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Резюме
Проведено клиническое исследование эффективности и безопасности фоллитропина альфа. Цель исследования: 
подтвердить терапевтическую эквивалентность биоаналогового фоллитропина альфа (препарат Примапур®) рефе-
рентному лекарственному препарату (Гонал-ф®) при проведении контролируемой индукции суперовуляции в про- 
граммах вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ). Материалы и методы. Многоцентровое, рандомизиро-
ванное, ослепленное на эмбриологическом этапе, в параллельных группах, сравнительное исследование III фазы 
(РКИ 754 от 26.10.16/NCT03088137). 110 пациенток в возрасте 20-35 лет с установленными причинами бесплодия 
(трубный фактор, мужской фактор) рандомизированы в 2 равные группы по 55 человек. Критерии установления тера- 
певтической эквивалентности: первичная точка – количество аспирированных ооцитов. Основные вторичные точки – 
количество оплодотворенных ооцитов, количество дней стимуляции, общая доза введенного препарата, частота био- 
химических и клинических беременностей. Результаты. В ходе исследования было показано, что биоаналоговый 
фоллитропин альфа эквивалентен оригинальному по количеству аспирированных ооцитов. Также не было обнаруже- 
но статистически значимых различий по количеству зрелых и оплодотворенных ооцитов, дней стимуляции, количеству 
введенного препарата за курс лечения, частоте наступления биохимической и клинической беременности. Заключе-
ние. Доказана терапевтическая эквивалентность препаратов Примапур® и Гонал-ф®, содержащих фоллитропин альфа.
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Summary

A clinical study on the efficacy and safety of follitropin alfa has been conducted. The aim of the study was to confirm 
the therapeutic equivalence between the follitropin alfa biosimilar (Primapur®) and the reference medication (Gonal-f®) 
in controlled induction of superovulation within the assisted reproductive technologies (ART) programs. Materials and 
methods. This multicenter, randomized, blind at the embryological stage, in parallel groups, comparative study of 
phase III (RCT 754 from 26.10.16/NCT03088137) involved 110 women aged 20-35 years with established causes of 
infertility (tubal factor, male factor). The patients were randomized into 2 equal groups of 55 participants each. The 
primary end-point for assessing the therapeutic equivalence was the number of aspirated oocytes. The secondary 
end-points included the number of fertilized oocytes, the number of days of stimulation, the total dose of the injected 
drug, the occurrence rate of biochemical and clinical pregnancies. Results. In this study, the follitropin alfa biosimilar 
was shown to be equivalent to the original follitropin in terms of the number of aspirated oocytes. Also, no statistically 
significant differences were found in the number of mature and fertilized oocytes, the days of stimulation, the dose of 
the drug administered during the treatment, and the rate of the onset of biochemical or clinical pregnancy. Conclusion. 
The therapeutic equivalence between the follitropin alfa containing Primapur® and Gonal-f® has been demonstrated.
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Введение
Вспомогательные репродуктивные технологии 

(ВРТ) являются востребованным направлением 
высокотехнологичной медицинской помощи. Коли-
чество циклов экстракорпорального оплодотворения 
(ЭКО) год от года увеличивается. Так, только по ОМС 
в 2017 г. количество циклов ЭКО в РФ составило 
около 62000, что на 30% больше показателей 2016 г. 
Наиболее дорогой составляющей стоимости явля-
ются препараты фолликулостимулирующего гормона 
(ФСГ): рекомбинантный ФСГ человека (рФСГч) – 
фоллитропин альфа и фоллитропин бета [1-4]. 
Сегодня для этих целей используют препараты зару-
бежного производства. 

В целом, зависимость от зарубежных производи-
телей создает риски, среди которых – возможный 
дефицит лекарственных препаратов, удорожание 
лекарств и медицинских услуг. Принимая во внима-
ние эти аспекты, была разработана программа 
импортозамещения, согласно которой внутренний 
рынок лекарств в РФ должен быть на 90% наполнен 
российскими аналогами зарубежных препаратов [5]. 
В частности, подтверждена экономическая и соци-
альная выгода замены оригинального биологиче-
ского препарата на его биоаналог с доказанной тера-
певтической эквивалентностью [6]. Терапевтическую 
эквивалентность референтному препарату важно 
показать и для повышения доверия пациентов и 

врачей к качеству отечественной фармацевтической 
продукции, что подчеркнуто в решениях VII Всерос-
сийского конгресса пациентов [7].

