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В крупных рандомизированных клини�

ческих испытаниях с применением статинов

было показано снижение частоты возникно�

вения сердечно�сосудистых событий на 30�

40%. Однако известно, что даже при дости�

жении целевого уровня холестерина липо�

протеидов низкой плостности (ХС ЛПНП)

у больных высокого риска сохраняется оста�

точный сердечно�сосудистый риск, что за�

ставляет искать пути решения этой пробле�

мы. Одним из направлений поиска стало

изучение эффективности терапии высокими

дозами статинов. На основании результатов

крупных эпидемиологических исследований

эксперты Национальной образовательной

программы по холестерину (США) сделали

вывод о том, что у больных очень высокого

риска достижение более низких целевых

уровней ХС ЛПНП на фоне применения вы�

соких доз статинов является обоснованным.

В то же время увеличение доз статинов у ши�

рокой популяции пациентов в реальной

клинической практике сопряжено с повы�

шением частоты возникновения побочных

эффектов. Проблеме безопасности статинов

стали уделять особо пристальное внимание

начиная с 2001 г., после отзыва с рынка це�

ривастатина, применение которого в широ�

кой популяции больных привело к росту

частоты фатальных случаев рабдомиолиза. 

Одно из наиболее основательных исследо�

ваний по сравнительной оценке безопаснос�

ти статинов выполнено в рамках регистра

PHARMO Study в период с 31 декабря 2002 г.

по 1 января 2005 г. и включало 47 543 пациен�

та, принимавших различные статины (атор�

вастатин, розувастатин, симвастатин, пра�

вастатин, флувастатин). Были проанализи�

рованы случаи развития рабдомиолиза, мио�

патии, острой почечной недостаточности и

поражения печени. Результаты исследования

показали, что частота побочных эффектов

статинов очень низка и не превышает одного

случая на 3000 человеко�лет. Профиль без�

опасности розувастатина не отличался от та�

кового других статинов. В другом крупном

ретроспективном когортном исследовании,

проведенном в США на протяжении 18 меся�

цев, сравнивали безопасность разрешенных

FDA статинов, частоту госпитализаций по

поводу рабдомиолиза, миопатии, почечной

или печеночной недостаточности, а также

уровень внутригоспитальной смертности в

группах больных, принимавших розуваста�

тин (n=11 249) или другие статины (n=37

282). Как и в PHARMO Study, профили без�

опасности розувастатина и других статинов

оказались сравнимыми. Результаты изучения

безопасности розувастатина (анализ докли�

нических премаркетинговых исследований,

клинических испытаний 4�й фазы и пост�

маркетинговых сообщений о нежелательных

реакциях) позволили FDA в мае 2005 г. сде�

лать вывод о том, что прием розувастатина не

связан с риском развития рабдомиолиза,

большим, чем применение других одобрен�

ных статинов, при этом также отсутствуют

доказательства повышения риска серьезного

повреждения почек. 

Таким образом, подтвердилось высказы�

вание известного фармаколога K. Furberg

о том, что «нет эффекта класса в отношении

побочных явлений». Безусловно, верно и

утверждение выдающегося эпидемиолога

B. Pitt о том, что «практика медицины долж�

на быть основана на научных данных о каж�

дом индивидуальном лекарстве, а не на

предположении о взаимозаменяемости ле�

карств одной группы».

Известно, что потенциальный риск воз�

никновения связанных со статинами ослож�

нений становится реальным при наличии

некоторых отягчающих обстоятельств –

сопутствующие заболевания, проводимая

одновременно другая активная, в том числе

и гиполипидемическая, лекарственная тера�

пия, острые изменения состояния, напри�

мер хирургические операции, травмы, бес�

контрольное изменение дозировок и т.д. 

Наличие этих отягчающих обстоятельств

менее вероятно в условиях рандомизирован�

ных контролируемых исследований, для ко�

торых характерны тщательный отбор паци�

ентов в соответствии с критериями включе�

ния/исключения и внимательный контроль

за их состоянием. В то же время в реальной

клинической практике пациенты с сопут�

ствующими заболеваниями печени, почек и

др., получающие большое количество лекар�

ственных препаратов, – скорее правило, чем

исключение. 

