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Резюме
Семаглутид – аналог человеческого глюкагоноподобного пептида-1. Применение семаглутида 

демонстрирует высокую эффективность в лечении сахарного диабета 2-го типа (СД2) и ожирения, 

а также значительное снижение смертности от сердечно-сосудистых осложнений, метаболического 

синдрома и ряда других заболеваний. В настоящее время на российском фармацевтическом рынке 

появляются препараты семаглутида отечественного производства, для которых требуется подтвер-

ждение клинической эффективности по сравнению с аналогами.

Основная цель настоящего исследования – сравнительное изучение фармакокинетики и доказа-

тельство биоэквивалентности препаратов семаглутида в форме растворов для подкожного введения 

Семвелика производства ООО «НАНОФАРМА ДЕВЕЛОПМЕНТ», Россия, и Оземпика производства «Ново 

Нордиск А/С», Дания, у здоровых добровольцев после однократного введения.

Проведено открытое рандомизированное сравнительное исследование биоэквивалентности 

(биоаналогичности) с параллельным дизайном, в котором изучали фармакокинетику, безопасность 

и иммуногенность после однократного подкожного введения препарата здоровым добровольцам.

В ходе сравнения фармакокинетических параметров, безопасности, переносимости и иммуноген-

ности сравниваемых препаратов показана их полная биоэквивалентность.
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В 
XXI в. одной из наиболее значимых медико-социальных 

проблем, затрагивающих практически все слои общест-

ва, стало распространение ожирения. Избыточная масса 

тела и ожирение у взрослых связаны с повышенной смертно-

стью вследствие развития и прогрессирования множества 

хронических неинфекционных заболеваний. На первое место 

среди них выходит связь между тяжелыми формами ожире-

ния и заболеваниями сердечно-сосудистой системы, которые 

значительно снижают качество жизни и зачастую приводят к 

летальному исходу [1, 2]. Особую тревогу вызывают темпы 

распространения ожирения в России: по данным исследова-

ния ЭССЕ-РФ, ожирение занимает третье место среди факто-

ров сердечно-сосудистого риска, а показатель сердечно-со-

судистой смертности более чем в 2,5 раза выше, чем в странах 

Европы [3]. По оценкам Всемирной федерации ожирения, к 

2025 г. распространенность ожирения во всем мире превысит 

18% среди мужчин и 21% среди женщин, причем в отдельных 

государствах этот показатель будет гораздо выше. Согласно 

данным Всемирной организации здравоохранения, треть всех 

случаев ожирения в мире приходится всего на 5 стран – США, 

Китай, Бразилию, Индию и Россию [4, 5].

Помимо повышенного риска развития сердечно-сосуди-

стых патологий, ожирение считается фактором риска разви-

тия метаболического синдрома, включая сахарный диабет 

2-го типа (СД2), неалкогольного стеатогепатита, остеоар-

трита, дислипидемии, астмы, недержания мочи и множества 
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других серьезных заболеваний, включая онкологические [6]. 

Наибольшую опасность представляет СД2, при котором ве-

роятность сердечно-сосудистых осложнений повышается до 

4 раз [7]. При этом комплексный контроль факторов риска 

при СД2 позволяет снизить частоту смертности от сердечно-

сосудистых событий более чем на 50%. Наибольший эффект 

дает персонифицированная сахаропонижающая терапия, 

особенно у пациентов с хронической сердечной недостаточ-

ностью и болезнями почек [8]. 

По мере понимания всей серьезности опасности СД2 и 

ожирения фармацевтика вела поиск эффективных лекар-

ственных средств для борьбы с этими состояниями. Однако 

сложность заключалась в том, что ожирение рассматрива-

лось скорее как социальная, а не медицинская проблема. 

Лишь в последние 15 лет фармакотерапия стала показана 

при индексе массы тела 30 кг/м2 или 27 кг/м2 при нали-

чии сопутствующих заболеваний [9, 10]. В настоящее вре-

мя доступные препараты для снижения массы тела либо 

подавляют аппетит, либо изменяют усвоение питательных 

веществ [11]. Так, орлистат ингибирует ферменты (липазы), 

расщепляющие жиры в желудке и тонкой кишке. В результате 

нерасщепленные жиры не усваиваются в пищеварительном 

тракте и выделяются с калом. Сибутрамин воздействует че-

рез центральную нервную систему, ингибируя обратный за-

хват серотонина и норадреналина. Благодаря этому быстрее 

возникает чувство насыщения, которое длится дольше. 
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Наиболее перспективными представляются препараты на 

основе аналогов человеческого глюкагоноподобного пепти-

да-1 (ГПП-1), который обладает особым свойством регули-

ровать аппетит, уменьшая чувство голода и вызывая сытость. 

