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Нова ера в лікуванні фібриляції передсердь: у авангарді – дабі
20 серпня 2010 р., м. Інгельхайм, Ні$

меччина. Європейське товариство кар�

діологів (ESC) опублікувало новий до�

повнений практичний посібник з те�

рапії фібриляції передсердь (ФП),

у який включено рекомендації стосов�

но ролі новітнього перорального пре�

парату – дабігатрану етексилату –

в профілактиці інсультів і системної

емболії у пацієнтів із фібриляцією пе�

редсердь (ФП).

Компанія «Берінгер Інгельхайм»

підтверджує, що Агентство з контролю

якості харчових продуктів і лікарських

засобів США (FDA) надала статус при�

швидшеного розгляду для дабігатрану

етексилату – інноваційного препарату

компанії, який є прямим пероральним

інгібітором тромбіну та використову�

ється для профілактики інсультів у па�

цієнтів із ФП. Статус пришвидшеного

розгляду надається новим лікарським

препаратам, у результаті застосування

яких очікується значний прогрес у те�

рапії, або засобам, призначеним для

лікування хвороб, для яких наразі не

існує достатньо ефективної терапії. Ін�

формація щодо дабігатрану етексилату

обговорюватиметься на засіданні кон�

сультативного комітету FDA.

Крім США, процедура реєстрації

дабігатрану етексилату триває в Япо�

нії, країнах Європи та ін. Компанія

очікує отримати перші реєстраційні

посвідчення для дабігатрану етексила�

ту наприкінці 2010 р. або на початку

2011 р.

Дослідження RE<LY®

Усі заявки, включно із заявкою на

реєстрацію нового препарату у FDA,

були подані на основі результатів

основного дослідження RE�LY® III фа�

зи (рандомізованого дослідження для

оцінки довготривалої антикоагулянт�

ної терапії), що були опубліковані в

New England Journal of Medicine у серпні

2009 р. У ході дослідження здійснюва�

лося порівняння ефективності та без�

печності двох доз дабігатрану етекси�

лату та варфарину (титрування згідно

з МНВ від 2,0 до 3,0) у профілактиці

інсультів і системної емболії у пацієн�

тів із ФП [1].

Результати, отримані в ході RE�LY® –

найбільшого проведеного на сьогодні

дослідження щодо ФП, продемонстру�

вали, що у пацієнтів з ФП, які прийма�

ли 150 мг дабігатрану етексилату двічі

на день, значно зменшився ризик ви�

никнення інсульту та системної ембо�

лії (на 34%) порівняно з тими, хто

приймав варфарин. В обох групах рі�

вень масивних кровотеч був приблиз�

но однаковим. Доза дабігатрану ете�

ксилату 110 мг двічі на день показала

подібне зменшення ризику виникнен�

ня інсульту та системної емболії, а та�

кож зменшення рівня масивних кро�

вотеч, як і під час прийому варфарину.

Крім того, обидві дози сприяли знач�

ному зменшенню ризику виникнення

геморагічного інсульту, а також знач�

ному зменшенню ризику виникнення

небезпечних для життя кровотеч,

внутрішньочерепних кровотеч і за�

гальних кровотеч порівняно із варфа�

рином [1].

Перший віце$президент з медичних
питань компанії «Берінгер Інгельхайм»,
професор Клаус Дугі заявив: «Берінгер

Інгельхайм» має довготривалі зобо�

в’язання та плани щодо лікування та

профілактики інсультів. Рішення з бо�

ку FDA надати дабігатрану етексилату

статус пришвидшеного розгляду стало

важливим кроком, що зробить цей

препарат доступним для пацієнтів із

ФП, які потребують профілактики ін�

сультів».

Новий практичний посібник із фібриля<
ції передсердь

Член робочої групи Європейського
товариства кардіологів з укладання но$
вого посібника з терапії ФП, професор
Грегорі Ліп (Бірмінгемський університет,
Велика Британія) відзначив: «Оновле�

ний посібник відображає високу по�

требу в інноваційних підходах у профі�

лактиці інсультів, пов’язаних із ФП.