В связи с этим представляет интерес про�

веденное в Великобритании крупное попу�

ляционное когортное исследование, в кото�

рое были включены 129 288 пациентов, при�

нимавших статины, и 600 241 – не прини�

мавших их. Средняя продолжительность

наблюдения составила 4,4 года. По дизайну

проект был близок Heart Protection Study

(HPS), однако по статистической мощности

превосходил HPS и другие известные рандо�

мизированные плацебо�контролируемые

исследования с применением статинов. Ос�

новная цель исследования заключалась в

сравнении профиля безопасности статинов

при использовании их в обычной клиничес�

кой практике у пациентов, которые по уров�

ню сердечно�сосудистого риска были сравни�

мы с больными из исследования HPS. Со�

гласно результатам сравнительного анализа,

встречаемость индуцированных статинами

миопатий в повседневной клинической

практике (4 на 10 000 человеко�лет) сопоста�

вима с таковой в рандомизированных иссле�

дованиях (1 на 10 000 человеко�лет). Частота

клинически значимых поражений печени

на протяжении первого года оказалась выше

у пациентов, принимавших статины в реаль�

ной клинической практике. Не подтверди�

лись данные о риске развития других побоч�

ных эффектов, обусловленных приемом ста�

тинов – анемии, тромбоцитопении, ало�

пеции или панкреатита. Сделан вывод о том,

что безопасность применения статинов в

реальной клинической практике и в усло�

виях рандомизированных контролируемых

испытаний в целом сравнима. Эффектив�

ность этого класса препаратов в предупреж�

дении сердечно�сосудистых событий значи�

тельно превышает риск побочных явлений,

которые в популяции пациентов встреча�

ются редко.

Статины и печень. В настоящее время рас�

тет число лиц с хроническими заболевания�

ми печени с метаболическим синдромом в

сочетании с неалкогольной жировой бо�

лезнью печени или метаболическими рас�

стройствами на фоне хронического вирус�

ного гепатита С, принимающих статины

для предотвращения атеротромботических

осложнений. В связи с этим врачи вынужде�

ны учитывать сложные механизмы воздей�

ствия статинов на метаболизм печени в дан�

ных условиях. 

Доказано, что применение любых стати�

нов может сопровождаться бессимптомным

повышением уровня аланинаминотрансфе�

разы (АЛТ) и аспартатаминотрансферазы

(АСТ) в крови в 3 раза и более по сравнению

с верхней границей нормы (ВГН) при ис�

пользовании начальных и средних доз у ме�

нее чем 1% больных. При применении мак�

симальных доз статинов или при комбина�

ции с эзетимибом этот показатель повыша�

ется до 2�3% и не зависит от степени сниже�

ния ХС ЛПНП. Повышение уровня транса�

миназ наблюдается при лечении любыми

дозами всех разрешенных к применению

статинов. В 70% случаев происходит спон�

танное снижение повышенных трансаминаз

у пациентов, продолжающих применять ста�

тины без снижения дозы. 

Для оценки токсического влияния ста�

тинов на печень экспертная группа гепа�

тологов, возглавляемая профессором

D.E. Cohen, разработала для врачей прак�

тического здравоохранения следующие ре�

комендации:

– оценка уровня печеночных трансаминаз

у пациентов, принимающих статины, жела�

тельна; при повышении этого показателя

проводится дополнительное обследование

с целью установления его причины;

– целесообразно определение уровня

трансаминаз до начала лечения, через 12 нед

после начала терапии, после увеличения до�

зы препарата и затем периодически в ходе

лечения. Поскольку необходимость перио�

дической оценки биохимических показате�

лей функции печени не доказана, существу�

ющие рекомендации FDA требуют измене�

ния;

– настороженно следует относиться к по�

явлению желтухи, общего недомогания,

признаков повышенной утомляемости, сон�

ливости, увеличению печени, повышению

уровня непрямого билирубина и протром�

бинового времени и других симптомов.