У человека ГПП-1 вырабатывается в основном в тонком ки-

шечнике, выполняя функцию природного регулятора аппети-

та. Среди препаратов данного механизма действия в послед-

нее время наибольшую популярность приобрел семаглутид, 

впервые представленный компанией «Ново Нордиск А/С» 

(Дания) под торговой маркой Оземпик. Семаглутид имеет 

94% структурную гомологию с нативным человеческим ГПП-1 

и структурно подобен более раннему препарату лираглутиду. 

В молекуле семаглутида имеются две важные модификации: 

замещение аминокислоты аланин на аминоизомасляную кис-

лоту в позиции 8 и удлинение цепочки жирных кислот с С16 

до С18, которые делают его менее восприимчивым к дегра-

дации дипептидилпептидазой-4 и повышают специфическое 

высокоаффинное связывание с альбумином [12]. В резуль-

тате значительно повысилась эффективность препарата за 

счет снижения сродства к рецептору ГПП-1 и повышения 

сродства к альбумину. Период полувыведения семаглутида 

составляет примерно 6–7 дней, что позволяет его вводить 

подкожно 1 раз в неделю [13]. Эффект семаглутида не из-

менялся у пациентов с нарушением функции почек или пе-

чени, за исключением терминальной почечной и печеночной 

недостаточности. Выведение семаглутида происходит преи-

мущественно с мочой (примерно 3% в неизмененном виде) 

и с калом.

В связи с доказанной эффективностью действия исполь-

зование семаглутида прописано в европейских рекоменда-

циях для снижения сердечно-сосудистого риска, а также по-

казано его приоритетное назначение в качестве препарата 

стартовой терапии у пациентов с СД2 [14]. Поскольку рецеп-

торы ГПП-1 также экспрессируются в головном мозге, приме-

нение семаглутида может снижать риск развития нейродеге-

неративных заболеваний, таких как болезни Паркинсона и 

Альцгеймера [15]. Вероятный защитный механизм связан с 

улучшением метаболизма нейронов.

В связи с постоянно растущим применением семаглути-

да в медицинской практике в России возникает необходи-

мость в организации отечественного производства данного 

препарата. Настоящее исследование посвящено сравни-

тельному анализу биоэквивалентности препарата Семвелика 

(раствор для подкожного введения, 1 мг/доза, производства 

ООО «НАНОФАРМА ДЕВЕЛОПМЕНТ», Россия) и референтно-

го препарата Оземпик (раствор для подкожного введения, 

1 мг/доза, производства компании «Ново Нордиск А/С», Да-

ния) у здоровых добровольцев в рамках открытого рандоми-

зированного исследования с параллельным дизайном. 

Материал и методы

Участники исследования
Проведение исследования одобрено советом по этике 

Минздрава России № 4293678-25-2ЭС от 17 июля 2024 г. 

(протокол № 363 от 27 июля 2024 г.).

В исследовании приняли участие 58 здоровых добро-

вольцев (19 мужчин и 39 женщин) в возрасте от 18 до 45 лет, 

соответствовавших критериям включения и подписавших ин-

формированное согласие. Участники были рандомизированы 

в две когорты по 29 человек, каждая из которых получала 

либо исследуемый, либо референтный препарат в соответ-

ствии со схемой рандомизации. Исследование проводили на 

клинической базе ГАУЗ Ярославской области «Клиническая 

больница № 9» (регистрационный номер исследования: CT-

050324-SGIZV). Все участники завершили процедуры иссле-

дования в соответствии с протоколом.

Лабораторные и диагностические тесты
В ходе исследования оценивали основные жизненные 

показатели участников, такие как артериальное давление, 

частота сердечных сокращений, частота дыхательных дви-

жений, температура тела. Также регистрировались данные 

физикального осмотра, результаты электрокардиографии в 

12 отведениях, уровень глюкозы в капиллярной крови (из-

меренный глюкометром) и лабораторные параметры крови 

и мочи. Для оценки субъективной переносимости препаратов 

применялся опросник по шкале Лайкерта.

