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Аннотация 

Цель. Установление фармакодинамической эквивалентности лекарственных препаратов Антарейт®, суспензия для приёма внутрь, 800 мг/10 мл 
(АО «Валента Фарм», Россия) и Риопан®, таблетки жевательные, 800 мг (Такеда ГмбХ, Германия) в рамках оценки антацидного действия у здоровых 
добровольцев.

Материал и методы. Проведено открытое сравнительное перекрёстное исследование по изучению фармакодинамики исследуемого препарата 
Антарейт®, суспензия для приёма внутрь, 800 мг/10 мл и референтного препарата Риопан®, таблетки жевательные, 800 мг при однократном приёме в 
одинаковой дозе 1600 мг. Добровольцы были рандомизированы в 2 группы по 25 человек в зависимости от последовательности приёма препаратов 
в периодах 1 и 2 исследования. Отмывочный период между приёмами составил 7 дней. В течение 1 часа после приёма препаратов проводилось 
измерение значения рН в теле желудке при помощи зонда. На основании полученных данных рассчитывались 90 % доверительные интервалы (ДИ) 
для отношения предельных средних значений параметра AUCABL, отражающего площадь изменения pH над исходным значением (above the baseline). 
Оценка безопасности проводилась на основании выявления нежелательных явлений (НЯ), физикального осмотра, мониторинга основных параметров 
жизнедеятельности, лабораторных показателей и данных электрокардиограммы. 

Результаты. Из 50 добровольцев, рандомизированных в исследование, 48 человек приняли препараты в обоих периодах исследования, 2 добро-
вольца выбыли из исследования до приёма препарата во втором периоде. Расчёт 90 % ДИ параметра AUCABL проводился с использованием смешанной 
линейной модели (MIXED), а также обобщённой линейной модели (GLM). Предельное среднее значение основного фармакодинамического параметра 
AUCABL, рассчитанное при помощи GLM, при приёме исследуемого препарата Антарейт®, суспензия для приёма внутрь, 800 мг/10 мл составило 68,81, 
а для референтного препарата Риопан®, таблетки жевательные, 800 мг — 68,42. Отношение средних значений параметра AUCABL исследуемого пре-
парата к референтному составило 100,57 %, 90 % ДИ 82,44–122,69 %, что подтверждает гипотезу не меньшей эффективности. В ходе исследования 
у 2 участников исследования было зарегистрировано 3 случая развития НЯ: 2 случая ринореи у одного добровольца и 1 случай сомнолентности. 
Статистически значимых межгрупповых различий по частоте возникновения НЯ не отмечалось.

Заключение. В ходе проведения исследования была установлена фармакодинамическая эквивалентность исследуемого препарата Антарейт®, 
суспензия для приёма внутрь, 800 мг/10 мл и референтного препарата Риопан®, таблетки жевательные, 800 мг. Препараты показали сходный профиль 
безопасности, статистических различий в частоте и тяжести НЯ не обнаружено.
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Abstract 

The aim of the study was to evaluate the pharmacodynamic equivalence of the drugs Antareit® (oral suspension, 800 mg/10 ml; Valenta Pharm JSC, 
Russia) and Riopan® (chewable tablets, 800 mg; Takeda GmbH, Germany) based on their antacid activity. 

Material and methods. An open-label, two-period two-sequence crossover study was conducted to evaluate the pharmacodynamics of the test drug 
Antareit® (oral suspension, 800 mg/10 ml) and the reference drug Riopan® (chewable tablets, 800 mg), both administered as a single oral dose of 1600 mg.  
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Введение / Introduction

