
Довіра препаратам КРКА – це довіра якості, ефективності
та безпечності, що засновані на десятиріччях клінічних досліджень1,2

Наші знання та прагнення присвячені здоров’ю. Рішучість,
наполегливість та майстерність поєднані єдиною метою –

створення ефективних та безпечних препаратів найвищої якості.

ТОВ «КРКА УКРАЇНА», 01015, Україна, 
м. Київ, вул. Старонаводницька, 13, 
офіс 127, п/с 42
Тел.: +380 44 354-26-68, 
факс: +380 44 354-26-67;
e-mail: info.ua@krka.biz, www.krka.ua

розувастатин
таблетки по 5 мг, 10 мг, 15 мг, 20 мг, 30 мг та 40 мг
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Вальсакор. Склад. 1 таблетка, вкрита плівковою оболонкою, містить 40 мг або 80 мг або 160 мг або 320 мг валсартану; Вальсакор Н80: 1 таблетка, вкрита плівковою оболонкою, містить 80 мг валсартану та 12,5 мг гідрохлортіазиду; Вальсакор Н160: 160 мг валсартану та 12,5 мг гідрохлортіазиду; Вальсакор HD160: 160 мг валсартану та 25 мг гідрохлортіазиду; Вальсакор 
Н320: 320 мг валсартану та 12,5 мг гідрохлортіазиду; Вальсакор HD320: 320 мг валсартану та 25 мг гідрохлортіазиду. Лікарська форма. Таблетки, вкриті плівковою оболонкою. Фармакотерапевтична група. Прості препарати антагоністів ангіотензину ІІ. Код АТХ C09С A03. Показання. Артеріальна гіпертензія. Лікування артеріальної гіпертензії в дорослих та 
дітей віком від 6 до 18 років. Післяінфарктний стан. Лікування клінічно стабільних пацієнтів із симптоматичною серцевою недостатністю або асимптоматичною систолічною дисфункцією лівого шлуночка після нещодавно перенесеного (12 годин – 10 днів) інфаркту міокарда. Серцева недостатність. Комбіновані препарати антагоністів ангіотензину II. Код АТХ С09D A03 
Артеріальна гіпертензія в пацієнтів, тиск яких відповідно не регулюється монотерапією. Протипоказання. Підвищена чутливість до будь-якого з компонентів препарату; підвищена чутливість до будь-якого сульфонамідного препарату; тяжкі порушення функції печінки, цироз печінки та холестаз; анурія, порушення функції нирок [кліренс креатиніну <30 мл/хв.], 
гемодіаліз; рефрактерна гіпокаліємія, гіпонатріємія, гіпокальціємія або симптоматична гіперурикемія, вагітність та період годування груддю. Побічні реакції. Зниження гемоглобіну, зниження гематокриту, нейтропенія, тромбоцитопенія, підвищена чутливість, включаючи сироваткову реакцію, підвищення калію в сироватці крові, гіпонатріємія, запаморочення, 
постуральне запаморочення, втрата свідомості, головний біль, безсоння, артеріальна гіпотензія, ортостатична гіпотензія, серцева недостатність, васкуліт, кашель, фарингіт, риніт, синусит, інфекції верхніх дихальних шляхів, вірусні інфекції, абдомінальний біль, нудота, діарея, підвищення значень печінкової проби, включаючи підвищення білірубіну в сироватці крові, 
ангіоневротичний набряк, висипання, свербіж, міалгія, артралгія, ниркова недостатність та порушення функції нирок, гостра ниркова недостатність, підвищення креатиніну в сироватці крові, підвищення азоту сечовини у крові, астенія, підвищена втомлюваність. Фармакологічні властивості. Валсартан – це активний, специфічний антагоніст рецепторів ангіотен-
зину II. Він діє селективно на підтип рецепторів AT1, відповідальних за відомі ефекти ангіотензину II. Валсартан не пригнічує активності АПФ (відомого також як кініназа II), що перетворює ангіотензин I на ангіотензин II та каталізує розпад брадикініну. Антагоністи ангіотензину II не спричинюють кашлю, оскільки не впливають на активність ангіотензинперетворюючого 
ферменту й не посилюють продукцію брадикініну та субстанції Р. Лікування валсартаном пацієнтів з артеріальною гіпертензією призводило до зниження артеріального тиску, не впливаючи на частоту серцевих скорочень. У комбінації з гідрохлортіазидом досягається значне додаткове зниження артеріального тиску. 
Відпускається за рецептом лікаря. Інформація про лікарський засіб для використання у професійній діяльності медичними та фармацевтичними працівниками. 

