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Classification of Diseases, Ninth Revision,

Clinical Modification), что приводит к воз�

можному занижению или завышению

оценки некоторых состояний. Так, на�

пример, ожирение часто не кодируется и,

следовательно, точная корректировка

случаев ожирения или метаболического

синдрома между группами представляет�

ся невозможной. Тем не менее такие

показатели, как сопутствующие ССЗ и

общая тяжесть заболевания, учитывались

при сопоставлении данных по мере

склонности, и, следовательно, доля па�

циентов с такими сердечно�сосудистыми

факторами риска, вероятно, была сопо�

ставимой между группами пациентов.

Кроме того, недокодирование АГ может

приводить к исключению некоторых

пациентов, но этот критерий исследова�

ния позволяет избежать участия в иссле�

довании больных, которым амлодипин

назначался для лечения стенокардии.

Другим ограничением является тот факт,

что пациенты в возрасте ≥65 лет, которые

не были зачислены в план Medicare Risk,

исключались из анализа. Поэтому доля

пожилых пациентов (которые, вероятно,

имеют худшие показатели общего состо�

яния здоровья и принимают большее

количество сопутствующих препаратов),

скорее всего, ниже, чем в клинической

практике. Данные для незастрахованных

больных и пациентов, находящихся

в учреждениях длительного пребывания,

таких как дома престарелых и хосписы,

также отсутствовали в базе, что может

ограничить обобщение результатов

исследования по отношению к этой

популяции пациентов высокого риска.

Оценка приверженности к терапии

на основании данных о пополнении

препарата по выписанным рецептам явля�

ется лишь косвенным свидетельством то�

го, как пациент принимал препарат; ис�

тинная картина медикаментозного лече�

ния остается неизвестной. Тем не менее

исследования валидности использования

меры пополнения препаратов в качестве

критерия оценки приверженности пока�

зывают, что этот показатель достоверно

связан с клиническими показателями

приверженности, такими как уровень

препарата в сыворотке крови. Кроме того,

хотя первичная классификация, основан�

ная на показателе приверженности PDC

≥0,80, является произвольной, это опреде�

ление приверженности к терапии исполь�

зуется в исследованиях с коэффициентом

пополнения по записям выдачи рецептов. 

В этом исследовании не осуществля�

лась оценка терапевтических исходов или

неблагоприятных событий из�за невоз�

можности сравнить данные лабораторных

анализов с информацией о выписанных

рецептах в базе данных. Ранее проведен�

ные исследования предоставили доказа�

тельства того, что более высокая привер�

женность к антигипертензивной и гипо�

липидемической терапии связана с улуч�

шением клинической эффективности и

исходов в долгосрочной перспективе.

Однако необходимо проведение дальней�

ших исследований, которые смогли бы

подтвердить, что переход на терапию ком�

бинированным препаратом, содержащим

амлодипин и аторвастатин, позволит

повысить эффективность терапии.

Поскольку в модель сопоставления по

мере склонности включались перемен�

ные до ИД, невозможно откорригировать

показатели после ИД, такие как ис�

пользование генериков или брендовых

препаратов, а также уровень расходов

пациентов на медицинское обслужива�

ние, которые предположительно оказы�

вают воздействие на приверженность

к терапии. Однако, поскольку и вид пла�

тежа, и план типа страхования включа�

лись в соответствующую оценку склон�

ности, различия в использовании генери�

ков и в конкретных расходах, связанных

с частичной оплатой стоимости препара�

та, учитываются в рамках плана страхова�

ния. Кроме того, как уже говорилось

выше, сокращение доплаты при терапии

одной таблеткой рассматривается как

преимущество данной терапии, которое

влияет на приверженность в обеих груп�

пах терапии и, следовательно, не кор�

ректировалось в этом анализе.

Говоря о потенциальном влиянии ис�

пользования генериков на привержен�

ность к терапии, следует также отметить,

что действие патента на амлодипин за�

кончилось в сентябре 2007 г. После этого

генерический амлодипин стал широко�

доступным препаратом. Так как это слу�

чилось после окончания периода иссле�

дования, проводившегося с 1 июля 2004 г.

по 30 июня 2007 г., это не смогло повли�

ять на результаты исследования. Тем не

менее наличие генерического амлодипи�

на в настоящей клинической практике

следует учитывать в будущих анализах и

при интерпретации результатов этого

исследования.