К доказательствам токсического влияния на

печень относятся желтуха, увеличение пече�

ни, повышение уровня непрямого билиру�

бина и протромбинового времени (более вы�

сокое, чем повышение уровня печеночных

трансаминаз);

– наиболее информативным биохимичес�

ким показателем для выявления клинически

значимого повреждения печени считается

оценка фракций билирубина;

– при выявлении признаков клинически

значимого повреждения печени терапия

статинами должна быть прекращена. Сле�

дует попытаться установить причины по�

вреждения печени и направить больного на

консультацию к гастроэнтерологу или гепа�

тологу;

– при изолированном повышении уровня

трансаминаз в 1�3 раза по сравнению с ВГН

при отсутствии клинических проявлений

нет необходимости в прекращении приема

статинов;

– при изолированном повышении уровня

трансаминаз более чем в 3 раза по сравне�

нию с ВГН следует повторить анализ, и при

аналогичном повторном результате исклю�

чить другую причину такого повышения.

При этом в зависимости от клинических

данных следует учитывать возможность про�

должения приема статина, снижения его до�

зы или прекращения терапии.

Изолированное повышение трансаминаз

без увеличения уровня билирубина сегодня

не рассматривается как проявление пораже�

ния печени в связи с отсутствием убедитель�

ных данных о наличии связи между увеличе�

нием этого показателя и гистологически под�

твержденным повреждением печени у паци�

ентов, принимающих статины. Отсутствуют

и прямые доказательства возможного разви�

тия фатального поражения печени у пациен�

тов, принимающих статины.

По мнению экспертов, по оценке побоч�

ного действия статинов на печень, их приме�

нение безопасно у больных с компенсиро�

ванным циррозом печени, хроническим за�

болеванием печени, а также у пациентов с

жировым гепатозом неалкогольного генеза

или неалкогольным стеатогепатитом, кото�

рые, как правило, имеют высокий риск раз�

вития сердечно�сосудистых осложнений.

Статины безопасны и эффективны для сни�

жения уровня ХС в сыворотке крови при

первичном билиарном циррозе. Результаты

ряда исследований продемонстрировали,

что назначение статинов пациентам с повы�

шенным уровнем печеночных ферментов,

неалкогольной жировой болезнью печени,

гепатитом С, циррозом, гепатоцеллюлярной

карциномой и больным после транспланта�

ции печени оказывало благоприятное воз�

действие на липидный профиль без повыше�

ния риска побочных эффектов. 

В то же время острая печеночная недоста�

точность или декомпенсация цирроза пече�

ни являются противопоказанием к примене�

нию этой группы препаратов.

Статины и мышечная система. Среди воз�

можных токсических эффектов статинов, во

многом благодаря отзыву с рынка церивас�

татина, особое внимание уделяется миоток�

сичности. 

Согласно общепринятым определениям

миопатия характеризуется такими симпто�

мами, как миалгия, выраженные мышечные

симптомы, слабость, повышение актив�

ности креатинфосфокиназы (КФK) крови

более 10 ВГН (при повторном измерении).

Для рабдомиолиза характерно не только

повышение КФK более 10 ВГН или

>10 000 МЕ/л, но и увеличение уровня кре�

атинина крови с возникновением острой

почечной недостаточности или необходи�

мостью применения гидратационной тера�

пии. Следует отметить, что в клинической

практике при верификации диагноза мио�

патии должна учитываться не только сте�

пень повышения активности КФК плазмы

крови, но и обязательно тяжесть клиничес�

ких признаков. Анализ данных о частоте

развития миопатии в обычной клинической

практике у пациентов, которые наблюда�

лись в системе здравоохранения, показал,

что из 468 случаев только в 61 до установле�

ния диагноза применялись статины и толь�

ко у 41 больного миопатия была подтверж�

дена повышением уровня КФК. 

Установлено, что риск развития миопатии

на фоне применения статинов составляет

0,12% при отсутствии сочетанной терапии с

фибратами и 0,22% –при использовании та�

кой комбинации. В крупном проспективном

метаанализе данных 14 рандомизированных

исследований с участием 90 056 пациентов

на протяжении 5 лет зафиксировано 15 слу�

чаев рабдомиолиза: 9 случаев рабдомиолиза

среди 39 884 пациентов, принимавших ста�

тины (0,023%), и 6 – среди 39 817 из группы

плацебо (0,015%), при этом разница не дос�

тигала критерия достоверности (р=0,26). 