Кислотозависимые заболевания (КЗЗ) являются 
одной из самых распространённых патологий желудоч-
но-кишечного тракта (ЖКТ). Данная группа заболе-
ваний включает в себя состояния, характеризующиеся 
повышенной секрецией соляной кислоты, такие как 
язвенная болезнь желудка и двенадцатиперстной киш-
ки, гастроэзофагеальная рефлюксная болезнь (ГЭРБ), 
синдром Золлингера–Эллисона, рефлюкс-гастрит, 
эрозивный гастрит, НПВП-гастропатии и др. [1–3].  
В 2019 г. в Российской Федерации было зарегистриро-
вано 1 188 551 случаев язвенной болезни, среди кото-
рых 101 680 случаев заболевания было выявлено впер-
вые. В США ежегодно регистрируются от 350 000 до  
450 000 новых случаев язвенной болезни, а симптомы 
данного заболевания на протяжении жизни отмечают 
7–10 % американцев [4]. По данным метаанализа, 
включающего данные 96 клинических исследований, 
проведённых в 37 странах, общая распространён-
ность ГЭРБ в популяции составила 13,98 %. При 
этом были выявлены различия в распространённости 
данного заболевания среди европейских и азиатских 
стран. Так, установленная частота встречаемости ГЭРБ  
в странах Азии составила 12,92 %, тогда как в стра-
нах Европы данный показатель составил 14,12 %,  
а в странах Северной Америки — 19,55 %. Анализ 
данных многоцентрового эпидемиологического ис-
следования МЭГРЕ, проведённого в 2006–2007 годах 
в шести городах Российской Федерации (Казани, 
Кемерово, Красноярске, Рязани, Санкт-Петербурге 
и Саранске), показал, что распространённость ГЭРБ 
составляет не менее 13,3 %. Не редки случаи сочетания 
нескольких нозологий, связанных с повышением кис-
лотности. Ряд клинических наблюдений показал, что 

частота развития ГЭРБ у пациентов с подтверждённой 
язвой двенадцатиперстной кишки может достигать 
50 % [5–9]. 

Изжога является одним из основных проявлений 
КЗЗ. Как правило, для её купирования применяются 
антацидные и антисекреторные препараты различных 
терапевтических групп. АО «Валента Фарм» разработа-
ло лекарственный препарат Антарейт®, суспензия для 
приёма внутрь, 800 мг/10 мл, действующим веществом 
которого является магалдрат. Разработанный препарат 
относится к группе антацидных средств, но в отли-
чие от комбинированных препаратов, содержащих 
отдельные соли алюминия и магния, представлен 
единой молекулой. Фармакологические свойства 
магалдрата обусловлены не столько присутствием в 
составе атомов алюминия и магния, сколько его уни-
кальной слоистой структурой, за счёт чего он обладает 
высокой адсорбирующей способностью. Магалдрат 
способен нейтрализовывать соляную кислоту, не вы-
зывая феномена вторичной гиперсекреции. Помимо 
этого, препарат обладает обволакивающим и цито-
протективным действием, а также способен связывать 
желчные кислоты и их производные. Важно отметить, 
что магалдрат оказывает своё действие исключительно 
в просвете ЖКТ, не подвергается кишечной абсорбции 
и не достигает системного кровотока [10–12]. В связи 
с данной особенностью, определить концентрацию 
действующего вещества в крови не представляется 
возможным. С целью установления фармакодинами-
ческой эквивалентности разработанного АО «Валента 
Фарм», Россия препарата Антарейт®, суспензия для 
приёма внутрь, 800 мг/10 мл и референтного препарата 
Риопан®, таблетки жевательные, 800 мг (Такеда ГмбХ, 
Германия) было проведено сравнительное исследова-
ние их фармакологического действия, основанного 
на измерении внутрижелудочного рН.

A total 50 healthy volunteers were randomized into two groups (n = 25) according to treatment sequence with a 7-day washout period between administrations. 
Gastric pH was continuously monitored for 1 hour after dosing using an intragastric pH probe placed in the gastric corpus. The main pharmacodynamics 
parameter was the area under the pH-time curve above baseline (AUCABL). Equivalence was determined by calculating the 90 % confidence interval (CI) for 
the ratio of marginal means of AUCABL between the two formulations. Safety was assessed through monitoring of adverse events (AEs), physical examinations, 
vital signs measurement, laboratory tests and electrocardiogram (ECG) findings.

Results. A total of 48 out of 50 randomized subjects completed both periods of the study. Two volunteers discontinued before receiving the drug in period 
2. The 90 % CI for the AUCABL was calculated using a mixed-effects model (MIXED) and a generalized linear model (GLM). The marginal mean AUCABL values 
were 68,81 for Antareit®, oral suspension, 800 mg/10 ml and 68,42 for Riopan®, chewable tablets, 800 mg based on GLM analysis. The AUCABL ratio (test drug / 
reference drug) was 100,57 % (90 % Cl: 82,44–122,69 %), indicating non-inferiority. Three AEs occurred in two subjects: two cases of rhinorrhea in one volunteer 
and one case of somnolence following drug administration. There were no statistically significant differences in the frequency of AEs between treatments.