Cодержание препарата в сыворотке крови определяли 

методом иммуноферментного анализа (ИФА) с использова-

нием набора реагентов ИФА для количественного определе-

ния семаглутида производства НПЦ «Пробиотек» (Москва) 

и стандартного лабораторного оборудования для ИФА.

Оценка иммуногенности проводилась тем же методом 

ИФА с целью выявления антилекарственных антител (АЛА) 

к семаглутиду с использованием набора реагентов для опре-

деления АЛА (НПЦ «Пробиотек», Москва).

Содержание гидрофильных и гидрофобных примесей, 

а также высокомолекулярных соединений определяли мето-

дом высокоэффективной жидкостной хроматографии (ВЭЖХ) 

с использованием жидкостного хроматографа KNAUER (Гер-

мания) и реактивов для ВЭЖХ: ацетонитрила («Криохром», 

Санкт-Петербург), триэтиламина и кислоты хлорной (Merck, 

Германия).

Статистический анализ
Анализ антропометрических и демографических данных 

участников исследования, а также параметров безопасности 

и переносимости выполнялся с использованием програм-

много обеспечения SPSS Statistics версии 23.0 (IBM, США). 

Анализ фармакокинетических данных и оценка биоэквива-

лентности сравниваемых препаратов проводились с исполь-

зованием программного обеспечения Phoenix Winnonlin вер-

сии 8.4 (Certara, США). Все статистические тесты выполнены 

на уровне значимости 5%.

В ходе статистического анализа данных по безопасно-

сти проведено сравнение изменений значений основных 

жизненных показателей и лабораторных параметров крови 

и мочи после введения препарата с исходными значениями, 

зарегистрированными на скрининге или непосредственно 

перед введением в группах исследуемого и референтного 

препарата. Для параметров с нормальным распределением 

значений использовали t-критерий Стьюдента для независи-

мых выборок, для параметров с распределением значений, 

отличных от нормального, применяли U-критерий Манна–

Уитни. Сравнение частот категориальных показателей прове-
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дено при помощи двустороннего варианта точного критерия 

Фишера или критерия χ2.

Фармакокинетические параметры, применявшиеся в дан-

ном исследовании, представлены в табл. 1.

Значения концентрации семаглутида в каждой временной́ 

точке и фармакокинетические параметры с нормальным 

распределением характеризовались минимальным и макси-

мальным значениями, медианой, средними арифметическим 

и геометрическим размахом, стандартным отклонением и 

коэффициентом вариации. Для параметра T
max

 рассчитыва-

ли минимальное значение, медиану, максимальное значение 

и размах. 

Антропометрические и демографические данные участ-

ников исследования рассчитывали с учетом минимального и 

максимального значений, среднего арифметического, 25-го 

процентиля, 50-го процентиля (медианы), 75-го процентиля, 

стандартного отклонения коэффициента вариации.

Дисперсионный анализ (ANOVA)  проводили исходя из 

предположения о лог-нормальном распределении основных 

фармакокинетических параметров AUC
0–t,

 AUC
0– и C

max
. Лога-

рифмически преобразованные значения основных фармако-

кинетических параметров семаглутида анализировали мето-

дом ANOVA с фиксированным фактором «Препарат». Получен-

ные в ANOVA значения среднего квадрата ошибки (MSE) = σ  ̂  )
использовали при расчете 90% двусторонних доверительных 

интервалов для отношений средних геометрических значений 

основных фармакокинетических параметров. Искомый дове-

рительный интервал рассчитан по формуле:

                     exp [ ̄YT- ̄YR  ± t
1-α,n1+n2-2σŴ(         )]. (1)

Коэффициенты общей вариабельности соответствую-

щих фармакокинетических параметров рассчитывали по 

формуле:

                    CV
total

 (%)=100 × (exp(MSE)-1). (2)

Результаты

Настоящее исследование проведено для сравнения фар-

макокинетических свойств и подтверждения биоэквивален-

тности исследуемого препарата в отношении референтного. 

В ходе работы были проанализированы параметры фармако-

кинетики, безопасности, переносимости и иммуногенности.