Внедрение в клиническую практику розу�

вастатина было сопряжено с необходи�

мостью дополнительных испытаний, обус�

ловленных более высокими требованиями

Безопасность статинотерапии: существует ли проблема?

В настоящее время статины являются основой лечения дислипидемии в первичной и вторичной профилактике
сердечно$сосудистых заболеваний. Эффективность этого класса препаратов бесспорна прежде всего при вторичной
профилактике у пациентов с ишемической болезнью сердца (ИБС) и у лиц, имеющих ее эквиваленты (в частности,
сахарный диабет 2 типа). Что касается первичной профилактики, то ее проведение целесообразно у лиц с выраженной
гиперхолестеринемией, особенно имеющих дополнительные  факторы высокого риска развития атеросклеротического
поражения сосудов и его осложнений. 
Кроме того, исследование JUPITER продемонстрировало пользу от применения статинов у лиц с высоким сердечно$
сосудистым риском (с повышенным уровнем С$реактивного белка). Таким образом, круг пациентов, нуждающихся 
в терапии статинами, в последние годы расширился и, по мнению ведущих экспертов, вопрос сегодня состоит 
не в том, каких больных мы должны лечить с помощью статинов, но, скорее, в выделении тех незначительных групп
пациентов, которых, возможно, не нужно лечить.

Ответственность врачей – знать и понимать профиль побочных эффектов каждого
лекарства, которое они используют в клинической практике.

S.M. Grundy

Ю.С. Рудык, д.м.н., профессор, заведующий отделением клинической фармакологии и фармакотерапии ГУ «Институт терапии им. Л.Т. Малой НАМН Украины», г. Харьков

Ю.С. Рудык
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к безопасности статинотерапии после от�

зыва церивастатина. В обновленную базу

данных, касающуюся профиля безопасности

розувастатина, дополнительно были вклю�

чены 12 569 пациентов, из них 4000 прини�

мали препарат в максимально разрешенной

дозе 40 мг/сут, причем длительность приема

составляла не менее года. Частота развития

миопатии составила от 0,1% на фоне приме�

нения 10 мг до 0,4% при приеме 40 мг розу�

вастатина, то есть была ниже, чем при ис�

пользовании других статинов. При увеличе�

нии общего количества больных до 13 395

человек, данные о которых включали в ана�

лиз на основе дополнительной информации,

полученной при проведении 6�месячного

постмаркетингового исследования, был за�

фиксирован один случай рабдомиолиза, то

есть частота этого осложнения составила ме�

нее 0,01% и оказалась сопоставимой с тако�

вой для всех статинов. В 2008 г. были опубли�

кованы результаты исследования  JUPITER,

в котором розувастатин применялся в дозе

20 мг/сут у пациентов без симптомов  сердечно�

сосудистого заболевания, но высоким кар�

диоваскулярным риском вследствие повы�

шенного уровня С�реактивного белка. При�

менение розувастатина привело к достовер�

ному (р<0,00001) снижению на 44% частоты

первичной комбинированной конечной точ�

ки (сердечно�сосудистой смерти, артериаль�

ной реваскуляризации, нефатального инфа�

ркта миокарда и инсульта, госпитализации

из�за нестабильной стенокардии) без увели�

чения частоты возникновения мышечных

симптомов по сравнению с группой плацебо. 

В целом анализ информации, содержа�

щийся во всех базах данных клинических

испытаний статинов, позволяет сделать

вывод о том, что риск развития миопатии и

рабдомиолиза не связан с выраженностью

снижения уровня ХС ЛПНП, скорее, он

зависит от дозы статина (или его концент�

рации в крови). Существуют сведения о ге�

нетической предрасположенности некото�

рых пациентов к статиноиндуцированной

миопатии.

