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Введение. Тошнота и рвота, вызванные химиотерапией, 
могут привести к обезвоживанию, недоеданию и дисбалан-
су электролитов и впоследствии — к увеличению времени 
госпитализации и отказу пациентом от лечения. Добавле-
ние апрепитанта к химиотерапии у взрослых пациентов по-
казало высокую эффективность в снижении эметогенного 
потенциала.

Цель. Изучение сравнительной фармакокинетики и 
подтверждение биоэквивалентности, безопасности и пе-
реносимости воспроизведенного (T) и оригинального (R) 
препаратов апрепитанта у здоровых добровольцев после 
однократного приема внутрь натощак.

Материалы и методы. Для подтверждения биоэквива-
лентности было проведено проспективное, открытое, ран-
домизированное перекрестное исследование сравнительной 
фармакокинетики и биоэквивалентности препаратов T и R 
при однократном приеме в дозе 125 мг апрепитанта внутрь 
натощак у взрослых здоровых добровольцев мужского и 
женского пола. В ходе исследования у добровольцев от-
бирались образцы плазмы крови, в которых определялась 
концентрация апрепитанта. На основании полученных дан-
ных был проведен фармакокинетический и статистический 
анализ и рассчитаны 90  %-ные доверительные интервалы 
(ДИ) для отношения средних значений основных фармако-

Introduction. Chemotherapy-induced nausea and vomiting 
may lead to dehydration, malnutrition, and electrolyte imbal-
ances, subsequently resulting in prolonged hospitalization and 
treatment refusal by patients. The addition of aprepitant to 
chemotherapy regimens in adult patients has demonstrated high 
efficacy in reducing emetogenic potential.

Aim. To compare the pharmacokinetic profile and establish 
bioequivalence, safety, and tolerability of the test (T) and ref-
erence (R) aprepitant in healthy volunteers following a single 
oral dose on an empty stomach.

Materials and Methods. A prospective, open-label, ran-
domized, crossover study of comparative pharmacokinetics and 
bioequivalence of T and R drugs (125 mg) administered as 
a single oral dose to healthy adult volunteers of both sexes 
under fasting conditions. Blood plasma samples were collected 
to determine aprepitant concentrations. Pharmacokinetic and 
statistical analyses were performed, and 90  % confidence in-
tervals (CI) were calculated for the ratio of geometric means 
of key pharmacokinetic variables: Cmax, tmax, AUC0-t, AUC0–∞, 
AUCt-∞, t1/2 and AUCt-∞/AUC0-∞.
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кинетических параметров: Сmax, tmax, AUC0-t, AUC0–∞, AUCt-∞, 
t1/2, AUCt-∞/AUC0-∞ по апрепитанту.

Результаты. На основании фармакокинетических параме-
тров, полученных у 36 субъектов, установленные 90  %-ные 
ДИ для отношения значений AUC0-t и Сmax по апрепитанту 
составили 89,25−107,81  % (отношение средних  —  98,09  %) 
и 85,84−106,32  % (отношение средних  — 95,54  %) соот-
ветственно и находились в пределах 80−125  % для AUC0-t 
и Cmax. Проведен дополнительный анализ безопасности. 
Препараты T и R хорошо переносились добровольцами. 
Отсутствовали статистически значимые различия жизненно 
важных показателей, параметров инструментальных и лабо-
раторных исследований на протяжении всего исследования 
по сравнению с исходными данными на протяжении всего 
исследования, а также отсутствовали статистически значи-
мые различия между препаратами по всем изучаемым па-
раметрам нежелательных явлений (НЯ).

Выводы. По результатам данного исследования можно 
заключить, что T- и R-препараты апрепитанта являются 
биоэквивалентными. Кроме того, полученные данные ука-
зывают на то, что препараты обладают сходными профи-
лями безопасности.

Ключевые слова: апрепитант; фармакокинетика; био-
эквивалентность, безопасность
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Results. Pharmacokinetic data from 36 patients established 
bioequivalence between T and R drugs. The 90  % CIs for the 
ratio of AUC0-t and Cmax values for aprepitant were 89.25–
107.81  % (mean ratio 98.09  %) and 85.84–106.32  % (mean 
ratio 95.54  %), respectively, falling within the accepted bio-
equivalence range of 80–125 %. Safety analysis indicated that 
both formulations were well tolerated. No statistically signifi-
cant differences were observed in vital signs, instrumental find-
ings, or laboratory parameters throughout the study compared 
to baseline values. Furthermore, no significant differences in 
adverse events were observed between the two formulations.