Нулевой гипотезой стало предположение, что для основ-

ных фармакокинетических параметров AUC
0–t

, AUC
0– и C

max

отношение среднего геометрического исследуемого и рефе-

рентного препаратов (μT/μR) было не менее 80% и не более 

125% при отсутствии статистически достоверных различий 

между группами безопасности, переносимости и иммуноген-

ности.

Безопасность
Значения основных жизненных показателей по результа-

там физикального осмотра, лабораторных параметров крови 

и мочи, а также ЭКГ в 12 отведениях, зарегистрированные 

на протяжении всего исследования, оставались в пределах 

диапазонов клинически нормальных значений у всех участ-

ников. В ходе визитов 1–10 в разное время статистически 

значимые межгрупповые различия выявлены по показате-

лям числа моноцитов в крови, скорости оседания эритроци-

тов (СОЭ), общему белку в моче и относительной плотности 

мочи. Однако поскольку все значения оставались в пределах 

референсных диапазонов для каждого анализа, эти различия 

признаны клинически незначимыми.

На основании полученных данных можно сделать вывод, 

что ни исследуемый, ни референтный препараты семаглутида 

при однократном подкожном введении в дозе 1 мг не оказа-

ли влияния на следующие критерии безопасности: основные 

жизненные показатели, параметры биологических жидкостей 

(крови и мочи), показатели сердечного ритма. Именно по-

этому по указанным критериям безопасности исследуемый 

препарат не уступает референтному.

Во время проведения исследования зарегистрирова-

но 22 нежелательных явления (НЯ). Из них 9 НЯ отмече-

но у 7 добровольцев, получавших исследуемый препарат, 

и 13 НЯ – у получавших референтный препарат. Все НЯ 

признаны несерьезными: 20 случаев легкой и 2 случая уме-

ренной степени тяжести. Наиболее частыми проявлениями 

стали тошнота (12 случаев), рвота (7 случаев) и повышен-

ная утомляемость (3 случая). Статистически значимых раз-

личий в частоте НЯ между группами не выявлено. Серьез-

ные НЯ и реакции в месте введения препарата не зареги-

стрированы.

В ходе исследования образцов сыворотки крови, ото-

бранных на визите 10 (через 480 ч после введения пре-

паратов), проводился анализ на наличие АЛА к семаглу-

Таблица 1. Основные и дополнительные фармакокинетические параметры семаглутида, рассчитанные в исследовании

Параметр Обозначение Описание

Основные Cmax Максимальная концентрация в сыворотке крови

AUC0-t Площадь под фармакокинетической кривой, начиная от 0 до времени отбора
последнего образца крови с определяемой концентрацией действующего вещества

AUC0-∞ Площадь под фармакокинетической кривой, начиная от 0 до бесконечности

Дополнительные Tmax Время достижения максимальной концентрации

kel Константа скорости терминальной элиминации

T1/2 Период полувыведения из сыворотки крови

AUCextr Экстраполированная площадь под фармакокинетической кривой

Vd Общий объем распределения

Cl Общий клиренс

ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ
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тиду. Антитела не были выявлены ни у одного участника, 

что свидетельствует об отсутствии иммуногенности у ис-

следуемого и референтного препаратов при однократном 

введении.

Для исследуемого и референтного препаратов на визите 

10 была проведена оценка общей переносимости по шкале 

Лайкерта. Медианное значение переносимости составило 

3 балла (хорошая переносимость) в обеих группах. Стати-

стически значимых различий между группами не выявлено.

Фармакокинетика
Суммированные результаты сравнительного исследова-

ния по основным фармакокинетическим параметрам пред-

ставлены в табл. 2. Результаты сравнительного исследования 

по дополнительным фармакокинетическим параметрам пред-

ставлены в табл. 3. Эффект фактора «Препарат» был стати-

стически незначимым для фармакокинетических параметров 

AUC
0–t

, AUC
0– и C

max
 семаглутида, что свидетельствует об от-

сутствии статистически значимой разницы в этих значениях, 

полученных после введения исследуемого и референтного 

препаратов.

Усредненная зависимость концентрации семаглутида 

в сыворотке крови от времени у участников исследования 

в линейном и полулогарифмическом масштабе представлена 

на рис. 1. Различия в значениях концентрации семаглути-

да, отмеченных после введения сравниваемых препаратов, 

не носят систематического характера. Для индивидуальных 

значений концентрации семаглутида характерен умеренный 

разброс данных между добровольцами, который можно объ-

яснить межиндивидуальной вариабельностью.