Известно, что пороговая концентрация

препарата в крови, при которой происходит

повышение уровня КФК, выше той, что

достигается при использовании разрешен�

ных к применению доз статинов. Однако

повышение концентрации статинов в крови

до уровня, при котором возникает токси�

ческое действие на мышцы, может быть

обусловлено другими факторами, в частнос�

ти при сочетании приема статинов с препа�

ратами, которые метаболизируются через

систему микросомальных цитохромов

(CYP) P450. Убедительным и доказанным

является повышение риска миотоксичности

при комбинации статинов с гемфибрози�

лом, в то же время взаимодействие с другим

производным фиброевой кислоты – фено�

фибратом – не доказано. Комбинация ста�

тинов и никотиновой кислоты или ингиби�

торов абсорбции холестерина (эзетимибом)

не увеличивает частоту мышечных побоч�

ных явлений. Потенциальная возможность

вызывать миопатию характерна для всех

статинов при применении у пациентов по�

жилого возраста, с хрупким телосложением,

у лиц женского пола, с почечной недоста�

точностью, с печеночной дисфункцией, ги�

потиреозом, потребляющих в значительных

количествах (более 1 л) грейпфрутовый сок

(для лова�, симва�, аторвастатина). 

Как снизить риск миотоксических эф�

фектов и как вести пациента при осложне�

ниях, связанных с поражением мышечной

системы на фоне терапии статинами? 

Рабочая группа экспертов США, изучав�

ших побочное действие статинов на мышцы,

дает следующие рекомендации: 

– во всех случаях появления симптомов

поражения мышц или повышения концент�

рации КФК в крови у больных, принимаю�

щих статины, необходимо исключить дру�

гую причину этой патологии (повышение

физической активности, травмы, падения,

несчастные случаи, судороги, сильный оз�

ноб, гипотиреоз, инфекции, отравления мо�

нооксидом углерода, полимиозит, дермато�

миозит, злоупотребление алкоголем или ко�

каином, амфетамином, героином, фенил�

циклидином);

– у лиц с высоким риском поражения

мышц (старческий возраст или при соче�

танном применении статина с другим гипо�

липидемическим препаратом, увеличиваю�

щим токсическое влияние на мышцы) необ�

ходимо определить уровень КФК до начала

терапии, однако у других больных при отсут�

ствии миотоксических эффектов выполне�

ние этого анализа нецелесообразно;

– больные, принимающие статины,

должны быть предупреждены об увеличении

риска развития симптомов поражения

мышц, особенно в случаях, когда предпола�

гается выполнение значительных, длитель�

ных физических нагрузок или хирургичес�

ких вмешательств. Больные должны сооб�

щать врачу о появлении таких симптомов;

– при появлении симптомов поражения

мышц необходимо определение уровня

КФК в крови для оценки его выраженности

и решения вопроса о возможности продол�

жения или необходимости прекращения

приема статина;

– при плохой переносимости миалгии,

сопровождающей миопатию, и отсутствии

другой причины ее возникновения следует

прекратить применение статинов независи�

мо от уровня КФК. После исчезновения

проявлений миотоксичности можно возоб�

новить прием того же или другого статина в

прежней или сниженной дозе. При возоб�

новлении симптомов на фоне терапии раз�

ными статинами в разных дозах требуется

применение гиполипидемического препара�

та другого класса;

– при хорошей переносимости симпто�

мов или отсутствии симптомов на фоне по�

вышенного уровня КФК менее чем в 10 раз

по сравнению с ВГН возможно продолже�

ние приема статинов в тех же или уменьшен�

ных дозах; при этом решение о прекращении

или продолжении терапии основывается на

анализе клинических симптомов поражения

мышц;

– при хорошей переносимости симпто�

мов поражения мышц на фоне повышенно�

го уровня КФК более чем в 10 раз по сравне�

нию с ВГН или при наличии признаков раб�

домиолиза (КФК > ВГН в 10 раз или >10 000

МЕ/л) прием статинов следует прекратить.

После исчезновения симптомов и нормали�

зации лабораторных показателей необходи�

мо повторно оценить соотношение риска и

пользы терапии статинами.

Статины и нервная система. Отдельные со�

общения о том, что применение статинов

может влиять на когнитивную функцию,

особенно у пожилых пациентов, не нашли

подтверждения в крупных рандомизирован�

ных клинических исследованиях. Более то�

го, есть основания предполагать, что ис�

пользование статинов положительно влияет

на нарушенные функции центральной нерв�

ной системы, в частности при болезни Альц�

геймера и деменции. Данные, полученные в

ряде исследований, свидетельствуют о воз�

можности улучшения оценки по шкалам

познавательных функций у пациентов с бо�

лезнью Альцгеймера, получавших статины.