Conclusion. This study establishes the bioequivalence of 
the test and reference aprepitant formulations. Additionally, 
the data indicate comparable safety profiles between the two 
products.

Keywords: aprepitant; pharmacokinetics; bioequivalence; 
safety
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Введение

Химиотерапия часто осложняется развитием 
тошноты и рвоты, что является наиболее тя-
желыми побочными эффектами противоопухо-
левого лечения с точки зрения пациентов. До 
появления современных режимов противорвот-
ной терапии ее развитие отмечалась более чем 
у 90  % больных, получавших высокоэметоген-
ную химиотерапию. Внедрение в клиническую 
практику современных режимов противорвотной 
терапии позволило значительно снизить риск 
развития тошноты и рвоты на фоне химиоте-
рапии, однако эта проблема остается до конца 
нерешенной. В соответствии с современными 
клиническими рекомендациями по сопрово-
дительной терапии, пациентам, получающим 
высокоэметогенные режимы лечения, должна 
назначаться профилактическая противорвотная 
терапия с использованием антагонистов рецеп-
торов нейрокинина 1 (NK1) (апрепитант), анта-
гонистов 5-HT3-рецепторов (палоносетрон, он-
дансетрон, гранисетрон, трописетрон), а также 
кортикостероидов (дексаметазон). Такие режи-
мы позволяют добиться полного контроля тош-
ноты и рвоты (отсутствие рвоты и потребности 
в дополнительных противорвотных препаратах в 
течение 120  ч после химиотерапии) у 50–70  % 
пациентов [1–3].

Апрепитант представляет собой селективный 
высокоаффинный антагонист NK1-рецепторов 

субстанции Р. Препарат разработан и произ-
водится компанией Merck & Co. под торговой 
маркой Эменд для профилактики острой и от-
сроченной тошноты и рвоты, вызванных высо-
ко- или умеренноэметогенной химиотерапией, 
а также для профилактики послеоперационной 
тошноты и рвоты. Он был впервые одобрен FDA 
(U.S. Food and Drug Administration) в 2003  г. В 
Российской Федерации (РФ) апрепитант пред-
ставлен с июня 2010  г. оригинальным препа-
ратом Эменд, капсулы 125  мг (Мерк Шарп и 
Доум Б.В., Нидерланды)1. Целью настоящего 
исследования являлось изучение сравнительной 
фармакокинетики и подтверждение биоэквива-
лентности, безопасности и переносимости вос-
произведенного (торговое наименование (ТН) 
Апрепитант (капсулы, производитель  —  компа-
ния ООО «НТФФ «ПОЛИСАН» (РФ) (далее  — 
Т) и оригинального (ТН Эменд) (далее — R) 
препаратов апрепитанта у здоровых доброволь-
цев после однократного приема внутрь натощак.

Материалы и методы

Дизайн исследования. В проспективное, от-
крытое, рандомизированное перекрестное ис-
следование сравнительной фармакокинетики и 
биоэквивалентности двух препаратов апрепи-
танта были включены здоровые (по результа-
1  Государственный реестр лекарственных средств [Интернет] [цитирует-
ся по 9 апрель 2025 г.]. Доступно на: https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_
v2.aspx?routingGuid=872b51be-4cf6-42f5-a56d-978c4c10bcd6 

https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=872b51be-4cf6-42f5-a56d-978c4c10bcd6
https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=872b51be-4cf6-42f5-a56d-978c4c10bcd6
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там стандартных клинических, лабораторных и 
инструментальных методов обследования, физи-
кального осмотра, данных личного и семейного 
анамнеза) добровольцы мужского и женского 
пола в возрасте 18−45  лет, соответствующие 
критериям включения: некурящие, индекс массы 
тела в пределах 18,5–29,9  кг/м2, отрицательный 
тест на беременность (для женщин), подписав-
шие согласие добровольца на участие в иссле-
довании. Главными критериями невключения 
были: гиперчувствительность к апрепитанту или 
вспомогательным веществам, непереносимость 
фруктозы, острые и/или хронические заболева-
ния (в том числе инфекционные), прием любых 
лекарственных препаратов, включая витамины, 
растительные препараты и биологически актив-
ные вещества, печеночная недостаточность.

Клинический этап исследования был прове-
ден на базе центра ООО «НИЦ Эко-безопас-
ность». Схема дизайна исследования приведена 
на рис.  1.