Роксера. Склад. 1 таблетка, вкрита плівковою оболонкою, містить 5 мг, 10 мг, 15 мг, 20 мг, 30 мг або 40 мг розувастатину. Фармакотерапевтична група. Гіполіпідемічні засоби. Інгібітори ГМГ-КоА-редуктази. Код АТХ С10А А07. Показання. Лікування гіперхолестеринемії: первинна гіперхолестеринемія або змішана дисліпідемія, гомозиготна 
сімейна гіперхолестеринемія. Профілактика серцево-судинних порушень. Протипоказання. Підвищена чутливість до розувастатину чи будь-якого неактивного інгредієнта; захворювання печінки в активній фазі, у тому числі невідомої етіології; стійке підвищення рівня трансаміназ в сироватці крові та підвищення рівня будь-якої трансамі-
нази більше ніж у 3 рази понад верхню межу норми; тяжке порушення функції нирок; міопатія, при вже існуючих факторах для міотоксичних ускладнень; супутній прийом циклоспорину; вагітність, годування груддю та жінкам репродуктивного віку, які не використовують засоби контрацепції; дітям віком до 10 років. Спосіб застосування та 
дози. Дозу слід підбирати індивідуально, залежно від мети терапії та ефективності лікування, застосовуючи діючі рекомендації. Роксеру можна приймати в будь-який час дня, незалежно від прийому їжі. Побічні реакції. Побічні реакції, що спостерігаються при застосуванні Роксери, зазвичай слабкі та транзиторні. Можливо: астенія; реакції 
гіперчутливості, у тому числі ангіоневротичний набряк; цукровий діабет; головний біль, запаморочення; запор, нудота, біль у животі, панкреатит; свербіж, висип та кропив’янка; міалгія, міопатія та рабдоміоліз; протеїнурія; дозопропорційне збільшення рівня трансаміназ та креатинкінази, а також підвищення рівнів HbA1c. Фармакологічні 
властивості. Розувастатин знижує підвищені концентрації ХС ЛПНЩ, ЗХС та тригліцеридів і збільшує концентрації ХС ЛПВЩ. 90 % максимального ефекту досягається через 2 тижні. Максимальний ефект, як правило, досягається через 4 тижні. Розувастатин проходить обмежений метаболізм (приблизно 10 %) на основі Р450 і цей метаболізм 
не є клінічно важливим. Упаковка. По 10 таблеток у блістері, по 30 або 90 таблеток в упаковці. Категорія відпуску. За рецептом.