Таблица 2. Результаты статистического анализа основных фармакокинетических параметров семаглутида после введения 29 до-
бровольцам исследуемого препарата Семвелика (ООО «НАНОФАРМАДЕВЕЛОПМЕНТ», Россия) (Т) и референтного препарата Озем-
пик («Ново Нордиск А/С», Дания) (R) в дозе 1 мг

Статистический параметр
Cmax, нг/мл AUC0-∞, нг∙ч/мл AUC0-t, нг∙ч/мл

T R T R T R

Среднее арифметическое 87,946 89,047 25 331,123 24 889,315 21 487,877 21 286,899
Среднее геометрическое 86,303 86,837 24 578,688 24 325,947 20 950,800 20 863,952
Минимальное значение 56,82 54,36 16 453,99 16 962,64 14 095,56 14 330,34
Максимальное значение 132,55 133,77 41 231,90 41 062,87 33 934,41 33 115,69
Медиана 87,050 87,440 23 575,803 23 684,924 20 295,121 20 535,529
Размах 75,73 79,41 24 777,91 24 100,23 19 838,85 18 785,35
Стандартное отклонение 17,269 20,393 6459,777 5615,664 5021,873 4447,153
Коэффициент вариации, % 19,64 22,90 25,50 22,56 23,37 20,89

    Писарев В.В., Поляков А.В., Мкртумян А.М., Иванов А.В.
СРАВНИТЕЛЬНЫЙ АНАЛИЗ ФАРМАКОКИНЕТИКИ, ИММУНОГЕННОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ ПРИМЕНЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

СЕМАГЛУТИДА СЕМВЕЛИКА И ОЗЕМПИК В РАМКАХ ОТКРЫТОГО РАНДОМИЗИРОВАННОГО ИССЛЕДОВАНИЯ С ПАРАЛЛЕЛЬНЫМ ДИЗАЙНОМ

Таблица 3. Результаты статистического анализа дополнительных фармакокинетических параметров семаглутида после введения
29 добровольцам исследуемого препарата Семвелика (ООО «НАНОФАРМА ДЕВЕЛОПМЕНТ», Россия) (T) и референтного препарата
Оземпик («Ново Нордиск А/С», Дания) (R) в дозе 1 мг

Статисти-
ческий

параметр

T1/2, ч Tmax, дни kel, ч-1 AUCextr, % Vd, л Cl, мл/ч

T R T R T R T R T R T R

Среднее
арифмети-
ческое

169,281 166,582 – – 0,00418 0,00422 14,678 14,168 10,097 10,047 41,889 42,008

Среднее
геометри-
ческое

167,515 165,430 – – 0,00414 0,00419 14,188 13,851 9,833 9,811 40,686 41,108

Минима-
льное
значение

124,36 140,39 24 24 0,0032 0,0032 8,53 10,39 5,70 6,43 24,25 24,35

Максима-
льное
значение

218,84 216,27 96 96 0,0056 0,0049 21,82 24,63 15,44 15,63 60,78 58,95

Медиана 167,208 159,154 48 48 0,00415 0,00436 14,333 13,513 9,966 9,412 42,416 42,221

Размах 94,48 75,89 72 72 0,0024 0,0017 13,29 14,23 9,74 9,20 36,52 34,60

Стандарт-
ное откло-
нение

24,517 20,468 – – 0,00064 0,00048 3,799 3,291 2,352 2,260 10,152 8,708

Коэффи-
циент ва-
риации, %

14,48 12,29 – – 15,35 11,43 25,88 23,23 23,29 22,49 24,24 20,73
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Содержание примесей в исследуемом препарате Сем-

велика и референтном препарате Оземпик анализировали 

методом ВЭЖХ. Итоговые данные представлены в табл. 4. 

Результаты анализа содержания примесей свидетельству-

ют о гораздо более чистом составе испытуемого препарата, 

чем препарата сравнения. Активная фармацевтическая суб-

станция (АФС), использованная при производстве препарата 

Семвелика, соответствует строгим нормам спецификаций на 

содержание примесей, высокомолекулярных соединений и 

эндотоксинов, что подтверждает Досье производителя ле-

карственных средств (Drug Master File, DMF) № 036273 Управ-

ления по санитарному надзору за качеством пищевых про-

дуктов и медикаментов США (Food and Drug Administration, 

FDA), предоставленное производителем АФС «Синопеп-Ал-

лсино Биофармасьютикал Ко. Лтд» (Китай).