Поэтому есть необходимость в обеспечении доступа 
пациентов к отечественному биоаналоговому фолли-
тропину альфа. Необходимые исследования и разра-
ботки были предприняты в последнее десятилетие 
[8-11]. Ранее была подтверждена биоэквивалентность 
по фармакокинетическим параметрам первого в России 
биоаналогового фоллитропина альфа оригинальному 
препарату [12]. На сегодняшнем этапе важно с научной 
и практической точки зрения подтвердить и терапевти-
ческую эквивалентность оригинальному препарату. 

Цель исследования: подтвердить терапевтическую 
эквивалентность биоаналогового фоллитропина альфа 
(препарат Примапур®) референтному лекарственному 
препарату (Гонал-ф®) при проведении контролируемой 
индукции суперовуляции в программах ВРТ.

Материалы и методы
Дизайн исследования выполнен на основе руко-

водств Европейского медицинского агентства [13] и 
Минздрава РФ [14]: сравнительное многоцентровое 
исследование III фазы, рандомизированное, осле-
пленное на эмбриологическом этапе, в параллельных 
группах. В исследовании было рандомизировано 110 
пациенток в 2 равные группы сравнения, состоявшие 
из 55 человек.

Key words
Follitropin alfa, recombinant follicle-stimulating hormone, biosimilar, in vitro fertilization, assisted reproductive 
technologies. 
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Первичная точка исследования: общее количество 
аспирированных ооцитов.

Вторичные точки исследования: 
•	 количество фолликулов ≥ 16 мм на день введе-

ния человеческого хорионического гонадотро-
пина (чХГ);

•	 количество зрелых ооцитов (MII);
•	 количество оплодотворенных ооцитов;
•	 число пациенток с переносом эмбриона (дни 2-3);
•	 число пациенток с переносом бластоцисты (дни 

4-5);
•	 общая доза введенного препарата рФСГч;
•	 количество дней стимуляции;
•	 доля пациенток, которым потребовалась 

коррекция дозы ФСГ на 5-8-й день стимуляции;
•	 число пациентов, отказавшихся от программы 

ЭКО/ИКСИ в процессе стимуляции;
•	 число пациенток, не ответивших на стимуляцию;
•	 частота биохимических беременностей;
•	 частота клинических беременностей.
Также исследовали безопасность: собирали коли-

чество нежелательных явлений и оценивали иммуно-
генность.

Основные критерии включения пары в исследование:
•	 трубный фактор и/или мужской фактор бесплодия;
•	 возраст от 20 до 35 лет;
•	 первая или вторая попытка ЭКО/ИКСИ;
•	 18 кг/м2 ≤ индекс массы тела (ИМТ) ≤ 30 кг/м2;
•	 сывороточный уровень ФСГ < 10 МЕ/л;
•	 сывороточный уровень эстрадиола (Е2) < 50 пг/мл;
•	 сывороточный уровень антимюллерова гормона 

(АМГ) ≥ 1,0 нг/мл; 
•	 количество антральных фолликулов (AFC) ≤ 15; 
•	 наличие матки, анатомически и функционально 

способной к вынашиванию беременности (в т.ч. 
отсутствие патологии эндометрия);

•	 наличие двух яичников, доступных для аспира-
ции фолликулов;

•	 отсутствие противопоказаний к программе  
ЭКО/ИКСИ [15].

Протокол контролируемой индукции суперовуля-
ции приведен на рис. 1. Поскольку для оценки эффек-
тивности двух препаратов протокол лечения должен 
быть обязательно единым в двух группах, протокол 
контролируемой индукции суперовуляции был для 
всех пациенток одинаков: короткий, с применением 
антагониста гонадотропин-рилизинг гормона (ГнРГ). 
Первые 5 дней всем пациенткам назначали одинако-
вую дневную дозу исследуемого препарата и препа-
рата сравнения, равную 150 МЕ (МЕ – международные 
единицы); далее на 5-8 дни была возможна корректи-
ровка первоначально выбранной дозы в зависимости 
от развивающегося ответа яичников на проводимую 
терапию, а также в эти дни и планировали введение 
антагониста ГнРГ. Триггер овуляции назначали не 
позднее, чем на 16-й день стимуляции; при росте 
множественных фолликулов и возможном риске 
развития синдрома гиперстимуляции яичников (СГЯ) 

назначали альтернативный индуктор – агонист ГнРГ. 
Оплодотворение проводили методами ИКСИ/ЭКО, 
перенос эмбрионов проводили на 3-й или 5-й дни 
развития.