Валарокс. Склад: 1 таблетка, вкрита плівковою оболонкою, містить 10 мг розувастатину та 80 мг валсартану або 20 мг розувастатину та 80 мг валсартану, або 10 мг розувастатину та 160 мг валсартану, або 20 мг розувастатину та 160 мг валсартану. Фармакотерапевтична група. Гіполіпідемічні засоби. Інгібітори ГМГ-КоА-редуктази, інші ком-
бінації. Код ATХ C10BX10. Фармакологічні властивості. Валсартан є активним і специфічним антагоністом рецепторів ангіотензину ІІ. Він діє вибірково на рецептори підтипу АТ1, які є відповідальними за ефекти ангіотензину ІІ. Валсартан не пригнічує ангіотензинперетворюючий фермент (АПФ), який перетворює ангіотензин І на ангіотензин ІІ 
і руйнує брадикінін, відповідно, він не підвищує рівні брадикініну або речовини P і малоймовірно, що він буде асоціюватися з кашлем. Після призначення разової дози препарату антигіпертензивний ефект розвивається протягом 2 годин, а максимальне зниження артеріального тиску (АТ) досягається за 4–6 годин.  Антигіпертензивний ефект 
зберігається більше 24 годин. Розувастатин є селективним конкурентним інгібітором ГМГ-КоА-редуктази, ферменту, що перетворює 3-гідрокси-3-метилглутарил-коензим А на мевалонат, попередник холестерину. Розувастатин знижує підвищений рівень ХС ЛПНЩ, ЗХС та ТГ, а також підвищує рівень ХС ЛПВЩ. Терапевтичний ефект досягається 
протягом 1 тижня після початку застосування препарату, 90 % максимального ефекту – через 2 тижні. Максимальний ефект – через 4 тижні. Метаболізм. Валсартан не біотрансформується значною мірою, лише близько 20% дози виводиться у формі метаболітів. Метаболізм розувастатину обмежений (близько 10%). Показання. Валарокс 
показаний як замісна терапія артеріальної гіпертензії (АГ) у пацієнтів, стан яких належно контролюється одночасним застосуванням валсартану та розувастатину в тих самих дозуваннях і які мають високий ризик розвитку серцево-судинного ускладнення або при наявності первинної гіперхолестеринемії, змішаної дисліпідемії, гомозиготної 
сімейної гіперхолестеринемії. Протипоказання. Підвищена чутливість до активної субстанції або до будь-якої з допоміжних речовин препарату. Захворювання печінки в активній фазі, стійке підвищення рівня трансаміназ у сироватці крові та підвищення рівня будь-якої трансамінази більше ніж у 3 рази понад верхню межу норми; тяжке 
порушення функції нирок; міопатія; супутній прийом циклоспорину; вагітність та період годування груддю, жінкам репродуктивного віку, які не використовують відповідні засоби контрацепції; тяжкі порушення функції печінки, біліарний цироз печінки або холестаз; одночасне застосування з аліскіреном для пацієнтів з цукровим діабетом або 
нирковою недостатністю. Діти віком до 18 років. Спосіб застосування та дози. Рекомендована доза Валароксу – 1 таблетка на добу. До переходу на Валарокс стан пацієнтів повинен контролюватися стабільними дозами окремих компонентів при одночасному застосуванні. Доза Валароксу повинна базуватися на дозах окремих компонентів 
комбінації в момент переходу. Побічні реакції. Несприятливі реакції при застосуванні розувастатину, як правило, легкі й короткочасні. Частота побічних реакцій при застосуванні валсартану відповідала такій при застосуванні плацебо. Часто та дуже часто зустрічаються: запаморочення, головний біль, поліневропатія, втрата пам’яті, цукровий 
діабет, абдомінальний біль, нудота, запор, міалгія, астенія. Упаковка. По 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в коробці. Категорія відпуску. За рецептом.
Повна інформація міститься в інструкціях для медичного застосування препаратів. Інформація для професійної діяльності медичних та фармацевтичних працівників. 

Посилання: 1. Annual Report 2014. Krka, d. d., Novo mesto, 2015 (http://www.krka.biz/en/) 2. Evidence-based therapy with Krka’s medicines [editorial]. Krka Med Farm 2014; 26(38).

валсартан 80 мг, 160 мг та 320 мг

Н160: 160 мг валсартану та 12,5 мг гідрохлортіазиду; Вальсакор HD160: 160 мг валсартану та 25 мг гідрохлортіазиду; Вальсакор 

розувастатин /валсартан
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Довіра препаратам КРКА – це довіра якості, ефективності
та безпечності, що засновані на десятиріччях клінічних досліджень1,2

Наші знання та прагнення присвячені здоров’ю. Рішучість,
наполегливість та майстерність поєднані єдиною метою –

створення ефективних та безпечних препаратів найвищої якості.