Продолжение на стр. 36.
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В целом, убедительной и достаточно дока�

занной считается гипотеза о том, что дли�

тельная терапия статинами не ухудшает ког�

нитивную функцию у пожилых пациентов. 

По результатам метаанализов рандомизи�

рованных клинических исследований при�

менение статинов сопровождается сниже�

нием относительного риска развития неге�

моррагического инсульта на 17�21%. Осо�

бенно убедительными эти результаты были в

отношении снижения уровня ХС ЛПНП на

35 мг/дл (около 1 ммоль/л). В крупных кли�

нических исследованиях не подтвердились

потенциальные побочные эффекты стати�

нов на периферическую нервную систему.

Проверка электронной базы данных, вклю�

чавшая информацию о 17 219 пациентах, ко�

торым был назначен хотя бы один гиполи�

пидемический препарат, не выявила статис�

тически значимой связи между развитием

идиопатической периферической нейропа�

тии и применением статинов. 

Эксперты по оценке побочного действия

статинов на нервную систему предложили

следующие рекомендации:

– не рекомендуется рутинное неврологи�

ческое обследование больных, принимаю�

щих статины, для выявления изменений, ха�

рактерных для развития нейропатии или

познавательных функций;

– при появлении симптомов перифери�

ческой нейропатии на фоне приема стати�

нов следует исключить другие причины ее

развития (сахарный диабет, почечная недо�

статочность, злоупотребление алкоголем,

рак, гипотиреоз, синдром приобретенного

иммунодефицита, болезнь Лайма или ин�

токсикация тяжелыми металлами);

– при отсутствии другой причины разви�

тия симптомов следует прекратить прием

статинов на 3�6 мес для оценки связи между

применением статинов и развитием соответ�

ствующих симптомов;

– в случае снижения выраженности нев�

рологической симптоматики после прекра�

щения статинотерапии можно предполо�

жить диагноз периферической нейропатии,

обусловленной применением статинов. Од�

нако даже в этом случае следует оценить воз�

можность возобновления статинотерапии с

учетом ее пользы и риска;

– оценить соотношение польза�риск сле�

дует и при возобновлении терапии статином

в случае, когда после прекращения его при�

ема неврологическая симптоматика не улуч�

шается;

– если на фоне применения статина про�

исходит ухудшение познавательных функ�

ций, тактика ведения больных должна быть

аналогична таковой при развитии перифе�

рической нейропатии (статинотерапию

прекращают на 1�3 мес только при отсут�

ствии другой возможной причины развития

симптомов). При отсутствии улучшений

следует возобновить прием препарата с уче�

том оценки соотношения польза�риск.

Статины и почки. По данным плацебо�

контролируемых рандомизированных ис�

следований, применение статинов в отсут�

ствие рабдомиолиза не приводит к наруше�

нию функции почек или развитию острой

почечной недостаточности как в ближай�

шие, так и в отдаленные сроки от начала те�

рапии. В клинической практике выявляе�

мость почечной недостаточности у пациен�

тов, принимающих статины, очень низка и

составляет 0,3�0,6 случая на 1 млн назначе�

ний. Следует отметить, что диагностируемая

иногда умеренная протеинурия может быть

физиологической реакцией, а не следствием

токсического воздействия статинов. Это

объясняется тем, что снижение концентра�

ции мевалоновой кислоты под воздействием

статинов может нарушать рецептор�опосре�

дованный эндоцитоз альбумина в прокси�

мальных канальцах, снижая его реабсорб�

цию и приводя к развитию протеинурии.

При исследовании мочевого осадка было

показано, что протеинурия у пациентов, по�

лучающих розувастатин, имеет канальцевое

происхождение, а не является следствием

повреждения клубочков. 

Результаты ретроспективного анализа

применения розувастатина у 12 500 паци�

ентов в сравнении с использованием атор�

вастатина, симвастатина, правастатина и

плацебо свидетельствуют об отсутствии

статистически значимых различий в часто�

те развития протеинурии и/или гематурии

у пациентов, принимавших разные стати�

ны в различных дозах. В исследовании

CORONA (2007) длительное (медиана

2,7 года) применение розувастатина в дозе

10 мг оказалось безопасным у больных

старшего возраста с сердечной недостаточ�

ностью ишемического происхождения,

большинство из которых имели признаки

нарушения функции почек.