Інсульти, асоційовані з ФП, є важким

тягарем як в особистісному плані, так і

з економічної точки зору. Впроваджен�

ня нових методів профілактики поліп�

шить загальні стандарти догляду».

Обмеження у застосуванні
Лікування із застосуванням антаго�

ністів вітаміну К (варфарину), що при�

значається з метою профілактики ін�

сультів у пацієнтів із ФП, з високою

ефективністю зменшує ризик виник�

нення інсультів (приблизно на 2/3) [2].

Водночас таке лікування збільшує ри�

зик кровотеч та має низку обмежень.

Взаємодія з іншими препаратами та

їжею, а також необхідність постійного

лікарського контролю зумовлюють не�

достатньо широке застосування анта�

гоністів вітаміну К (майже у 50% паці�

єнтів) [3], і лише менш ніж у половини

з них підтримується вузький терапев�

тичний діапазон МНВ [4].

Інсульти у пацієнтів із ФП мають

серйозні та фатальні наслідки, а у тих,

хто виживає, спостерігається стійкий

неврологічний дефіцит, постійна не�

працездатність і знижена функціо�

нальна здатність [5, 6].

Як зазначає професор Джонас
Олдгрен (Центр клінічних досліджень
в м. Уппсалі (Швеція) – один із коорди$
наційних центрів у рамках дослідження
RE$LY®): «Дабігатрану етексилат – це

перший лікарський засіб, який значно

зменшує ризик інсультів у пацієнтів із

ФП в усіх групах ризику порівняно

з добре контрольованим застосуван�

ням варфарину. Цей новітній прямий

інгібітор тромбіну може зумовити

значний прогрес у профілактиці ін�

сультів у пацієнтів із ФП як для фахів�

ців у сфері охорони здоров’я, так і для

самих пацієнтів».

Доктор Олдгрен звернув увагу на ре�

зультати аналізу підгруп, які були

представлені на щорічному конгресі

Американської кардіологічної колегії

(АСС). В аналізі оцінювалася кількість

випадків інсульту та системної емболії

у пацієнтів із груп низького, середньо�

го та високого ризику згідно з валідо�

ваною шкалою стратифікації ризику

інсульту CHADS2 [1]. Результати цього

аналізу показали, що дабігатрану

етексилат у дозі 150 мг значно змен�

шив частоту інсультів у пацієнтів із

ФП у всіх групах ризику. З прийомом

препарату в дозі 110 мг двічі на добу

асоціювалась значно менша кількість

випадків масивної кровотечі. Обидві

дози дабігатрану етексилату сприяли

значному зменшенню кількості випад�

ків внутрішньочерепних кровотеч по�

рівняно з добре контрольованим за�

стосуванням варфарину [7].

RE�LY® – це наймасштабніше до�

слідження ФП серед усіх раніше про�

ведених (охоплено 18 113 пацієнтів).

У ході RE�LY® порівнювалась ефек�

тивність терапії із застосуванням дабі�

гатрану етексилату з добре контрольо�

ваною терапією варфарином. У дослід�

ження RE�LY® були залучені пацієнти

із принаймні одним фактором ризику

виникнення інсульту, який відображає

параметри реальних умов життя. Крім

того, 50% залучених пацієнтів ніколи

раніше не приймали пероральні анти�

коагулянти – такий відсоток може

більш реалістично відобразити досвід

прийому антикоагулянтів, оскільки

з більшою ймовірністю представляє

найбільшу групу за межами терапев�

тичного діапазону МНВ [1, 8].