ТОВ «КРКА УКРАЇНА», 01015, Україна, 
м. Київ, вул. Старонаводницька, 13, 
офіс 127, п/с 42
Тел.: +380 44 354-26-68, 
факс: +380 44 354-26-67;
e-mail: info.ua@krka.biz, www.krka.ua
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Вальсакор. Склад. 1 таблетка, вкрита плівковою оболонкою, містить 40 мг або 80 мг або 160 мг або 320 мг валсартану; Вальсакор Н80: 1 таблетка, вкрита плівковою оболонкою, містить 80 мг валсартану та 12,5 мг гідрохлортіазиду; Вальсакор Н160: 160 мг валсартану та 12,5 мг гідрохлортіазиду; Вальсакор HD160: 160 мг валсартану та 25 мг гідрохлортіазиду; Вальсакор 
Н320: 320 мг валсартану та 12,5 мг гідрохлортіазиду; Вальсакор HD320: 320 мг валсартану та 25 мг гідрохлортіазиду. Лікарська форма. Таблетки, вкриті плівковою оболонкою. Фармакотерапевтична група. Прості препарати антагоністів ангіотензину ІІ. Код АТХ C09С A03. Показання. Артеріальна гіпертензія. Лікування артеріальної гіпертензії в дорослих та 
дітей віком від 6 до 18 років. Післяінфарктний стан. Лікування клінічно стабільних пацієнтів із симптоматичною серцевою недостатністю або асимптоматичною систолічною дисфункцією лівого шлуночка після нещодавно перенесеного (12 годин – 10 днів) інфаркту міокарда. Серцева недостатність. Комбіновані препарати антагоністів ангіотензину II. Код АТХ С09D A03 
Артеріальна гіпертензія в пацієнтів, тиск яких відповідно не регулюється монотерапією. Протипоказання. Підвищена чутливість до будь-якого з компонентів препарату; підвищена чутливість до будь-якого сульфонамідного препарату; тяжкі порушення функції печінки, цироз печінки та холестаз; анурія, порушення функції нирок [кліренс креатиніну <30 мл/хв.], 
гемодіаліз; рефрактерна гіпокаліємія, гіпонатріємія, гіпокальціємія або симптоматична гіперурикемія, вагітність та період годування груддю. Побічні реакції. Зниження гемоглобіну, зниження гематокриту, нейтропенія, тромбоцитопенія, підвищена чутливість, включаючи сироваткову реакцію, підвищення калію в сироватці крові, гіпонатріємія, запаморочення, 
постуральне запаморочення, втрата свідомості, головний біль, безсоння, артеріальна гіпотензія, ортостатична гіпотензія, серцева недостатність, васкуліт, кашель, фарингіт, риніт, синусит, інфекції верхніх дихальних шляхів, вірусні інфекції, абдомінальний біль, нудота, діарея, підвищення значень печінкової проби, включаючи підвищення білірубіну в сироватці крові, 
ангіоневротичний набряк, висипання, свербіж, міалгія, артралгія, ниркова недостатність та порушення функції нирок, гостра ниркова недостатність, підвищення креатиніну в сироватці крові, підвищення азоту сечовини у крові, астенія, підвищена втомлюваність. Фармакологічні властивості. Валсартан – це активний, специфічний антагоніст рецепторів ангіотен-
зину II. Він діє селективно на підтип рецепторів AT1, відповідальних за відомі ефекти ангіотензину II. Валсартан не пригнічує активності АПФ (відомого також як кініназа II), що перетворює ангіотензин I на ангіотензин II та каталізує розпад брадикініну. Антагоністи ангіотензину II не спричинюють кашлю, оскільки не впливають на активність ангіотензинперетворюючого 
ферменту й не посилюють продукцію брадикініну та субстанції Р. Лікування валсартаном пацієнтів з артеріальною гіпертензією призводило до зниження артеріального тиску, не впливаючи на частоту серцевих скорочень. У комбінації з гідрохлортіазидом досягається значне додаткове зниження артеріального тиску. 
Відпускається за рецептом лікаря. Інформація про лікарський засіб для використання у професійній діяльності медичними та фармацевтичними працівниками. 

