицины и 
патобиохимии ФГБОУ ВО «КГМУ им. проф. 
В.Ф. Войно-Ясенецкого» и КГБУЗ «ККОКБ 
им. проф. П.Г. Макарова» [11]. Для персони-
фицированной оценки лимбальной гипоксии 
использовался анализ спектрофлуориметри-
ческих показателей с эмиссией от 410 до 440 
нм (пики, характерные для коллагена и 
НАДН). Увеличение этих показателей являет-
ся свидетельством как гипоксических нару-
шений (аккумуляция НАДН в клетке из-за 
торможения митохондриального дыхания и 
гликолиза), так и стимуляции коллагенпроду-
цирующей активности фибробластов (инду-
цируется гипоксией). 

Статистический анализ результатов 
проводили при помощи пакета прикладных 
программ Statistica v.13.0 StatSoft Inc. (США). 

Для определения характера распределения 
количественных показателей, использовали 
критерий Шапиро–Уилка. При отсутствии 
нормального распределения описательная 
статистика представлена в виде медианы и 
межквартильного интервала (Мe [Q25%; 
Q75%]). Для определения значимости разли-
чий при парном сравнении применяли крите-
рий Вилкоксона. При нормальном распреде-
лении показателей использована описательная 
статистика, представленная в виде среднего 
значения с 95%-ным доверительным интерва-
лом M [95%ДИ]. Достоверность различий 
нормально распределенных показателей в 
сравниваемых группах определяли с исполь-
зованием критерия Стъюдента (t-критерия) 
для зависимых и независимых выборок. Раз-
личия считали статистически значимыми при 
р < 0,05.  

Результаты и обсуждение 
У всех 62 пациентов (62 глаза) уровень 

ВГД на старте исследования значимо не отли-
чался (р=0,06, табл. 1). Гипотензивный эф-
фект к концу периода наблюдения в группах 1 
и 2 составил 33,7% и 31,4% соответственно 
(р<0,0001). В первую неделю исследования 
снижение уровня ВГД при лечении Пролата-
ном было на 3,4% выше (р=0,004), чем при 
применении Трилактана. В остальные перио-
ды исследования достоверной разницы в ги-
потензивной эффективности в обеих исследу-
емых группах на фоне инстилляции препара-
тов латанопроста разных производителей не 
выявлено (p>0.05). 

 

Таблица 1 
Тонометрические показатели внутриглазного давления в исследуемых группах, n = 62, Мe [Q25%; Q75%] 

Группа 
пациентов n ВГД, мм рт. ст. по неделям 

Исходное 1 неделя  2 недели 3 недели 4 недели P 
Группа 1 (Трилактан) 32 28 [27;29] 20 [19;20] 19 [18;19] 19 [18;19] 19 [17,5;19,5] <0,0001 
Группа 2 (Пролатан) 30 29 [28;30] 19 [18;20] 19 [19;20] 19 [19;20] 19 [19;21] <0,0001 

 
Полученные данные гипотензивной эф-

фективности сопоставимы с полученными 
результатами изменения офтальмотонуса при 
применении Латанопроста в ранее проведен-
ных клинических исследованиях, описанных в 
научной литературе [14-15]. 

В группе с применением Трилактана у 
четырех пациентов (12,5%) наблюдалось по-
вышение остроты зрения к концу наблюдения 
(4-я неделя) на 0,1 и у одного пациента на 0,2 в 
группе с использованием зарубежного Латано-
проста (3%). Статистически значимого разли-
чия между группами не отмечено (табл. 2). 

Различий в динамике показателей ком-
пьютерной периметрии у пациентов обеих 
групп не наблюдалось. Показатель MD (стан-
дартное отклонение) незначительно улучшил-
ся в обеих клинических группах. В группе 1 у 
5 (16%) пациентов отмечено увеличение MD 
на 5-7%, в группе 2 у 3 (10%) больных на 6–
9%. Показатель паттерна стандартного откло-
нения (PSD) также достоверно не отличался. 
В группе 1 отмечены незначительные измене-
ния PSD с -10,4 dB на старте лечения до -9,9 
dB по окончанию исследования, в группе 2 – с 
-10,2 dB до -9,7 dB (табл. 3). 