Щороку в близько 3 млн осіб спо�

стерігається інсульт, пов’язаний із ФП

[9�11], що має особливо серйозні на�

слідки та може призвести до втрати

працездатності [10]. Половина осіб,

які перенесли інсульт, вмирає протя�

гом одного року [12].Отже, очевидною

є потреба в ефективному та безпечно�

му антикоагулянті, який би не мав ба�

гато обмежень, притаманних терапії із

застосуванням антагоністів вітаміну К.

Про завершення дослідження RE<LY®

RE�LY® – це глобальне дослідження

III фази, в якому взяли участь 18 113

пацієнтів із більш ніж 900 медичних

закладів у 44 країнах світу. У ході дослі�

дження вивчалася ефективність тера�

пії із застосуванням дабігатрану ете�

ксилату (2 сліпі дози) порівняно з такою

лікування під постійним наглядом із

використанням варфарину (МНВ 2,0�

3,0) з метою профілактики інсультів.

Середня тривалість подальшого спо�

стереження за пацієнтами становила

2 роки, а мінімальна – 1 рік. 

Первинна кінцева точка досліджен�

ня була сфокусована на оцінці частоти

виникнення інсультів (включаючи ге�

морагічні) або системної емболії. Се�

ред інших завдань – вивчення усіх ле�

тальних випадків (включаючи летальні

випадки внаслідок кровотеч), пов’яза�

них з інсультами, системною ембо�

лією, емболією легень, гострим інфар�

ктом міокарда та судинними захворю�

ваннями.

У дослідженні було виявлено, що

застосування дабігатрану етексилату

порівняно з добре контрольованим

прийомом варфарину сприяє:

• значному зниженню ризику ви�

никнення інсультів та системної ембо�

лії, включаючи геморагічні інсульти

(у разі призначення дабігатрану ете�

ксилату в дозі 150 мг двічі на добу);

• значному зменшенню кількості

випадків масивних кровотеч (у разі

використання дабігатрану етексилату

в дозі 110 мг двічі на добу);

• значному зниженню ризику ви�

никнення небезпечних для життя кро�

вотеч і внутрішньочерепних кровотеч

(для обох доз);

• значному зменшенню смертності

внаслідок судинних ускладнень (у разі

застосування дабігатрану етексилату

в дозі 150 мг двічі на добу) [1].

Про ФП та інсульт
ФП є найпоширенішою формою по�

рушення серцевої діяльності, що ви�

никає у 1% населення планети та

збільшується до 10% серед осіб віком

понад 80 років [13]. У 2007 р. у США,

Японії, Німеччині, Італії, Франції, Ве�

ликій Британії та Іспанії загальна кіль�

кість хворих на ФП становила 6,3 млн

осіб, причому прогнозується, що до

2017 р. ця цифра збільшиться до

7,5 млн осіб, що пов’язано із постарін�

ням населення в усьому світі [14]. Осо�

би з ФП мають підвищений ризик

тромбоутворення, що, у свою чергу,

асоціюється зі збільшенням ризику ін�

сульту у 5 разів [15, 16].

Останнім часом спостерігається

тенденція до погіршення наслідків ін�

сульту, пов’язаного із ФП, – підви�

щення ризику смерті (20%) та втрати

працездатності (60%), що спричинює

додаткові витрати для суспільства і

системи охорони здоров’я [9]. Так, на

лікування ФП лише у Європейському

Союзі витрачається до 13,5 млрд євро

[15]. Сьогодні стандартною терапією

для зменшення ризику виникнення

інсультів у пацієнтів із ФП є викорис�

тання варфарину. Ефективним є під�

тримання рівня згортання крові у па�

цієнтів у вузькому терапевтичному

діапазоні МНВ – від 2,0 до 3,0 [17].

Проте в медичній практиці у зв’язку

із загальновідомими обмеженнями

під час застосування варфарину лише

51% пацієнтів із ФП, що мають ризик

виникнення інсульту, приймають цей

препарат [3], і лише менше ніж у поло�

вини з них підтримується вузький

терапевтичний діапазон МНВ. 