Роксера. Склад. 1 таблетка, вкрита плівковою оболонкою, містить 5 мг, 10 мг, 15 мг, 20 мг, 30 мг або 40 мг розувастатину. Фармакотерапевтична група. Гіполіпідемічні засоби. Інгібітори ГМГ-КоА-редуктази. Код АТХ С10А А07. Показання. Лікування гіперхолестеринемії: первинна гіперхолестеринемія або змішана дисліпідемія, гомозиготна 
сімейна гіперхолестеринемія. Профілактика серцево-судинних порушень. Протипоказання. Підвищена чутливість до розувастатину чи будь-якого неактивного інгредієнта; захворювання печінки в активній фазі, у тому числі невідомої етіології; стійке підвищення рівня трансаміназ в сироватці крові та підвищення рівня будь-якої трансамі-
нази більше ніж у 3 рази понад верхню межу норми; тяжке порушення функції нирок; міопатія, при вже існуючих факторах для міотоксичних ускладнень; супутній прийом циклоспорину; вагітність, годування груддю та жінкам репродуктивного віку, які не використовують засоби контрацепції; дітям віком до 10 років. Спосіб застосування та 
дози. Дозу слід підбирати індивідуально, залежно від мети терапії та ефективності лікування, застосовуючи діючі рекомендації. Роксеру можна приймати в будь-який час дня, незалежно від прийому їжі. Побічні реакції. Побічні реакції, що спостерігаються при застосуванні Роксери, зазвичай слабкі та транзиторні. Можливо: астенія; реакції 
гіперчутливості, у тому числі ангіоневротичний набряк; цукровий діабет; головний біль, запаморочення; запор, нудота, біль у животі, панкреатит; свербіж, висип та кропив’янка; міалгія, міопатія та рабдоміоліз; протеїнурія; дозопропорційне збільшення рівня трансаміназ та креатинкінази, а також підвищення рівнів HbA1c. Фармакологічні 
властивості. Розувастатин знижує підвищені концентрації ХС ЛПНЩ, ЗХС та тригліцеридів і збільшує концентрації ХС ЛПВЩ. 90 % максимального ефекту досягається через 2 тижні. Максимальний ефект, як правило, досягається через 4 тижні. Розувастатин проходить обмежений метаболізм (приблизно 10 %) на основі Р450 і цей метаболізм 
не є клінічно важливим. Упаковка. По 10 таблеток у блістері, по 30 або 90 таблеток в упаковці. Категорія відпуску. За рецептом.