Conclusion. The study established pharmacodynamic equivalence between the test drug Antareit®, oral suspension, 800 mg/10 ml and the reference 
drug Riopan®, chewable tablets, 800 mg. The safety profiles of both treatments were found to be similar, with no significant differences observed in either 
the incidence or severity of AE.
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Материалы и методы / Materials and methods

Настоящее исследование было проведено в соот-
ветствии с протоколом клинического исследования, 
принципами Хельсинкской декларации Всемирной 
Медицинской Ассоциации, стандартами по Надлежа-
щей клинической практике (ICH GCP (R2), Решением 
Совета Евразийской экономической комиссии от  
3 ноября 2016 г. № 79), а также в соответствии с дей-
ствующим законодательством Российской Федерации 
(РФ) и Евразийского экономического союза (ЕАЭС). 
Перед началом исследования было получено разре-
шение Министерства здравоохранения Российской 
Федерации на проведение клинического исследования 
№ 226 от 20 апреля 2023 г., одобрение Совета по этике 
при Министерстве здравоохранения Российской Фе-
дерации (выписка из протокола заседания № 331 от 
11 апреля 2023 г.), а также одобрения локальных эти-
ческих комитетов исследовательских центров (ЛЭК). 
Участие в исследовании являлось добровольным. До 
проведения каких-либо процедур исследования все 
добровольцы подписывали информированное согласие 
и имели право отказаться от участия в исследовании 
в любой момент. 

В исследование включались здоровые добро-
вольцы (мужчины и женщины) в возрасте от 18 до  
45 лет европеоидной расы, соответствующими сле-
дующим критериями включения: индекс массы тела 
от 18 до 30 кг/м2, при массе тела мужчин более 55 кг 
и женщин более 45 кг; pH желудка в диапазоне от  
1 до 3 на протяжении часа измерения в периоде скри-
нинга, измеренный не менее чем через 3 часа после 
последнего приёма пищи; уровень систолического 
артериального давления (САД) от 100 до 139 мм рт. ст., 
диастолического артериального давления (ДАД) от 
60 до 89 мм рт. ст.; частота сердечных сокращений 
(ЧСС) от 60 до 90 ударов в минуту; отсутствие данных 
о курении (никогда не курили или бросили курить 
более 6 месяцев до начала исследования); согласие на 
использование адекватных методов контрацепции на 
протяжении всего исследования; отрицательный тест 
на беременность для добровольцев женского пола.

Основными критериями невключения являлись: 
отягощённый аллергический анамнез; непереноси-
мость действующего и/или вспомогательных веществ; 
непереносимость или аллергические реакции на мест-
ные анестетики, применяемые во время проведения 
эзофагогастродуоденоскопии (ЭГДС); хронические 
заболевания органов и систем организма; заболевания 
пищевода и/или желудка, анамнестические сведения 
о хирургических вмешательствах на данных органах; 
состояния, которые, по мнению исследователя, могли 
повлиять на результаты pH-метрии; перенесённые 
острые инфекционные заболевания менее чем за  
4 недели до проведения скрининга; приём антаци-
дов или блокаторов Н2-гистаминовых рецепторов за  
24 часа, либо ингибиторов протонной помпы за 72 часа 