Несмотря на некоторые ограничения

этого исследования, представленные

данные свидетельствуют о том, что ис�

пользование комбинированного пре�

парата, содержащего амлодипин и атор�

вастатин, с целью сочетания терапии ста�

тинами с приемом антигипертензивных

препаратов помогает улучшить привер�

женность к гиполипидемической тера�

пии и повысить ее до уровня, наблюдае�

мого при использовании антигипертен�

зивных средств. Переход пациентов, на�

чавших принимать статин, с терапии

амлодипином на комбинацию амло�

дипин/аторвастатин в составе одной

таблетки, возможно, сохранит у них

позитивное представление об антигипер�

тензивной терапии, а это в сочетании со

снижением суточного количества табле�

ток и синхронизацией терапии будет спо�

собствовать более высокому комплайен�

су по сравнению с добавлением отдель�

ного препарата статинов.

Заключение
Комбинация амлодипина и аторваста�

тина в составе одной таблетки может спо�

собствовать повышению приверженнос�

ти к терапии статинами, вероятно, благо�

даря присвоению более высокого уровня

приверженности, наблюдаемого при те�

рапии антигипертензивными препарата�

ми, такими как амлодипин. При добавле�

нии статина у пациентов с АГ, которые

уже получают амлодипин, необходимо

учитывать возможность повышения при�

верженности к терапии, которая предо�

ставляется применением комбинирован�

ного препарата, содержащего амлодипин

и аторвастатин.

Исследование проводилось при финансовой 
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Может ли приверженность к антигипертензивной терапии способствовать повышению комплайенса
к лечению статинами?

R.H. Chapman, E.M. Pelletier, P.J. Smith, C.S. Roberts (США)

Продолжение. Начало на стр. 3.
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27 мая, г. Нью�Йорк, США. Компания Pfizer объявила о том,

что по рекомендации независимого исполнительного наблю�

дательного комитета планирует досрочно завершить набор па�

циентов для участия в исследовании EMPHASIS�HF. Данная

рекомендация последовала после второго промежуточного

анализа, проведенного независимым комитетом по монито�

рингу безопасности исследования EMPHASIS�HF и подтвер�

дившего, что исследование досрочно достигло своей первич�

ной конечной точки согласно критериям, предопределенным в

протоколе.

Промежуточный анализ показал, что у пациентов, получав�

ших препарат Инспра® (эплеренон) в дополнение к современ�

ной стандартной терапии, произошло значительное снижение

риска кардиоваскулярной смерти и госпитализации по поводу

сердечной недостаточности (СН) по сравнению с больными, ко�

торые в дополнение к стандартному лечению получали плацебо.

По данным промежуточного анализа, выполненного незави�

симым комитетом по мониторингу безопасности, эплеренон в

исследовании EMPHASIS�HF в целом хорошо переносился.

Наблюдаемые побочные эффекты – гиперкалиемия (8% в груп�

пе эплеренона vs 3% в группе плацебо; р<0,001) и нарушение по�

чечной функции (4 vs 2% соответственно; р<0,05) – отвечали

профилю безопасности препаратов класса антагонистов мине�

ралокортикоидных рецепторов.

В двойном слепом плацебо контролированном с параллель�

ными группами исследовании EMPHASIS�HF изучали влияние

эплеренона на фоне стандартной терапии СН по сравнению с

плацебо на фоне стандартной терапии СН на показатели заболе�

ваемости и смертности у пациентов с легкой хронической систо�

лической СН (II ФК по классификации NYHA) и систолической

дисфункцией левого желудочка (ЛЖ). Комбинированная пер�

вичная конечная точка включала кардиоваскулярную смерть или

госпитализацию по поводу СН (в зависимости от того, что дости�

галось раньше). Изначально в исследование EMPHASIS�HF

планировалось включить около 3100 пациентов и продолжать

лечение до достижения 813 событий, составляющих первичную

конечную точку.

«Досрочное завершения клинического исследования по при�

чине очевидной эффективности исследуемого препарата – нечас�

тое событие в современной практике, – отметил сопредседатель

исполнительного наблюдательного комитета, профессор Файез

Заннан (Франция). – Исследование EMPHASIS�HF планиро�

валось завершить примерно в октябре 2011 г., поэтому раннее

достижение конечных точек эффективности можно считать

определенно положительным результатом».