Валарокс. Склад: 1 таблетка, вкрита плівковою оболонкою, містить 10 мг розувастатину та 80 мг валсартану або 20 мг розувастатину та 80 мг валсартану, або 10 мг розувастатину та 160 мг валсартану, або 20 мг розувастатину та 160 мг валсартану. Фармакотерапевтична група. Гіполіпідемічні засоби. Інгібітори ГМГ-КоА-редуктази, інші ком-
бінації. Код ATХ C10BX10. Фармакологічні властивості. Валсартан є активним і специфічним антагоністом рецепторів ангіотензину ІІ. Він діє вибірково на рецептори підтипу АТ1, які є відповідальними за ефекти ангіотензину ІІ. Валсартан не пригнічує ангіотензинперетворюючий фермент (АПФ), який перетворює ангіотензин І на ангіотензин ІІ 
і руйнує брадикінін, відповідно, він не підвищує рівні брадикініну або речовини P і малоймовірно, що він буде асоціюватися з кашлем. Після призначення разової дози препарату антигіпертензивний ефект розвивається протягом 2 годин, а максимальне зниження артеріального тиску (АТ) досягається за 4–6 годин.  Антигіпертензивний ефект 
зберігається більше 24 годин. Розувастатин є селективним конкурентним інгібітором ГМГ-КоА-редуктази, ферменту, що перетворює 3-гідрокси-3-метилглутарил-коензим А на мевалонат, попередник холестерину. Розувастатин знижує підвищений рівень ХС ЛПНЩ, ЗХС та ТГ, а також підвищує рівень ХС ЛПВЩ. Терапевтичний ефект досягається 
протягом 1 тижня після початку застосування препарату, 90 % максимального ефекту – через 2 тижні. Максимальний ефект – через 4 тижні. Метаболізм. Валсартан не біотрансформується значною мірою, лише близько 20% дози виводиться у формі метаболітів. Метаболізм розувастатину обмежений (близько 10%). Показання. Валарокс 
показаний як замісна терапія артеріальної гіпертензії (АГ) у пацієнтів, стан яких належно контролюється одночасним застосуванням валсартану та розувастатину в тих самих дозуваннях і які мають високий ризик розвитку серцево-судинного ускладнення або при наявності первинної гіперхолестеринемії, змішаної дисліпідемії, гомозиготної 
сімейної гіперхолестеринемії. Протипоказання. Підвищена чутливість до активної субстанції або до будь-якої з допоміжних речовин препарату. Захворювання печінки в активній фазі, стійке підвищення рівня трансаміназ у сироватці крові та підвищення рівня будь-якої трансамінази більше ніж у 3 рази понад верхню межу норми; тяжке 
порушення функції нирок; міопатія; супутній прийом циклоспорину; вагітність та період годування груддю, жінкам репродуктивного віку, які не використовують відповідні засоби контрацепції; тяжкі порушення функції печінки, біліарний цироз печінки або холестаз; одночасне застосування з аліскіреном для пацієнтів з цукровим діабетом або 
нирковою недостатністю. Діти віком до 18 років. Спосіб застосування та дози. Рекомендована доза Валароксу – 1 таблетка на добу. До переходу на Валарокс стан пацієнтів повинен контролюватися стабільними дозами окремих компонентів при одночасному застосуванні. Доза Валароксу повинна базуватися на дозах окремих компонентів 
комбінації в момент переходу. Побічні реакції. Несприятливі реакції при застосуванні розувастатину, як правило, легкі й короткочасні. Частота побічних реакцій при застосуванні валсартану відповідала такій при застосуванні плацебо. Часто та дуже часто зустрічаються: запаморочення, головний біль, поліневропатія, втрата пам’яті, цукровий 
діабет, абдомінальний біль, нудота, запор, міалгія, астенія. Упаковка. По 10 таблеток у блістері; по 3 блістери в коробці. Категорія відпуску. За рецептом.
Повна інформація міститься в інструкціях для медичного застосування препаратів. Інформація для професійної діяльності медичних та фармацевтичних працівників. 

Посилання: 1. Annual Report 2014. Krka, d. d., Novo mesto, 2015 (http://www.krka.biz/en/) 2. Evidence-based therapy with Krka’s medicines [editorial]. Krka Med Farm 2014; 26(38).

валсартан 80 мг, 160 мг та 320 мг

Н160: 160 мг валсартану та 12,5 мг гідрохлортіазиду; Вальсакор HD160: 160 мг валсартану та 25 мг гідрохлортіазиду; Вальсакор 

розувастатин /валсартан

Валсартан є одним з  найбільш застосовуваних 
блокаторів рецепторів ангіотензину (БРА) при ліку-
ванні артеріальної гіпертензії. Препарат призначають 
у стартовій дозі 80 або 160 мг 1 раз на день з подаль-
шою титрацією до 320 мг/день за необхідності. Після 
перорального прийому валсартану пікова концентра-
ція в плазмі (С

max
) досягається через 2-4 год, середня 

абсолютна біодоступність дорівнює 23%. Валсартан 
виводиться переважно в незміненому вигляді шляхом 
екскреції з жовчю і сечею. При застосуванні в стан-
дартних дозах препарат демонструє лінійну фармако-
кінетику. Після багаторазового прийому акумуляція 
валсартану в плазмі є незначною (індекс акумуля-
ції 1,2). У чоловіків і жінок фармакокінетика препарату 
є подібною, у пацієнтів похилого віку корекція дози 
не потрібна.