до проведения скрининга; регулярный приём любых 
лекарственных препаратов в течение 2 недель до про-
ведения скрининга или приём (включая однократный) 
стероидных, а также ульцерогенных препаратов за  
4 недели до проведения скрининга; донорская сдача 
крови или плазмы менее чем за 3 месяца до про-
хождения скрининга; использование гормональных 
контрацептивов менее чем за 2 месяца до начала скри-
нинга; беременность или период лактации, а также 
положительный тест на β-ХГЧ, взятый у женщин на 
визите скрининга; приём более чем 10 единиц алко-
голя (1 единица алкоголя эквивалентна 330 мл пива,  
150 мл вина или 40 мл крепких алкогольных напитков) 
в неделю или анамнестические сведения об алкоголиз-
ме, наркомании, злоупотреблении лекарственными 
препаратами; положительный результат анализа крови 
на ВИЧ, Treponema pallidum, гепатиты B и С; положи-
тельный анализ мочи на содержание наркотических и 
сильнодействующих веществ; положительный тест на 
содержание паров алкоголя в выдыхаемом воздухе или 
на алкоголь в слюне; искривление носовой перегород-
ки, обструкция носоглотки, делающие невозможной 
установку зонда для рН-метрии; хронические запоры; 
тяжёлые челюстно-лицевые травмы в анамнезе, по-
ложительный экспресс-тест на SARS-CoV-2, а также 
прочие условия, которые, по мнению исследователя, 
препятствовали включению добровольца в исследо-
вание или могли привести к досрочному выбыванию 
добровольца из исследования.

Проведённое исследование было спланировано 
и проведено как открытое рандомизированное ис-
следование с перекрёстным дизайном. Оно состояло 
из периода скрининга, периодов исследования 1 и 2, 
а также визита последующего наблюдения, который 
проводился в виде телефонного контакта с добро-
вольцем. Длительность периода скрининга составила 
от 1 до 28 дней, отмывочный период между приёмами 
препаратов в периодах 1 и 2 составил 7 дней, период 
последующего наблюдения проводился через 7±2 дней 
после последнего приёма препарата исследования. 
Для исключения патологии верхних отделов ЖКТ 
на этапе скрининга всем участникам исследования 
была выполнена ЭГДС. Процедуры скрининга за-
вершили 59 добровольцев, из которых 50 участников 
были рандомизированы в 2 группы по 25 человек. 
Приём препаратов осуществлялся по перекрёстной 
схеме: здоровые добровольцы, во время одного из 
периодов принявшие препарат Антарейт®, суспензия 
для приема внутрь, 800 мг/10 мл (T — исследуемый 
препарат), в ходе другого периода принимали препарат 
Риопан®, таблетки жевательные, 800 мг (R — препарат 
сравнения) и наоборот. Таким образом, добровольцы, 
рандомизированные в группу 1 принимали препа-
рат по схеме TR, а добровольцы из группы 2 — по 
схеме RT. Препараты принимались в одинаковой 
однократной дозе 1600 мг (2 пакетика суспензии или  
2 жевательные таблетки). 
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Приём препаратов осуществлялся в условиях ста-
ционара. Для решения вопроса о возможности приёма 
препарата исследования перед каждым дозированием 
производилась pH-метрия. Зонд для pH-метрии аппа-
рата Гастроскан-24 устанавливался в желудке на рассто-
янии 5–10 см дистальнее нижнего пищеводного сфин-
ктера. Дискретность измерения pH соответствовала 1 
измерению в секунду. Оценка рН проводилась при ус-
ловии получения его стабильных показателей в течение  
10 мин: диапазон должен был соответствовать значе-
ниям от 1 до 3 включительно. Если данное условие не 
выполнялось, то допускалось повторное проведение 
процедур. В случае выполнения данного условия 
добровольцы принимали препараты исследования. 
Время приёма препаратов принималась за точку «0». 
Длительность pH-метрии составляла 1 час, после чего 
производилось удаление зонда.

На рис. 1 представлена графическая схема ис-
следования.

Расчёт фармакодинамических параметров, а также 
статистический анализ проводились с использова-
нием статистического пакета MetidaNCA (Metida.jl, 
среда вычислений Julia 1.8.5). Анализ показателей 
безопасности и оформление результатов выполнялись 
при помощи программы R v.4.4.1 (среда вычислений 
RStudio v.2024.4.2.764).

Для расчёта базального (исходного) уровня pH 
учитывалось среднее значение pH в течение 5 минут, 

непосредственно предшествовавших приёму пре-
парата, умноженное на поправочный коэффициент 
0,9 (для исключения «нулевой площади»). Далее из 
каждого значения pH, полученного в интервале от 
0 до 60 минут после приёма препарата, вычиталось 
значение исходного уровня. Таким образом, основной 
оцениваемый фармакодинамический показатель — 
AUCABL отражал площадь превышения pH над ис-
ходным значением, полученным до приёма препарата 
исследования.