Компания Pfizer проинформировала соответствующие регу�

ляторные органы, этические комитеты, независимые наблюда�

тельные комиссии и исследователей в странах, где проводится

исследование, относительно завершения набора пациентов и

будет продолжать сотрудничество с комитетом по мониторингу

безопасности, независимым исполнительным наблюдательным

комитетом и исследователями EMPHASIS�HF во всем мире.

Кроме того, Pfizer сделает все возможное для того, чтобы

пациенты получили эту информацию от своих врачей, а в про�

токолы исследования были внесены соответствующие ис�

правления, что позволит всем пациентам, предоставившим со�

гласие на участие, получать эплеренон в расширенной «откры�

той» фазе исследования EMPHASIS�HF (после завершающего

визита в конце двойной слепой плацебо контролированной

фазы).

Об исследовании EMPHASIS�HF
EMPHASIS�HF (А6141079) – международное (270 клиничес�

ких центров, около 30 стран) рандомизированное двойное сле�

пое плацебо контролированное с параллельными группами ис�

следование IIIB фазы. В отличие от предыдущего исследования

EPHESUS, в которое включали пациентов с дисфункцией ЛЖ

(фракция выброса ЛЖ ≤40%) и клиническими признаками СН

вследствие недавно перенесенного инфаркта миокарда,

в EMPHASIS�HF приняли участие пациенты с хронической

систолической СН II ФК по классификации NYHA (это пока�

зание для эплеренона пока не зарегистрировано ни в одной

стране мира).

Целью исследования было оценить эффективность и без�

опасность эплеренона + стандартная терапия СН по сравнению

с плацебо + стандартная терапии СН в отношении суммарной

частоты кардиоваскулярной смерти и госпитализации по пово�

ду СН (комбинированная первичная конечная точка).

Пациентов рандомизировали в соотношении 1:1 для получе�

ния эплеренона 25 мг 1 раз в день или неотличимого по виду

плацебо. После 4 нед лечения доза препарата в зависимости от

уровня калия в крови могла быть повышена до 50 мг 1 раз в день

(2 таблетки эплеренона 25 мг или 2 таблетки плацебо 1 раз в

день). Дизайн исследования предполагал включение 3100 паци�

ентов и лечение до достижения 813 событий, составляющих

первичную конечную точку.

О препарате Инспра®

Инспра® (эплеренон) – антагонист минералокортикоидных

рецепторов, обладающий более высокой селективностью, чем

спиронолактон. Эплеренон действует как конкурентный и се�

лективный блокатор альдостерона на уровне сайтов минерало�

кортикоидных рецепторов, расположенных в различных тканях

организма.

Pfizer Inc: Создавая вместе здоровый мир
Компания Pfizer применяет научные достижения и мас�

штабные международные ресурсы для улучшения здоровья и

самочувствия людей на каждом этапе жизни. Мы стремимся

устанавливать стандарты качества и безопасности при создании,

разработке и производстве лекарств для людей и животных.

Диверсифицированный портфель нашей продукции включает

низкомолекулярные и биологические препараты для лечения

людей и животных, в том числе вакцины, пищевые добавки и

многие из наиболее известных в мире безрецептурных препа�

ратов. Сотрудники Pfizer ежедневно работают в развитых и

развивающихся странах для улучшения самочувствия людей,

профилактики и лечения наиболее опасных болезней современ�

ности. Будучи крупнейшей биофармацевтической компанией в

мире и осознавая всю меру ответственности, связанной с этим

статусом, Pfizer сотрудничает с работниками здравоохранения,

правительствами и органами местного самоуправления с целью

поддержания и расширения доступа пациентов к эффективным

и доступным услугам здравоохранения во всем мире. На про�

тяжении более чем 150 лет компания Pfizer работает над тем,

чтобы изменять жизнь людей к лучшему.

Дополнительную информацию

о компании можно узнать на сайте www.pfizer.com

Перевел с англ. Алексей Терещенко

ПРЕСС$РЕЛИЗ

Набор пациентов в исследование EMPHASIS�HF прекращен досрочно по причине
очевидного преимущества препарата Инспра®
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