Для статистического анализа эффективности и 
безопасности использовали стандартный пакет стати-
стических программ SPSS версии 22.0. Количествен-
ные данные, полученные в ходе исследования, прове-
ряли на нормальность распределения с помощью теста 
Шапиро-Уилка и F-теста на равенство дисперсий. Для 
переменных, соответствующих нормальному распре-
делению, рассчитаны средние значения, стандартное 
отклонение среднего; количественные данные, не 
соответствующие нормальному распределению, 
описаны при помощи медианы и интерквартильного 
размаха. Для сравнения двух групп нормально распре-
деленных количественных данных между собой 
использовали t-критерий Стьюдента, при отличии 
распределения от нормального использовали U-крите-
рий Манна-Уитни. Те же самые подходы применяли к 
парным критериям при сравнении признаков в дина-
мике (парный t-критерий Стьюдента или критерий 
Вилкоксона для парных сравнений). Качественные 
переменные описаны абсолютными и относительными 
частотами (процентами). Для межгрупповых сравне-
ний по качественным признакам использован точный 
критерий χ2 или точный критерий Фишера. Сравнение 
двух пропорций проводили с помощью z-критерия; 
95% доверительный интервал (95% ДИ) для пропор-
ций, выраженных бинарными переменными, был 
рассчитан методом Клоппера-Пирсона.

Для обеспечения мощности исследования не 
менее 80% при уровне значимости α = 0,05, возмож-
ном стандартном отклонении количества полученных 
ооцитов, равном σ = 6, значении порога эквивален-
тности d = 3,4 ооцита, необходимый объем выборки 
для каждой группы (nA) составлял 55 человек, всего 
110 человек.

Клиническое исследование было зарегистрировано 
в Реестре разрешений на проведение клинических 
исследований лекарственных препаратов (РКИ 754 от 
26.10.2016) и в международном реестре клинических 
исследований ClinicalTrials.gov (NCT03088137).

Результаты и обсуждение
В ходе клинического исследования было скриниро-

вано 118 пациенток, 110 из которых было рандомизи-
ровано для проведения терапии в группах сравнения. 

В исследование включали пары со следующими 
установленными причинами бесплодия: наличие труб-
ного фактора и/или мужского фактора, нормальные 
уровни гормонов, нормальный ИМТ, а также отсутст-
вие противопоказаний к проведению ЭКО. Таким обра-
зом, для проверки гипотезы эквивалентности двух 
препаратов по критериям включения в исследование 
отбирали женщин с достаточным овариальным резер-
вом и предполагаемым нормальным ответом на 
стимуляцию в программе ВРТ.
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Рисунок 1. Протокол контролируемой индукции суперовуляции.
Примечание: ФСГ – фолликулостимулирующий гормон; МЕ – международные единицы;  
чХГ – человеческий хорионический гонадотропин; ГнРГ – гонадотропин-рилизинг гормон;  
аГнРГ – агонист гонадотропин-рилизинг гормона; антГнРГ – антагонист гонадотропин-рилизинг гормона;  
ЭКО – экстракорпоральное оплодотворение; ИКСИ – интрацитоплазматическая инъекция сперматозоида.

Figure 1. Protocol for the controlled induction of superovulation.
Note: ФСГ – follicle-stimulating hormone; МЕ – international units; чХГ – human chorionic gonadotropin;  
ГнРГ – gonadotrophin releasing hormone; аГнРГ – agonist of gonadotrophin releasing hormone;  
антГнРГ – antagonist of gonadotrophin releasing hormone; ЭКО – in vitro fertilisation; ИКСИ – intracytoplasmic sperm injection.

Рисунок 2. Демографические, антропометрические данные, овариальный резерв пациенток, включенных в клиническое 
исследование.
Примечание: ИМТ – индекс массы тела; AFC – количество антральных фолликулов; АМГ – антимюллеров гормон;  
ФСГ – фолликулостимулирующий гормон.

Figure 2. Anthropometric/clinical characteristics and the ovarian reserve levels in patients included in the study.
Note: ИМТ – body mass index; AFC – the number of antral follicles; АМГ – anti-Mullerian hormone;  
ФСГ – follicle-stimulating hormone.