 

Таблица 2 
Показатели остроты зрения с максимальной коррекцией у пациентов ПОУГ в различных клинических группах, n = 62, Мe [Q25%; Q75%] 

Период наблюдения Динамика остроты зрения в клинических группах 
Группа 1 (Трилактан, n=32) Группа 2 (Пролатан, n=30) P12 

Исходное 0,4 [0,4;0,5] 0,45 [0,4;0,5] 0,54 
Через 1 месяц 0,4 [0,4;0,5] 0,45 [0,4;0,5] 0,69 
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Таблица 3 
Показатели статической периметрии (dB) в исследуемых группах, n=62 

Группа пациентов MD, Мe [Q25%; Q75%] PSD, М [95% ДИ] 
Исходное Через 1 месяц P Исходное Через 1 месяц P 

Группа 1  
(Трилактан) n=32 -20,45 [-23,6;-18,9] -19,85 [-23,0;-19,1] <0,001 -10,4 [-10,0;-10,8] -9,9 [-9,49;-10,31] <0,000

1 
Группа 2  
(Пролатан) n=30 -19,55 [-23,4;-18,5] -19,4 [-23,1;-18,5] 0,03 -10,2 [-9,6;-10,8] -9,7 [-9,1;-10,2] <0,000

1 
P12 0,44 0,62  0,55 0,50  

 
Улучшение показателей визометрии и 

статической периметрии можно объяснить 
реакцией ганглионарных клеток сетчатки на 
существенное снижение офтальмотонуса, т.е. 
эффектом непрямой нейропротекции.  

Данные оптической когерентной томо-
графии (ОКТ) диска зрительного нерва с ис-
следованием слоя нервных волокон сетчатки 
(СНВС) через 1 месяц после лечения показали 
незначительное улучшение показателей, од-

нако изменения были клинически не значимы 
(табл. 4).  

Для оценки влияния предполагаемого 
действия АПГ на ишемию лимбальной зоны в 
исследуемых группах мы использовали кри-
терий ha = I410/I525 ‒ отношение интенсивно-
сти флуоресценции на длине волн ‒ 410 и 525 
нм по ранее описанной методике [9,10]. Дан-
ные пациентов ишемического состояния лим-
ба у пациентов представлены в табл. 5. 

 
Таблица 4 

Данные ОКТ-исследования СНВС ДЗН у пациентов в исследуемых группах, n = 62, Мe [Q25%; Q75%], мкм 

Группа пациентов n Показатель СНВС ДЗН 
Исходное Через 1 месяц P 

Группа 1 (Трилактан) 32 62 [60,5;63] 62,5 [61;64] <0,001 
Группа 2 (Пролатан) 30 63 [61;64] 63 [61;65] 0,003 
P12  0,20 0,24  

 
Таблица 5 

Показатели интенсивности флуоресценции у пациентов ПОУГ в клинических группах, n = 62, Мe [Q25%; Q75%] 

Группа пациентов n Показатель интенсивности флуоресценции 
исходное через 1 месяц P 

Группа 1 (Трилактан) 32 0,254 [0,235;0,265] 0,366 [0,355;0,375] <0,0001 
Группа 2 (Пролатан) 30 0,254 [0,243;0,268] 0,367 [0,360;0,376] <0,0001 
P12  0,31 0,25  

 
Проведя анализ полученных данных, мы 

не зафиксировали значимых изменений гипо-
ксического состояния зоны лимба в исследуе-
мых группах. Препараты латанопрост как зару-
бежного, так и отечественного производства в 
рамках проведенного клинического исследова-
ния в равной степени оказали гипоксическое 
воздействие в лимбальной зоне, однако досто-
верных различий выявлено не было. 

Заключение  
Современные реалии диктуют необхо-

димость импортозамещения лекарственных 
препаратов для обеспечения требуемого лече-
ния, в том числе, пациентов с ПОУГ. В связи 
с этим актуальны исследования, подтвержда-
ющие эффективность и безопасность глазных 
капель отечественных производителей. 

Результаты проведенного анализа поз-
воляют сделать следующие выводы: 

1. Исследуемые препараты Трилактан 
и Пролатан по гипотензивной эффективно-

сти сопоставимы и обеспечивают снижение 
ВГД у пациентов с ПОУГ в среднем на 27-
30% от исходного значения. 

2. Гипотензивный эффект, достигну-
тый применением препарата латанопрост 
как отечественного, так и зарубежного про-
изводства сопровождается непрямым 
нейропротекторным действием. Отече-
ственные и зарубежные дженерики не усту-
пают друг другу в положительной динамике 
данных функциональных исследований. 

3. Препараты Трилактан и Пролатан в 
равной степени оказывают гипоксическое 
воздействие на зону лимба. 

Сравнительная оценка изученных пре-
паратов дает основание считать, что отече-
ственный дженерик латанопроста Трилактан 
эффективен и безопасен. Ориентация на 
отечественные дженерики латанопроста 
внесет значительный вклад в офтальмоло-
гию.  
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