В связи с тем, что исследуемый препарат не всасы-
вается в ЖКТ и действует исключительно в просвете 
желудка в исследовании оценивалась фармакодина-
мическая эквивалентность исследуемых препаратов. 
По данным Яковлева Г.А. и соавт. (2018 г.) измерение 
среднего арифметического pH желудочного сока не 
отражает изменение желудочной кислотности во вре-
мени, с связи с чем при планировании исследования 
в качестве первичной фармакодинамической точки 
был выбран параметр AUCABL, оценивающий площадь 
изменения pH над исходным уровнем [13]. Выбранный 
параметр является наиболее подходящим для оценки 
фармакодинамического эффекта, так как он учитыва-
ет колебания pH, которые могут иметь клиническое 
значение. В исследовании проводилось тестирование 
гипотезы не меньшей эффективности, которая пред-
полагала, что отношение среднего арифметического 
значения параметра AUCABL для исследуемого и ре-

Рис. 1. Графическая схема исследования фармакодинамики препаратов Антарейт® и Риопан®

Fig. 1. Graphical representation of the pharmacodynamics study of Antareit® and Riopan®
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ферентного препаратов было равно или составляло 
менее 1,0 — граница не меньшей эффективности (non-
inferiority margin). Граница не меньшей эффективности 
была выбрана по аналогии с исследованиями фармако-
кинетической биоэквивалентности и предусматривала 
величину различий между AUCABL(T) и AUCABL(R) не 
более 20 %. Расчёт и анализ фармакодинамического 
критерия AUCABL проводился при помощи построе-
ния двустороннего 90 % доверительного интервала 
(ДИ) с использованием смешанной линейной модели 
(MIXED) для добровольцев (50 человек), приняв-
ших препарат хотя бы в 1 из периодов исследования,  
а также при помощи общей линейной модели (GLM) 
для субъектов с полным количеством измерений  
(48 человек), принявших исследуемые препараты в 
обоих периодах исследования.

В качестве дополнительных фармакодинамических 
параметров оценивались: процент времени (в течение 
1 часа наблюдения), на протяжении которого внутри-
желудочное значение рН превышало значение 4,0; 
максимальное и минимальное значения рН; среднее 
(среднеквадратичное) значение рН; процент времени 
(в течение 1 часа наблюдения), на протяжении ко-
торого внутрижелудочное значение рН превышало 
значение 3,0; медиана времени, когда рН был выше 
значения 3,0; медиана времени, когда рН был выше 
значения 4,0.

Оценка безопасности исследуемых препаратов 
проводилась на основании частоты и тяжести неже-
лательных явлений (НЯ), серьёзных нежелательных 
явлений (СНЯ), мониторинга изменений основных 
жизненно важных показателей (САД, ДАД, ЧСС, 
частоты дыхательных движений), температуры тела, 
изменения лабораторных показателей (клинический 
анализ крови, биохимический анализ крови, общий 
анализ мочи), а также показателей электрокардио-
графии (ЭКГ).

Результаты / Results

Средний возраст добровольцев составил 31,26±6,45 лет, 
масса тела — 73,88±12,38 кг, рост — 1,77±0,08 м, пока-
затель индекса массы тела (ИМТ) — 23,41±2,56 кг/м2. 
Всего было рандомизировано 50 добровольцев, среди 
которых было 36 мужчин и 14 женщин. В группу 1 (по-
следовательность TR) было распределено 17 мужчин 

и 8 женщин, в группу 2 (последовательность RT) — 
19 мужчин и 6 женщин. При сравнении антропоме-
трических показателей и половой принадлежности 
между группами 1 и 2 статистически значимых раз-
личий выявлено не было.

В ходе исследования 2 добровольца досрочно вы-
были из исследования завершив полностью только 
один период. Причиной выбывания в обоих случаях 
явился отзыв добровольного согласия на участие в 
исследовании. 