Рандомизированных пациенток – 110.  Скринированных пациенток - 118

Примапур® 
N=55

Гонал-ф® 

N=55

Возраст, лет 31,3 ± 2,68 30,0 ± 2,71

ИМТ, кг/м2 22,0 ± 2,69 22,3 ± 3,06

Продолжительность бесплодия (мес.) 46,4 ± 32,4 36,9 ± 26,6

AFC 11,2 ± 3,2 12,4 ± 2,4

АМГ, нг/мл 4,57 ± 2,96 5,47 ± 3,82

ФСГ, МЕ/л 6,46 ± 1,86 6,76 ± 1,89

Эстрадиол, пг/мл 35,87 ± 12,67 33,82 ± 12,45

Причина бесплодия, n (%)
Трубное бесплодие
Мужской фактор

Трубное бесплодие + мужской фактор

21 (38,2%)
21 (38,2%)
13 (23,6%)

18 (32,7%)
27 (49,1%)
10 (18,2%)

Различия между группами статистически недостоверны.
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Рисунок 3. Статистические данные обсчета первичной точки исследования: сравниваемые препараты Примапур® и Гонал-ф® 
эквивалентны по количеству аспирированных ооцитов.

Figure 3. The primary end-point results showing the equivalence between Primapur® and Gonal-f® in terms of aspirated oocytes.

Рисунок 4. Статистические данные обсчета вторичных точек исследования: применение сравниваемых препаратов Примапур® 
и Гонал-ф® статистически не отличается по количеству получаемых зрелых и оплодотворенных ооцитов, общей дозе 
введенных препаратов и количеству дней стимуляции.

Figure 4. The secondary end-points results showing no significant differences between Primapur® and Gonal-f® for the number of 
mature and fertilized oocytes, the total dose of injected drugs, and the number of days of stimulation.

Популяция
Примапур® 

(среднее±СО), 
N=55

Гонал-ф® 

(среднее±СО), 
N=55

Разность между 
средними значениями 

(среднее±СО)

Достоверность 
эквивалентности*

95% доверительный интервал  
разности между средними значениями

Нижняя граница Верхняя граница

ITT (n=110) 12,16±7,28 11,62±6,29 0,546±1,297 0,002 -2,026 3,116

*Достоверность различия оценивали по U-критерию Манна-Уитни. Различия статистически недостоверны.

Критерий
Примапур® 

(среднее±СО), 
N=55

Гонал-ф® 

(среднее±СО), 
N=55

Разность  
между средними  

значениями 
(среднее±СО)

Достоверность
различия

между
средними*

95% доверительный  
интервал разности между 

средними значениями

Нижняя 
граница

Верхняя 
граница

Ооциты (MII стадия) 9,64±6,27 9,86±5,55 0,218±1,129 0,617 -2,455 2,019

Оплодотворенные ооциты (2PN) 8,13±6,61 8,76±5,85 0,636±1,190 0,445 -2,995 1,723

Общая доза введенного ФСГ (МЕ) 1532,7±267,2 1517,9±255,2 14,9±49,8 0,488 -83,9 113,6

Дней стимуляции 9,75±1,08 9,73±1,03 0,018±0,201 0,629 -0,379 0,416

*Достоверность различия оценивали по U-критерию Манна-Уитни. Различия статистически недостоверны.

По демографическим, антропометрическим данным, 
в том числе и по овариальному резерву, обследованные 
группы не различались (рис. 2).

В группе пациенток, получавших терапию препара-
том Примапур®, было получено 12,16 ± 7,28 яйцеклетки, 
в группе оригинального препарата Гонал-ф® – 11,62 ± 
6,29; 95% ДИ разности между средними значениями 
аспирированных ооцитов соответствовал принятой 
гипотезе о пороге эквивалентности препаратов ± 3,4 
ооцита и составил [–2,026; 3,116]. Таким образом, экви-

валентность препаратов была доказана с вычисленной 
достоверностью p = 0,002 (рис. 3).

Следует отметить, что оценка терапевтической экви-
валентности препаратов по сравнению общего количе-
ства аспирированных ооцитов в двух группах соответст-
вует как российским, так и международным требова-
ниям. Порог эквивалентности двух сравниваемых 
препаратов, равный ± 3,4 ооцита, был выбран на осно-
вании данных существующих международных исследо-
ваний эффективности терапии при ВРТ с участием 
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Рисунок 5. Статистические данные обсчета вторичных точек исследования: применение сравниваемых препаратов Примапур® 
и Гонал-ф® статистически не отличается по количеству проведенных переносов на 3-й и 5-й день развития эмбрионов.

Figure 5. The secondary end-point results showing no significant difference between Primapur® and Gonal-f® for the number of 
embryo transfers on days 3 and 5 of their development.