Розувастатин – сучасний представник інгібіторів 
ГМГ-КоА-редуктази (статинів),  що застосовується 
в лікуванні гіперліпідемії та змішаної дисліпідемії. 
Стартова доза препарату зазвичай становить 10-20 мг 
1 раз/день; залежно від рівнів ліпідів дозу можна збіль-
шувати до 40 мг/день. Показник C

max
 у плазмі дося-

гається приблизно через 3-5 год після перорального 
прийому, час напіввиведення варіює в межах 13-21 год. 
Розувастатин майже не метаболізується в печінці і виво-
диться переважно з калом (90%). Після багаторазового 
прийому акумуляція розувастатину є незначною (індекс 
акумуляції 1,05 у здорових добровольців і 1,37 у пацієн-
тів з термінальною стадією хвороби нирок). Фармако-
кінетика препарату не залежить від статі, віку та часу 
призначення.

Гіпертензія і гіперліпідемія – це важливі фактори 
кардіоваскулярного ризику, що часто співіснують. У па-
цієнтів з таким поєднанням доцільним є одночасний 
прийом валсартану і розувастатину.

Під час будь-якої комбінованої терапії необхідно 
враховувати можливу взаємодію між окремими пре-
паратами. Раніше було встановлено, що комбінування 
розувастатину й іншого БРА телмісартану підвищує їхні 
C

max
 у 2,01 та 1,35 раза відповідно.

Метою цього дослідження було вивчити потенціал 
лікарської взаємодії між валсартаном і розувастатином 
при їх одночасному багаторазовому прийомі в стандарт-
них дозах.

Методи
Для дослідження відбирали здорових доброволь-

ців – чоловіків віком 20-50 років з індексом маси тіла 
19-27 кг/м2. 

Дослідження складалося з 3 періодів, під час яких 
пацієнти 1 раз на день отримували розувастатин 20 мг, 
валсартан 160 мг або комбінацію цих двох препаратів. 
Між лікувальними періодами дотримувалися 1-тижне-
вого періоду вимивання.

Після 4 днів прийому і досягнення рівноважного 
стану вимірювали плазмові концентрації розуваста-
тину, валсартану і його активного метаболіту N-де-
метилвалсартану. Головними фармакокінетичними 

показниками вважали AUC (площу під кривою «кон-
центрація – час») і C

max
. Крім того, визначали час до до-

сягнення C
max

 (T
max

), період напіввиведення (t
1/2

) і міні-
мальну концентрацію в плазмі (C

min
).

Фармакодинамічні ефекти препаратів оцінювали 
за показниками ліпідного профілю (загальний хо-
лестерин (ЗХС); холестерин ліпопротеїнів високої 
і низької щільності (ХС ЛПВЩ і ХС ЛПНЩ); аполіпо-
протеїни (Aпo) А1 та В), систолічого і діастолічного 
артеріального тиску (САТ і ДАТ) та частоти серцевих 
скорочень (ЧСС).

Оцінку профілю безпеки проводили на підставі фізи-
кального обстеження, моніторингу життєвих функцій, 
ЕКГ, небажаних подій і клініко-лабораторних тестів.

Результати
У дослідження включили 30 здорових чоловіків (се-

редній вік – 32±7 років, середній індекс маси тіла – 
23,0±2,0 кг/м2.

Як і передбачалося, рівноважний стан двох дослі
джуваних препаратів досягався після 4 днів прийому. 

Середні плазмові концентрації валсартану і розува-
статину при окремому та комбінованому прийомі 
представлені на рисунках 1 і 2. У разі одночасного 
прийому валсартану і розувастину показники T

max
, 

C
min

 та t
1/2

 не змінювалися. Пікова експозиція розу
вастатину і валсартану була відповідно на 12 і 7% 
нижчою в разі комбінованого застосування порів-
няно з монотерапією, але це зниження не є клінічно 
значимим. Порівняно з монотерапією при комбі-
нованому прийомі показники AUC та C

max
 розува-

статину становили 88,09% (95% довірчий інтервал – 
ДІ – 78,73-98,57) та 91,51% (95% ДІ 86,32-97,01) від-
подвідно, валсартану – 93,0% (95% ДІ 79,46-108,84) 
та 100,72% (95% ДІ 88,93-1,14) відповідно. Співвідно-
шення AUC N-десметилвалсартану до AUC валсартану 
при монотерапії та комбінованому лікуванні було 
зіставним.