При назначении статинотерапии пациен�

там с поражением почек выбор препарата

целесообразно осуществлять с учетом ско�

рости клубочковой фильтрации (СКФ). Так,

в рекомендациях National Kidney Foundation

у пациентов с тяжелой почечной недоста�

точностью (СКФ <15 мл/мин/1,73 м2) пред�

почтение отдается аторвастатину, для кото�

рого характерен внепочечный (менее 2%)

путь выведения и коррекция дозы не требу�

ется. Согласно этим же рекомендациям при

нарушении функции почек средней тяжести

(СКФ 30�59 мл/мин/1,73 м2) в случае клини�

ческой необходимости назначения статинов

среднесуточная доза лова�, симва� и розу�

вастатина должна быть снижена на 50%.

Группа экспертов по оценке безопасности

применения статинов предлагает следую�

щую тактику ведения пациентов, получаю�

щих эти препараты:

– рекомендуется оценить функцию почек

до начала статинотерапии, однако периоди�

ческое определение креатинина крови и

проведение исследований по выявлению

протеинурии не требуется;

– повышение концентрации креатинина

в крови в отсутствие рабдомиолиза не требу�

ет прекращения приема статина, но в неко�

торых случаях может потребоваться коррек�

ция его дозы;

– при возникновении протеинурии необ�

ходимо провести обследование для установ�

ления ее причины, а также оценки возмож�

ности изменения дозы статина;

– наличие хронических заболеваний по�

чек не препятствует применению статинов,

однако при наличии умеренной или выра�

женной почечной недостаточности требует�

ся индивидуальный подбор дозы некоторых

представителей этого класса.

Таким образом, общая картина безопас�

ности статинов вполне приемлема. Для всех

статинов существует пороговая суточная до�

за, при превышении которой риск развития

побочных эффектов превосходит возможное

положительное действие этой дозы (для за�

регистрированных в Украине флува�, лова�,

симва� и аторвастатина – 80 мг/сут, розувас�

татина – 40 мг/сут). Статины относятся к

стратегическим препаратам с доказанной

эффективностью в снижении риска сердеч�

но�сосудистой смерти и частоты развития

тяжелых атеротромботических осложнений

и в целом характеризуются хорошей перено�

симостью, о чем свидетельствуют данные,

полученные при длительном наблюдении за

пациентами, принимающими статины в ус�

ловиях реальной клинической практики.

С сожалением можно констатировать, что

использование статинов в Украине неоправ�

данно ограничено, хотя и имеет тенденцию к

увеличению. Удручающая статистика смерт�

ности от сердечно�сосудистых заболеваний

в нашей стране в определенной мере обус�

ловлена отсутствием понимания врачами,

пациентами и руководством здравоохране�

ния потенциальной роли статинов в сниже�

нии смертности, особенно в популяции боль�

ных, страдающих атеросклеротическими за�

болеваниями. Одна из причин сложившейся

ситуации – преувеличение опасности побоч�

ных эффектов статинотерапии. 

Список литературы находится в редакции.

Продолжение. Начало на стр. 34.

Безопасность статинотерапии:
существует ли проблема?

Ю.С. Рудык, д.м.н., профессор, заведующий отделением клинической фармакологии
и фармакотерапии ГУ «Институт терапии им. Л.Т. Малой НАМН Украины», г. Харьков

Данное решение Европейской ко�

миссии основано на положительном

заключении Комитета по лекарст�

венным средствам (Committee for

Medicinal Products for Human Use) от

23 сентября 2010 г. и распространяется

на 27 государств – членов Европей�

ского Союза и 3 страны, входящие

в состав Европейской экономической

зоны.

Исполнительный директор компа�

нии «АстраЗенека» Дэвид Бреннан по

этому поводу заявил: «Мы рады, что

тикагрелор получил одобрение регу�

ляторных органов в Европе, и надеем�

ся, что препарат откроет для врачей

возможности более эффективной ан�

титромботической терапии у пациен�

тов с ОКС, чем использование клопи�

догреля. Теперь, когда тикагрелор

официально одобрен для применения

в клинической практике, мы будем ра�

ботать с соответствующими органами

здравоохранения и клиницистами для

пересмотра формуляров и протоко�

лов, чтобы в ближайшее время паци�

енты могли принимать этот жизненно

важный препарат».