женщин с нормальным овариальным резервом, в 
циклах с антагонистами ГнРГ и стартовой дозой ФСГ, 
равной 150 МЕ [16-22].

При анализе вторичных точек в группах сравнива-
емых препаратов (Примапур® и Гонал-ф®) не наблю-
далось статистически значимой разницы (p < 0,05) по 
количеству зрелых ооцитов на стадии развития MII – 

9,64 ± 6,27 и 9,86 ± 5,55 ооцита, оплодотворенных 
ооцитов с двумя пронуклеусами (2PN) – 8,13 ± 6,61 и 
8,76 ± 5,85, введенной средней дозе препаратов – 
1532,7 ± 267,2 и 1517,9 ± 255,2 МЕ и дней стимуляции 
– около 10 дней в каждой подгруппе (рис. 4).

В исследовании было рандомизировано 110 паци-
енток, что составляет так называемую ITT-популяцию 

Популяция РР 
(N=98)

Примапур® 
N=49

Гонал-ф® 

N=49
Достоверность 

различия*

Перенос эмбрионов 
(3-й день) 11 (22,4%) 9 (18,4%) 0,623

Перенос эмбрионов 
(5-й день) 38 (77,6%) 40 (81,6%) 0,623

*Достоверность различия оценивали по U-критерию Манна-Уитни. Различия статистически недостоверны.

Рисунок 6. Статистические данные обсчета вторичных точек исследования: применение сравниваемых препаратов Примапур® 
и Гонал-ф® статистически не отличается по частоте наступления биохимической беременности.

Figure 6. The secondary end-point results showing no significant difference between Primapur® and Gonal-f® for the occurrence rate of 
biochemical pregnancy.

Частота наступления биохимической беременности (уровень чХГ ≥ 25 мЕд/мл, 12-17-й день после переноса эмбрионов)

Примапур® Гонал-ф®
Разность

[95% доверительный 
интервал]

P*
критерий X2

ITT-популяция (N=110)
N=55 

17 (30,9%) 
[18,7; 43,1]%

N=55 
18 (32,7%) 

[20,3; 45,1]%

-1,8%
 [-19,2; 15,6]% 0,838

PP-популяция (N=98)
N=49

17 (34,7%)
[21,4; 48,0]%

N=49 
18 (36,7%) 

[23,2; 50,2]%

-2,0%
 [-21,0; 17,0]% 0,833

*Достоверность различия между пропорциями в выборках не является статистически значимой.

ITT – популяция (n = 110)
P=0,838

PP – популяция (n = 98)
P=0,833

Примапур® Гонал-ф® 
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(англ. Intention-to-Treat – выборка субъектов, выра-
зивших желание лечиться в рамках клинического 
исследования и принявших исследуемый препарат 
хотя бы 1 раз [23]). Перенос эмбрионов был произве-
ден 98 пациенткам, составивших PP-популяцию 
(англ. Per Protocol – все пациенты, выполнившие 
требования протокола [24]), по 49 переносов эмбри-
онов в каждой группе. Среднее количество перене-
сенных эмбрионов в каждой группе составило 1,2. 
Количество переносов на 3-й и 5-й дни развития 
эмбрионов статистически не различалось между 
исследуемыми препаратами и составляло около 20% 
на 3-й день развития и около 80% на 5-й день разви-
тия (рис. 5).

Другой важной вторичной точкой исследования 
была оценка частоты биохимической беременности, 
что соответствовало по протоколу исследования 
определяемому уровню чХГ на 12-17 дни после пере-
носа эмбриона более 25 мЕд/мл в сыворотке крови. 

При расчете на популяцию пациенток с переносом 
эмбриона (PP-популяцию) в группе Примапур® частота 
наступления биохимической беременности составила 

34,7% (или 17 беременностей), в группе Гонал-ф® – 
36,7% (или 18 беременностей), что не являлось стати-
стически значимым различием между сравниваемыми 
группами (рис. 6).

Частоту наступления клинической беременности 
оценивали не ранее, чем на 10-й неделе после пере-
носа эмбриона по наличию плодного яйца в полости 
матки при ультразвуковом исследовании. При расчете 
на популяцию пациенток с переносом эмбриона 
(PP-популяцию), которых было в исследовании 98 (по 
49 в каждой сравниваемой группе), в группе использо-
вавших Примапур® частота наступления клинической 
беременности составила 26,5% (или 13 развиваю-
щихся беременностей), в группе использовавших 
Гонал-ф® – 32,7% (или 16 развивающихся беременно-
стей), что не являлось статистически значимым разли-
чием между группами (рис. 7). Сбор данных об исходах 
беременностей еще продолжается, так как роды не у 
всех пациенток разрешились на момент подготовки 
данной статьи.