Так как анализ смешанной модели проводился на 
неполных данных (отсутствовали 2 наблюдения выбыв-
ших добровольцев), а также с учётом того, что оценка 
GLM показала более консервативные результаты (боль-
шая дисперсия), финальный результат и вывод был 
основан на оценке, полученной при помощи GLM — 
предельное среднее значение параметра AUCABL для 
препарата Антарейт® (Т) составило 68,81 и 68,42 — для 
препарата Риопан® (R).

Отношение предельных средних значений (Т/R) 
параметра AUCABL  составило 100,57 %. Полученные 
данные подтвердили гипотезу не меньшей эффектив-
ности, так как 90 % ДИ отношения параметра AUCABL 
исследуемого препарата к референтному препарату 
не опустился ниже 80 % и составил 82,44–122,69 %. 
Таким образом, исследуемые препараты были при-
знаны эквивалентными. Сводные результаты оценки 
фармакодинамической эквивалентности представлены 
в табл. 1.

Динамика изменения pH на протяжении часа по-
сле приёма препаратов исследования представлена 
на рис. 2.

При анализе вторичных фармакодинамических 
точек были получены следующие результаты:

• Средний показатель максимального рН при 
приёме препарата Риопан® составил 6,16±1,60, а при 
приёме препарата Антарейт® — 5,74±1,58;

• Средний показатель минимального рН для пре-
парата Риопан® составил 1,06±0,39, а для препарата 
Антарейт® — 1,05±0,50;

• Средний показатель среднего рН для препарата 
Риопан® составил 2,86±1,19, а для препарата Анта-
рейт® — 2,87±1,24;

•Средний показатель среднеквадратичного рН для 
препарата Риопан® составил 3,15±1,27, для препарата 
Антарейт® — 3,11±1,25;

Таблица 1

Результаты оценки фармакодинамической эквивалентности (биоэквивалентности) препаратов Антарейт® [T] и Риопан® [R]

Table 1

Results of the pharmacodynamic equivalence (bioequivalence) assessment of Antareit® [T] and Riopan® [R] drugs

Отношение предельных средних
значений (T/R), %

90 % доверительные интервалы, %

CV [Power], %
Гипотеза не меньшей эффек-

тивности подтвержденаНижняя
граница

Верхняя
граница

100,57 82,44 122,69 63,26 [58,3] % ДА
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•Средний показатель времени (процент в тече-
ние 1 часа наблюдения), на протяжении которого 
значение рН превышало 4,0, для препарата Риопан® 
составил 24,50±23,30 %, а для препарата Антарейт® — 
26,50±27,60 %; 

•Средний показатель времени (процент в тече-
ние 1 часа наблюдения), на протяжении которого 
значение рН превышало 3,0, для препарата Риопан® 
составил 36,30±29,40 %, а для препарата Антарейт® — 
39,90±29,40 %;

•Средний показатель времени, в течение которого 
значение рН превышало 4,0, для препарата Риопан® 
составил 14,70±14,00 мин, а для препарата Антарейт® — 
15,90±16,60 мин; 

•Средний показатель) времени, в течение которого 
значение рН превышало 3,0, для препарата Риопан® 
составил 21,80±17,70 мин, а для препарата Антарейт® — 
23,90±19,10 мин.

Анализ безопасности проводился для всех рандо-
мизированных добровольцев. Так как 2 добровольца 
выбыли из исследования до приёма препаратов в 
периоде 2, экспозиция магалдрата для них составила 
1600 мг. Для остальных 48 добровольцев экспозиция 
магалдрата составила 3200 мг. В ходе исследования 
было зарегистрировано 3 случая развития НЯ у 2 до-
бровольцев: 2 случая ринореи у одного добровольца 
и 1 случай сомнолентности. Все зарегистрированные 
НЯ были лёгкой степени тяжести и разрешились 
самостоятельно без последствий для здоровья добро-
вольцев. Связь между приёмом препаратов и появ-
лением ринореи была расценена как сомнительная. 
Развитие НЯ в виде сомнолентности было расценено 
исследователями, как возможно связанное (по ВОЗ)  
с приёмом препарата. При этом статистически зна-
чимых различий между группами по частоте возник-
новения НЯ не отмечалось. 