Вмешательства. Добровольцы были ран-
домизированы на две группы с соотношением 
1:1. Добровольцы получали апрепитант в дозе 
125  мг в последовательности согласно схеме 
рандомизации, TR или RT, запивая 200 мл питье-
вой негазированной воды комнатной температу-
ры натощак. На каждом из этапов добровольцы 
были госпитализированы вечером накануне дня 
приема препарата (как минимум за 12  ч) двумя 
когортами в одном клиническом центре и на-
ходились там до получения образца крови во 
временной точке 24  ч (24:00) после приема T 
или R; образцы крови, предусмотренные во вре-
менных точках 48 ч (48:00) и 72 ч (72:00), были 
отобраны в амбулаторном режиме.

Отбор проб и пробоподготовка. Образцы 
крови отбирались с помощью кубитального ге-
паринизированного катетера с использованием 
вакуумных пробирок с ЭДТА в качестве анти-
коагулянта. Все образцы крови перемешивались 
путем переворачивания пробирки, затем центри-
фугировались при 1  500 оборотах/мин при тем-
пературе +4 °С в течение 10 мин и заморажива-
лись при температуре не выше −70  °C.

У каждого добровольца в течение этапа был 
забран 21 образец крови: до начала приема те-
стового/референтного препарата (00:00) и через 
30 мин (00:30), 1  ч (01:00), 1  ч 30 мин (01:30), 
2  ч (02:00), 2  ч 30 мин (02:30), 3  ч (03:00), 3  ч 
30 мин (03:30), 4  ч (04:00), 4  ч 30 мин (04:30), 
5  ч (05:00), 5  ч 30 мин (05:30), 6  ч (06:00), 7  ч 
(07:00), 8 ч (08:00), 9 ч (09:00), 10 ч (10:00), 12 ч 
(12:00), 24  ч (24:00), 48  ч (48:00), 72  ч (72:00) 
после приема препаратов.

Исходы. Была проведена оценка безопас-
ности и биоэквивалентности оригинального 
и воспроизведенного препаратов апрепитан-
та. Для оценки биоэквивалентности на ос-
новании полученных значений концентраций 
апрепитанта в плазме крови добровольцев 
были определены и/или вычислены следую-
щие фармакокинетические показатели: Сmax  — 
максимальная концентрация лекарственного 
вещества в крови добровольцев; tmax  — время 
достижения Сmax; AUC0-t  — суммарная пло-
щадь под кривой концентрации препарата от 
момента его попадания в организм до t-часа; 
AUC0–∞  — площадь под кривой «концентраци-
я-время» в интервале времени от 0 до беско-
нечности; AUCt-∞  — остаточная (экстраполи-
руемая) площадь под кривой; t1/2  — период 
полувыведения; AUC0-t/AUC0-∞  — отношение 
площади под кривой «концентрация-время» за 
время наблюдения к расчетной площади под 
кривой «концентрация-время» от нуля до бес-
конечности; f›  — относительная биодоступ-
ность (AUC0-t(T)/AUC0-t(R)); f’’  — относительная 
скорость абсорбции (Cmax(T)/Cmax(R)).

Этап скрининга
(до 44 здоровых добровольцев)

Визит 0, сутки -14 … -1

Рандомизация (36 здоровых добровольцев)

Этап I (Визит 1-3, день -1 – 4)

Группа 1 (18 здоровых
добровольцев)
T (апрепитант )

Отмывка (День 1-7)

Этап II (Визит 4-6, день 7-11)

Группа 1 (18 здоровых
добровольцев)
R (эменд )

Группа 2 (18 здоровых
добровольцев)
R (эменд)

Группа 2 (18 здоровых
добровольцев)
T (эпрепитант)

Заключительное обследование (ЗО) (день 11)

Телефонный контакт перед завершением участия в
исследовании (визит 7, ТК) (день 13±1)

Рис. 1. Схема дизайна исследования
Fig. 1. Study design
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Анализ концентрации апрепитанта в образ-
цах. Все процедуры были стандартизированы, их 
выполнение контролировалось сотрудниками ис-
следовательского центра. Концентрации апрепи-
танта определялись в плазме крови доброволь-
цев с использованием валидированной методики 
высокоэффективной жидкостной хроматографии 
в сочетании с тандемной масс-спектрометрией 
согласно требованиям для биоаналитических 
методов2 [4, 5]. В качестве внутреннего стан-
дарта использовали кветиапин. Анализ получен-
ных образцов проводили на высокоэффективном 
жидкостном хроматографе Agilent 1260 Infinity 
II с масс-спектрометрической электроспрей-ио-
низацией и квадрупольным масс-анализатором 
Agilent G6470B. Нижний предел количественно-
го определения составил 5,00  нг/мл для апре-
питанта. Диапазон определяемых концентраций 
данной методики составил 5,00–5000,00  нг/мл. 
Коэффициент корреляции —  >  0,99.