Безопасность сравниваемых препаратов также 
оказалась сопоставимой. Так, отмена переносов из-за 

Рисунок 7. Статистические данные обсчета вторичных точек исследования: применение сравниваемых препаратов Примапур® 
и Гонал-ф® статистически не отличается по частоте наступления клинической беременности.

Figure 7. The secondary end-point results showing no significant difference between Primapur® and Gonal-f® for the occurrence rate of 
clinical pregnancy. 

Частота наступления клинической беременности (10-я неделя от переноса эмбрионов)

Примапур® Гонал-ф®
Разность

[95% доверительный 
интервал]

P*
критерий X2

ITT-популяция (N=110)
N=55 

13 (23,6%) 
[12,4; 34,8]%

N=55
16 (29,1%)

[17,1; 41,1]%

-0,55%
[-22,0; 11,0]% 0,516

PP-популяция (N=98)
N=49

13 (26,5%)
[14,1; 38,9]%

N=49
16 (32,7%)

[19,6; 45,8]%

-0,62%
[-24,3; 11,9]% 0,507

*Достоверность различия между пропорциями в выборках не является статистически значимой.

ITT – популяция (n = 110)
P=0,516

PP – популяция (n = 98)
P=0,507

Примапур® Гонал-ф® 
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Рисунок 8. Выводы по результатам проведенного клинического исследования III фазы препарата Примапур® в сравнении с 
Гонал-ф®.

Figure 8. Conclusions on the results of the present Phase III clinical trial of Primapur® and Gonal-f®.

риска развития СГЯ состоялась в двух случаях в 
каждой сравниваемой группе. Два случая развития 
СГЯ легкой степени наблюдали в группе с примене-
нием препарата Примапур® во время стимуляции. 
Другие нежелательные явления были схожи и класси-
фицировались как явления, характерные для насту-
пившей беременности, либо для контролируемой 
индукции суперовуляции.

Серьезные нежелательные явления включали в 
себя 4 госпитализации. В группе препарата Примапур® 
это была ятрогенная травма мочевого пузыря при 
трансвагинальной пункции яичников, а также госпита-
лизация из-за угрозы прерывания беременности. В 
группе Гонал-ф® наблюдались 2 госпитализации из-за 
развития СГЯ на фоне беременности. 

Случаев эктопических беременностей в ходе 
исследования зарегистрировано не было. Частота 
зарегистрированных многоплодных беременностей 
оказалась одинаковой в группах сравнения: 1 (1,82%) 
случай в группе исследуемого препарата Примапур® 
и 1 (1,82%) случай в группе препарата сравнения 
Гонал-ф®.

Кровь пациенток исследовали на наличие антител к 
ФСГ до начала стимуляции и после завершения 
программы. Не было обнаружено новых случаев появ-
ления антител к ФСГ. В одном случае антитела к ФСГ 
существовали у пациентки до стимуляции, и уровень 
их не увеличился после окончания программы ЭКО.

Следует отметить, что оба препарата применяли в 
виде шприц-ручек, удобство использования которых 
оценили все пациентки в исследовании (рис. 8). 
Шприц-ручка препарата Примапур®, разработанная в 
Российской Федерации, позволяет устанавливать 
разовую дозу рФСГч в диапазоне от 0 до 300 МЕ с 
минимальным шагом ее изменения, равным 5 МЕ. 
Точность минимальной дозы 5 МЕ соответствует 
требованиям ISO 11608-1:2014(E), предъявляемым к 
многодозовым устройствам-инжекторам [25].

Выводы
1.	 После анализа первичной точки исследования 

– количества аспирированных ооцитов – дока-
зана терапевтическая эквивалентность сравни-
ваемых препаратов Примапур® и Гонал-ф®. 

2.	 После анализа вторичных точек не было обна-
ружено статистически значимых отличий 
между сравниваемыми препаратами. Все неже-
лательные явления в ходе исследования сопо-
ставимы в двух группах и благополучно разре-
шились. 

Заключение  
Выполненное многоцентровое клиническое исследо-

вание по сравнению рекомбинантных препаратов, 
содержащих ФСГ, является самым масштабным и 
детальным исследованием III фазы, проведенным в 
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