В августе Европейское общество

кардиологов (European Society of Car�

diology) и Европейское общество кар�

диоторакальной хирургии (European

Society for Cardio�Thoracic Surgery)

включили тикагрелор в пересмотрен�

ную редакцию «Рекомендаций по ре�

васкуляризации миокарда» (класс до�

казательств – 1В) как лекарственное

средство для антитромботической те�

рапии при проведении реваскуляриза�

ции миокарда у пациентов с ОКС (ин�

фарктом миокарда с подъемом сег�

мента ST или без такового).

Ежегодно в Европе ОКС диагности�

руется у 1,4 млн человек [1]. Несмотря

на наличие современных лекарствен�

ных средств для лечения данной пато�

логии, статистика свидетельствует

о том, что до 15% пациентов погибают

в течение 1 года с момента возникно�

вения сердечно�сосудистого события

[2]. Одобрение препарата Brilinta™

для применения в клинической прак�

тике базируется на данных, получен�

ных в программе изучения тикагрело�

ра, и результатах исследования PLATO

(A Study of PLATelet Inhibition and Pa�

tient Outcomes), которые продемонст�

рировали превосходство тикагрелора

над клопидогрелем. Установлено, что

применение тикагрелора вместо кло�

пидогреля в течение 1 года у 54 паци�

ентов с ОКС предотвращает 1 атеро�

тромботическое событие; у 91 пациен�

та – 1 сердечно�сосудистую смерть.

На протяжении всего периода ле�

чения препаратом не наблюдалось

увеличения частоты возникновения

больших/фатальных кровотечений

(11,6% – в группе пациентов, получав�

ших тикагрелор, и 11,2% – среди лиц,

принимавших клопидогрель; p=0,43).

При применении тикагрелора, как и

при использовании любого другого

лекарственного средства, могут на�

блюдаться побочные эффекты; наибо�

лее частыми из них являются кровоте�

чения и одышка. Кровотечения доста�

точно часто развиваются при лечении

любым сильным ингибитором агрега�

ции тромбоцитов. При терапии тикаг�

релором большие кровотечения не�

часты, более распространенными яв�

ляются гематомы и носовые кровоте�

чения. По данным PLATO, возникав�

шая на фоне приема тикагрелора

одышка часто проходила самостоя�

тельно и лишь в отдельных случаях

требовала прекращения лечения. Со�

общалось о других нечастых побочных

явлениях, таких как головная боль, го�

ловокружение, боли в животе, диарея,

кожная сыпь, зуд и желудочная дис�

пепсия.

О препарате Brilique™/Brilinta™
Тикагрелор (Brilique™/Brilinta™)

является прямым обратимым антаго�

нистом рецепторов P2Y12 и принадле�

жит к новому химическому классу

циклопентилтриазолпиримидинов.

Тикагрелор является первым обрати�

мым антагонистом АДФ�рецепторов,

предназначенным для перорального

приема.

Тикагрелор назначается в сочетании

с ацетилсалициловой кислотой с це�

лью предупреждения развития атеро�

тромботических событий у взрослых

пациентов с ОКС (нестабильной сте�

нокардией, инфарктом миокарда

с подъемом сегмента ST и без таково�

го), которые подвергались чрескож�

ным коронарным вмешательствам или

шунтированию коронарных артерий.

Brilique и Brilinta – зарегистриро�

ванные торговые марки компании

«АстраЗенека». Brilinta – одно из тор�

говых названий тикагрелора в стра�

нах, в которых препарат проходит

процедуру регистрации, в том числе и

в США.
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Релиз представлен компанией «АстраЗенека»

ПРЕСС�РЕЛИЗ

Европейская комиссия 
одобрила 

препарат Brilinta™ 
(тикагрелор)

6 декабря компания «АстраЗенека» объявила о том, что Европейская

комиссия официально одобрила препарат Brilinta™ (тикагрелор,

таблетки) для медицинского применения с целью профилактики

атеротромботических событий у взрослых пациентов с острым

коронарным синдромом (ОКС).
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