Оценка безопасности. Профиль безопасности 
оценивался по частоте возникновения, выражен-
ности НЯ и серьезных НЯ (СНЯ), изменениям 
лабораторных данных (общего и биохимиче-
ского анализа крови, общего анализа мочи) и 
инструментальных (электрокардиография в 12 
отведениях) исследований, изменениям данных 
физикального обследования, функций жизненно 
важных органов (частоте сердечных сокраще-
ний, частоте дыхательных движений, темпера-
туре тела, артериальному давлению), наличию 
связи с исследуемыми препаратами, действию 
в отношении субъекта. Профиль переносимости 
исследуемых препаратов оценивался по доле до-
бровольцев, досрочно прекративших участие в 
исследовании из-за возникновения НЯ/СНЯ.

Статистический анализ. Оценка биоэкви-
валентности препаратов производилась путем 
сравнения границ ДИ для отношения геоме-
трических средних (GM) показателей AUC0-t и 
Cmax после приема исследуемого и референтного 
препаратов с установленными границами экви-
валентности, равными 80,00–125,00  %. Рассчи-
тывали среднее арифметическое (М), среднее 
геометрическое (GM) значения, среднее ква-
дратическое отклонение (SD), приводили мини-
мальные (Min) и максимальные (Max) значения. 
Данные о концентрации в точках забора на гра-
фике представлены в виде М± SD. Обобщенные 
нормально распределенные фармакокинетиче-
ские параметры по тексту представлены в виде 
GM (SD), ассиметрично распределённые  — Me 
(Min; Max). Сравнительный анализ фармакоки-
нетических параметров проводили с помощью 
2  Решение Совета ЕЭК №  85 «Об утверждении правил проведения исследований 
биоэквивалентности лекарственных препаратов в рамках Евразийского экономиче-
ского союза» от 03.11.2016, Приложение №  6 «Требования к валидации биоана-
литических методик испытаний и анализу исследуемых биологических образцов», 
Астана, 2016 (требования БЭ ЕАЭС).

t-критерия Стьюдента для зависимых выборок 
(t-test for dependent samples) или непараметриче-
ского теста Вилкоксона для парных выборок  — 
Wilcoxon test (нетрансформированные данные, 
двусторонний тест). Статистический анализ 
параметров фармакокинетики проводили с по-
мощью компьютерных программ Statistica  10.0, 
R  4.4.0 (Package «bear» 2.9.1 и «replicateBE» 
1.1.3) и Microsoft Office Excel  2013. Для уста-
новления биоэквивалентности использовался 
дисперсионный анализ (ANOVA) логарифмиче-
ски преобразованных показателей апрепитанта, 
необходимых для оценки биоэквивалентности 
(AUC0-t и Cmax).

Результаты

В период с 21 октября по 11 ноября 2024 г. 36 
из 44 скринированных добровольцев мужского 
(n  =  18) и женского пола (n  =  18) были вклю-
чены в исследование (по 18 в каждой группе). 
Средняя масса тела составила 67,1  кг (диапа-
зон  — от 52,4 до 96,5  кг), средний индекс мас-
сы тела  —  22,6  кг/м2 (диапазон  — от 18,5 до 
30,0 кг/м2), средний возраст — 30,9 года (диапа-
зон — от 21 до 44 лет). Все субъекты завершили 
участие в исследовании согласно протоколу, за 
исключением двух добровольцев, которые до-
срочно прекратили участие в исследовании по 
причине «Отзыв добровольцем информирован-
ного согласия» во время первого этапа.

Обобщенные фармакокинетические пара-
метры апрепитанта представлены в табл.  1. 
Сравнительный анализ фармакокинетических 
параметров препаратов T и R по апрепитанту 
показал: значения р для всех изучаемых пока-
зателей были более 0,05, что свидетельствовало 
об отсутствии статистически значимых разли-
чий между ними.