Графическое сравнение препаратов по содержанию при-

месей представлено на рис. 2.

Содержание примесей в отечественном и зарубежном 
препаратах

Качество, безопасность и эффективность отечественно-

го препарата Семвелика по чистоте АФС превосходят ориги-

нальный препарат Оземпик.

Оценка иммуногенности сравниваемых препаратов, вы-

полненная методом ИФА, не выявила наличия АЛА ни у од-

ного участника исследования, что также свидетельствует 

о биоэквивалентности препаратов.

Вывод о биоэквивалентности сравниваемых препара-

тов был сделан с использованием подхода, основанного на 

оценке 90% доверительных интервалов (ДИ) для отношений 

средних геометрических значений основных фармакокине-

тических параметров семаглутида AUC
0–t

, AUC
0– и C

max
.

Таблица 4. Содержание примесей в сравниваемых препаратах

Примесь Семвелика Оземпик

Гидрофильные примеси, % 0,05 0,72

Гидрофобные примеси, % 0,40 1,12

Сумма родственных примесей, % 0,45 1,85

Высокомолекулярные соединения, % Менее 0,1 0,72
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Рис. 1. Средние фармакокинетические кривые семаглутида в сыворотке крови добровольцев после однократного подкожного
введения исследуемого препарата Семвелика (ООО «НАНОФАРМА ДЕВЕЛОПМЕНТ», Россия) и референтного препарата Оземпик
(«Ново Нордиск А/С», Дания) в дозе 1 мг. 
А – в линейном масштабе; Б – в полулогарифмическом масштабе. Т – исследуемый препарат, R – референтный препарат.

Рис. 2. Содержание примесей в отечественном препарате
Семвелика и зарубежном Оземпик, выявленных методом вы-
сокоэффективной жидкостной хроматографии, %

Таблица 5. Выполнение критериев биоэквивалентности на основе основных фармакокинетических параметров

Фармакоки-
нетический

параметр

Отношение средних

геометрических

значений, 
(T/R), %

90% ДИ для отношения

T/R
Значения

статистической

мощности, %
CV total, %

Критерий

биоэквивалентности, %нижняя

граница, %
верхняя

граница, %

AUC0–t 100,42 91,36 110,37 97,56 21,76 80,00–125,00 Выполнен

AUC0–∞ 101,04 91,24 111,89 94,80 23,54 80,00–125,00 Выполнен

Cmax 99,39 90,45 109,20 97,59 21,70 80,00–125,00 Выполнен

ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ
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Рассчитанные 90% ДИ для отношений средних геометри-

ческих значений фармакокинетических основных параметров 

семаглутида, а также значения статистической мощности и 

коэффициенты межиндивидуальной вариабельности этих 

параметров у всех добровольцев, завершивших участие в ис-

следовании в полном соответствии с протоколом, представ-

лены в табл. 5. Рассчитанные 90% ДИ не выходят за границы 

биоэквивалентности, установленные как нулевая гипотеза в 

протоколе исследования: границы ДИ для параметров AUC
0-t

, 

AUC
0- и C

max
 должны находиться в диапазоне 80,00–125,00%.

Заключение
На основании оценки 90% ДИ для отношений средних 

геометрических значений фармакокинетических параметров 

семаглутида AUC
0–t

, AUC
0– и C

max
 и отсутствия статистически 

достоверных различий между группами по показателям без-

опасности, переносимости и иммуногенности сделан вывод 

о биоэквивалентности исследуемого препарата Семвелика 

(раствор для подкожного введения, 1,34 мг/мл, ООО «НАНО-

ФАРМА ДЕВЕЛОПМЕНТ», Россия) и референтного препарата 

Оземпик (раствор для подкожного введения, 1,34 мг/мл, 

«Ново Нордиск А/С», Дания).

 Препараты признаны биоэквивалентными, поскольку 

границы оцененных 90% ДИ для заданных основных фарма-

кокинетических параметров находились в пределах 80,00–

125,00%. Показатели качества, безопасности и эффектив-

ности российского препарата, содержащего синтетический 

аналог активного вещества, сопоставимы, а по некоторым 

параметрам даже превосходят таковые у препарата срав-

нения.
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