Після прийому валсартану вихідні показники САТ,  
ДАТ і ЧСС значно знижувалися порівняно з прийомом 
розувастатину та були подібними до таких після ком-
бінованої терапії (табл. 1). Показники АТ поверталися 
до вихідних через 24-48 год після прийому останньої 
дози.

Рівні ЗХС, ХС ЛПНЩ та АпоВ/АпоА1 значно зни-
жувалися після поєднаного застосування валсартану 
та розувастатину порівняно з монотерапією валсар
таном (р<0,001), проте різниця між монотерапією розу
вастатином та його комбінацією з валсартаном була 
статистично не значимою (табл. 2).

Комбінована терапія валсартаном і розувастатином 
добре переносилася, серйозних небажаних подій не за-
фіксовано.

Частота небажаних подій, потенційно пов’язаних 
з лікуванням, була зіставною після прийому розува-
статину, валсартану та їх комбінації. Серед таких подій 
найчастіше спостерігалися зниження рівня гемогло-
біну (16,7%), астенія (10,0%) та гіпотензія (10,0%). Інші 
побічні реакції (втома, назофарингіт, підвищення 
рівня креатинфосфокінази або білірубіну в крові, го-
ловний біль, свербіж) відзначалися лише в 1 або 2 осіб 
(<10%). Усі небажані події мали легкий характер і ми-
нали самостійно.

Висновки
У здорових добровольців фармакокінетичні профілі 

розувастатину і валсартану в разі одночасного прийому 
були подібними до таких при окремому застосуванні пре-
паратів. Це вказує на відсутність значимої фармакокіне-
тичної взаємодії між валсартаном і розувастатином, які 
зберігають свої корисні фармакодинамічні ефекти при 
одночасному прийомі.

Список літератури знаходиться в редакції.
Стаття друкується в скороченні.

Jung J. A., Lee S. Y., Kim J. R. et al. A pharmacokinetic and pharmacodynamic 
drug interaction between rosuvastatin and valsartan in healthy subjects. Drug 
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Переклав з англ. Олексій Терещенко

Фармакокінетична і фармакодинамічна лікарська взаємодія 
між розувастатином і валсартаном у здорових осіб

Рис. 1. Профілі концентрації в плазмі розувастатину (А)  
і N-деметилрозувастатину (Б) після багаторазового перорального 

прийому лише розувататину та комбінації 
розувастатину і валсартану
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Рис. 2. Профілі концентрації в плазмі валсартану
 після багаторазового перорального прийому лише валсартану 

 та комбінації валсартану і розувастатину

ЗУ

Таблиця 1. Зміни САТ, ДАТ та ЧСС після 
багаторазового прийому розувастатину 

і валсартану окремо та в комбінації

Розувастатин 
20 мг

Валсартан 
160 мг

Розувастатин 
20 мг + 

валсартан 
160 мг

Середні зміни порівняно з вихідним рівнем
САТ, мм рт. ст. -5±10 -10±12 -9±12
ДАТ, мм рт. ст. -6±8 -10±9 -9±9

ЧСС, уд./хв -4±11 -6±10 -5±11

Максимальні зміни порівняно з вихідним рівнем
САТ, мм рт. ст. -14±16 -20±16 -17±17
ДАТ, мм рт. ст. -13±13 -18±13 -19±11
ЧСС, уд./хв -4±18 -8±17 -6±19

Таблиця 2. Зміни ліпідного профілю після 
багаторазового прийому розувастатину 

і валсартану окремо та в комбінації

Розувастатин 
20 мг

Валсартан 
160 мг

Розувастатин 
20 мг + 

валсартан 
160 мг

Тригліцериди, 
мг/дл -18±40 3±48 -9±40

ЗХС, мг/дл -38±14 1±16 -45±18

ХС ЛПНЩ, 
мг/дл -32±14 8±14 -36±17

ХС ЛПВЩ,  
мг/дл -4±5 -5±7 -8±5

АпоВ/АпоА1 -0,13±0,08 0,09±0,07 -0,13±0,08