Кривые изменения концентрации апрепитан-
та во времени в линейной и полулогарифмиче-
ской шкалах показали схожесть фармакокине-
тических профилей Т- и R-препаратов в обоих 
системах координат (рис. 2). Однако следует от-
метить смещение пика концентрации препарата 
R в сравнении с Т и незначительные различия 
на начальном участке нисходящей части кривой, 
особенно заметные в линейных координатах.

Оценка биоэквивалентности. Рассчитанные 
значения 90  % ДИ для отношения средних ге-
ометрических значений фармакокинетических 
параметров AUC0-t и Cmax и коэффициенты вну-
трииндивидуальной вариации (CVintra) для Т и 
R по апрепитанту приведены в табл.  2. Полу-
ченные ДИ для AUC0-t и Сmax лежат в пределах, 
установленных руководящими документами, что 
говорит о том, что исследуемые препараты био-
эквивалентны.
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Таблица 1. Фармакокинетические параметры апрепитанта после приема препаратов T и R

Фармакокинетический показатель Препарат T (n  =  35) Препарат R (n  =  35) р

Cmax
*, нг/мл 1613,83 ± 712,66 1685,07 ± 662,98 0,6202

tmax, ч 3,00 (1,50; 12,00) 3,50 (1,50; 4,50) 0,8191

AUC0-t, нг∙ч/мл 24329,02 (10546,97; 53587,73) 23973,29 (10990,81; 69526,67) 0,8711

t1/2, ч 9,09 (6,11; 18,23) 10,05 (6,80; 19,49) 0,1801

AUC0-∞, нг∙ч/мл 24734,31 (10808,97; 53781,52) 24963,79 (11256,66; 69659,91) 0,9931

AUCt-∞, нг∙ч/мл 0,006 (0,003; 0,090) 0,011 (0,002; 0,128) 0,1691

 AUC0-t/AUC0-∞, % 99,4 (91,0; 99,7) 98,9 (87,2; 99,8) -
* Значения Cmax представлены в виде GM ± SD, значения остальных параметров – в виде Ме (Min; Max);
1 p-значение в Wilcoxon test;
2 p-значение в t-test for dependent samples.

Table 1. Pharmacokinetic parameters of aprepitant obtained with  T and R formulations

Pharmacokinetic parameter T (n  =  35) R (n  =  35) р

Cmax, ng/ml 1613.83 ± 712.66 1685.07 ± 662.98 0.6202

tmax, h 3.00 (1.50; 12.00) 3.50 (1.50; 4.50) 0.8191

AUC0-t, ng×h/ml 24329.02 (10546.97; 53587.73) 23973.29 (10990.81; 69526.67) 0.8711

t1/2, h 9.09 (6.11; 18.23) 10.05 (6.80; 19.49) 0.1801

AUC0-∞, ng×h/ml 24734.31 (10808.97; 53781.52) 24963.79 (11256.66; 69659.91) 0.9931

AUCt-∞, ng×h/ml 0.006 (0.003; 0.090) 0.011 (0.002; 0.128) 0.1691

 AUC0-t/AUC0-∞, % 99.4 (91.0; 99.7) 98.9 (87.2; 99.8) -
* GM ± SD estimated for Cmax values; Ме (Min; Max) estimated for other parameters;
1 p-value in Wilcoxon test;
2 p-value in t-test for dependent samples.

Рис. 2. График усредненных (М±  SD) фармакокинетических профилей в линейных (А) и полулогарифмических (В) координатах 
апрепитанта после приема препаратов Т и R

Fig. 2. Mean  (±  SD) plasma concentration time curves of aprepitant on linear (A) and semilogarithmic (B) scale for T and R formulations

Таблица 2. Статистические критерии, использованные для оценки биоэквивалентности 
для логарифмически преобразованных значений фармакокинетических параметров

Параметр GM, значения
µT/µR

Коэффициент внутрисубъектной 
вариации (CVintra)

90  % ДИ
(LCI-UCI) Критерий биоэквивалентности

AUC0-t 98,09  % 23,30  % 89,25−107,81  % 80−125  % Выполнен

Cmax 95,54  % 26,49  % 85,84−106,32  % 80−125  % Выполнен

Table 2. Statistical criteria for bioequivalence assessment for ln-transformed pharmacokinetic 
parameter values