Обсуждение / Discussion

Связь гастроэзофагеального рефлюкса с разви-
тием изжоги имеет длительную историю изучения.  
В исследовании Smith JL, et al., проведённом в 1989 г., 
была показана положительная корреляция (r = 0,77) 
между pH вводимого в пищевод раствора и временем 
до появления боли от изжоги у пациентов с ГЭРБ. 
Введение растворов с рН 1 и 1,5 вызывало боль у всех 
участников исследования, 80 % пациентов испыты-
вали боль при введении раствора с рН 2,0, и только у 
половины испытуемых боль возникала при введении 
растворов с рН 2,5–6 [14]. В другом исследовании 
было установлено, что уровень кислотности пище-
вода, был выше у пациентов с высокими баллами 
интенсивности боли, по сравнению с пациентами, 
отмечавшими более низкую интенсивность боле-
вого синдрома [15]. В исследовании Bredenoord AJ, 
et al. по итогам 24-часового мониторинга рН, было 
показано, что клинические симптомы изжоги чаще 
проявлялись при снижении рН пищевода ниже 4 [16]. 
Впоследствии было установлено, что появление из-
жоги также может быть спровоцировано действием 
пепсина, желчных кислот и их производных, которые 
при наличии гастро-эзофагеального рефлюкса, могут 
попадать в пищевод [17–18]. Необходимо отметить, 
что магалдрат не только снижает уровень кислотно-
сти, но также способен связывать желчные кислоты 
и ферменты, тем самым устраняя факторы риска по-
вреждения слизистой оболочки. 

Среди алюминий-содержащих соединений в ка-
честве антацидов наиболее часто применяют гидрок-
сид алюминия, магний-алюминиево-гидроксидный 
комплекс, гидроталцит и магалдрат [19]. Магалдрат, 
в отличие от большинства алюминий-содержащих 
препаратов, является солидным соединением, кото-
рое не абсорбируется в просвете ЖКТ, в связи с чем 
риск поступления в организм алюминия значительно 
снижается. Исследование Rauch H, et. al. показало, что 
приём магалдрата и гидроксида алюминия в терапев-
тических дозах на протяжении 6 дней не приводил к 
выраженному повышению уровня алюминия в крови. 
При этом определяемая концентрация алюминия при 
приёме магалдрата была значительно ниже (p < 0,05) 
[20]. В 2024 г. Castillo MJB, et al. провели исследова-
ние, в котором здоровые добровольцы женского пола 
принимали суспензию, содержащую 500 мг альгината 
натрия, 267 мг бикарбоната натрия и 800 мг магалдрата. 
Образцы крови отбирались за 36 часов до и в течение 
12 часов после приёма исследуемого препарата. Ре-
зультаты исследования показали отсутствие абсорбции 
алюминия, а также неизменное содержание магния в 
крови добровольцев [21]. Таким образом, имеющиеся 
данные подтверждают низкий риск развития токси-
ческих эффектов при приёме магалдрата.

Рис. 2. Усреднённый фармакодинамический профиль 
для препаратов Антарейт® [T] и Риопан® [R] после до-
зирования
Fig. 2. Average pharmacodynamic profile for Antareit® [T] 
and Riopan® [R] after dosing
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Заключение / Conclusion

В ходе исследования оценивалась динамика изме-
нения желудочного pH после приёма лекарственного 
препарата Антарейт®, суспензия для приёма внутрь, 
800 мг/10 мл, 800 мг (АО «Валента Фарм», Россия)  
в сравнении с референтным препаратом Риопан®,  
таблетки жевательные, 800 мг (Такеда ГмбХ, Германия). 
На основании рассчитанных 90 % ДИ для отношения 
средних значений фармакодинамического параметра 
AUCABL исследуемого и референтного препаратов 

была подтверждена их фармакодинамическая экви-
валентность. При этом оба препарата показали бла-
гоприятный и сопоставимый профиль безопасности. 
Согласно Решению Совета Евразийской экономи-
ческой комиссии № 85 от 03.11.2016 г., установление 
биоэквивалентности, включая фармакодинамиче-
скую эквивалентность, позволяет экстраполировать 
данные доклинических и клинических исследований 
референтного препарата на исследуемый препарат  
и подтвердить его безопасность и эффективность по 
всем зарегистрированным показаниям. 
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