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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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