Parameter GM, µT/µR
Intrasubject coefficient 

of variation (CVintra)
90  % CI

(LCI-UCI) Bioequivalence criterion

AUC0-t 98.09  % 23.30  % 89.25−107.81  % 80−125  % Meet

Cmax 95.54  % 26.49  % 85.84−106.32  % 80−125  % Meet
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Безопасность. Жизненно важные показатели, 
параметры инструментальных и лабораторных 
исследований на протяжении всего исследова-
ния не выходили за пределы референтных ин-
тервалов. В ходе проведения исследования было 
зарегистрировано восемь НЯ. Все зарегистриро-
ванные НЯ по степени тяжести были легкими и 
зарегистрированы в группе препарата R. В семи 
из восьми случаев (87,5 %) причинно-следствен-
ная связь с препаратом оценена как «сомнитель-
ная» и в одном случае (12,5 %) — «возможная». 
Наиболее частое НЯ  — появление эритроцитов 
в моче. Другими НЯ были нарушения со сторо-
ны сердца (синусовая тахикардия) и изменения 
показателей лабораторных и инструментальных 
исследований (снижение значения pH мочи, 
увеличение значения pH мочи, повышение чис-
ла клеток плоского эпителия в моче). СНЯ не 
наблюдались, лекарственная терапия и медицин-
ские вмешательства не проводились.

Обсуждение

В данном исследовании оценивалась биоэкви-
валентность и переносимость двух препаратов, 
содержащих в качестве действующего вещества 
апрепитант (ТН Апрепитант и ТН Эменд). По-
лученные результаты не выявили значимых раз-
личий фармакокинетики между исследуемым и 
референтным препаратами, на что указывает 
сравнение значений Cmax и AUC0-t, а также фор-
ма кривых зависимости концентрации в плазме 
крови от времени. Размер выборки, использован-
ной в исследовании, оказался достаточным для 
проверки критерия биоэквивалентности, а полу-
ченные для AUC0-t и Сmax значения CVintra (23,30 
и 26,49  % соответственно) лежат в диапазонах 
значений, использованных для расчета размера 
выборки (15−30  % для AUC0-t и 19−29  % для 
Сmax) [6−8].

На протяжении всего исследования препара-
ты T и R хорошо переносились добровольца-
ми. Ни один из принимавших препараты T и R 
досрочно не прекратил участие в исследовании 
из-за возникновения НЯ. Более того, семь из 
восьми зарегистрированных НЯ были оценены 
как «сомнительно» связанные с исследуемым 
препаратом. Доля НЯ, зарегистрированных в 
исследовании и классифицированных как «свя-
занные» с препаратом, соответствует ранее опу-
бликованным данным. В исследованиях фарма-
кокинетики и биоэквивалентности препаратов, 
содержащих апрепитант, с участием здоровых 
добровольцев при однократном приеме лишь в 
15  % случаев исследователи определяли связь 
НЯ с препаратом как «возможную», «вероят-
ную» или «определенную». Большинство НЯ 
были зарегистрированы при внутривенном вве-

дении или при оральном приеме совместно с 
другими препаратами и оценены как ожидаемые 
побочные эффекты данных препаратов, а не 
апрепитанта [6]. Аналогично в клинических ис-
следованиях с участием пациентов, проходящих 
химиотерапию, с апрепитантом было связано до 
20  % зарегистрированных НЯ [9, 10].

Заключение

В рамках регистрации воспроизведенного 
препарата Апрепитант было проведено иссле-
дование его фармакокинетики и биоэквивалент-
ности относительно препарата Эменд при одно-
кратном приеме 125  мг апрепитанта здоровыми 
добровольцами натощак, на основании которого 
сделано заключение, что исследуемые препара-
ты характеризуются высокой степенью сходства 
показателей фармакокинетики, форм кривых T- 
и R-препаратов в линейной и полулогарифми-
ческой шкалах, показателей относительной био-
доступности апрепитанта. ДИ для отношений 
средних геометрических значений оцениваемых 
показателей тестового и референтного препара-
тов апрепитанта полностью соответствуют уста-
новленным пределам.

Также был показан благоприятный профиль 
безопасности и удовлетворительная переноси-
мость препарата Апрепитант, сопоставимые с 
референтным препаратом Эменд.

Таким образом, выполненное исследование 
позволяет констатировать биоэквивалентность 
воспроизведенного препарата Апрепитант, капсу-
лы 125 мг (ООО «НТФФ «ПОЛИСАН», Россия) 
относительно референтного препарата Эменд, 
капсулы 125  мг (Мерк Шарп и Доум  Б.В., Ни-
дерланды).
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