Про дабігатрану етексилат
Дабігатрану етексилат – перораль�

ний антикоагулянт нового покоління /

прямий інгібітор тромбіну [18], при�

значений для профілактики та ліку�

вання гострих і хронічних тромбоем�

болічних захворювань.

Виражений антитромботичний

ефект досягається завдяки прямій інгі�

біції тромбіну, яка специфічно блокує

активність тромбіну (як вільного, так і

зв’язаного з фібрином) – основного

ферменту, який бере участь у процесі

тромбоутворення. На відміну від анта�

гоністів вітаміну К, які діють варіа�

бельно за допомогою різних коагуля�

ційних факторів, дабігатрану етекси�

лат забезпечує виражений, прогнозо�

ваний і тривалий антикоагулянтний

ефект. При цьому він має низький по�

тенціал взаємодії з іншими лікарськи�

ми засобами та їжею, не потребує по�

стійного контролю за згортанням кро�

ві або корекції дозування.

На сьогодні дабігатрану етексилат

схвалено більш ніж у 75 країнах під
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Академіки:

✓✓  оториноларингологія – Д.І. Заболотний

(Інститут отоларингології ім. О.С. Коломійченка

НАМН України, м. Київ);

✓✓  регенеративна медицина – В.К. Гринь

(Інститут невідкладної та відновної медицини

ім. В.К. Гусака НАМН України, м. Донецьк);

✓✓  педіатрія – В.Г. Майданник

(Національний медичний університет 

ім. О.О. Богомольця, м. Київ);

✓✓ фізіологія – В.М. Мороз

(Вінницький національний медичний університет

ім. М.І. Пирогова);

✓✓ ревматологія і кардіологія – В.М. Коваленко

(ННЦ «Інститут кардіології ім. М.Д. Стражеска»

НАМН України, м. Київ);

✓✓  соціальна медицина – В.Ф. Москаленко

(Національний медичний університет

ім. О.О. Богомольця, м. Київ);

✓✓  радіаційна ендокринологія – М.Д. Тронько

(Інститут ендокринології та обміну речовин

ім. В.П. Комісаренка НАМН України, м. Київ);

✓✓ нейротрансплантологія – В.І. Цимбалюк

(Інститут нейрохірургії ім. А.П. Ромоданова 

НАМН України, м. Київ).

Члени'кореспонденти:

✓✓ педіатрія – О.П. Волосовець

(МОЗ України);

✓✓ ендокринна гінекологія – Т.Ф. Татарчук

(Інститут педіатрії, акушерства та гінекології

НАМН України, м. Київ);

✓✓ дієтологія – Н.В. Харченко

(Національна медична академія післядипломної

освіти ім. П.Л. Шупика, м. Київ);

✓✓ дитяча кардіохірургія – В.В. Лазоришинець

(МОЗ України);

✓✓ трансплантація серця – Б.М. Тодуров

(Київський міський центр серця);

✓✓ акушерство і гінекологія – Ю.П. Вдовиченко

(Національна медична академія післядипломної

освіти ім. П.Л. Шупика, м. Київ); В.В. Камінський

(Український державний інститут репродуктології,

м. Київ);

✓✓ діабетологія – Б.Н. Маньковський

(Національна медична академія післядипломної

освіти ім. П.Л. Шупика, м. Київ);

✓✓ урологія – В.М. Лісовий

(Харківський національний медичний університет);

✓✓ медицина праці – В.І. Чернюк

(Інститут медицини праці НАМН України);

✓✓ інтервенційна кардіологія – Ю.М. Соколов

(ННЦ «Інститут кардіології ім. М.Д. Стражеска»

НАМН України, м. Київ);

✓✓ судова медицина – А.А. Бабанін

(Кримський державний медичний університет 

ім. С.І. Георгієвського, м. Симферополь).

Вітаємо
провідних фахівців у галузі охорони здоров’я

зі здобуттям вчених звань академіка 

та члена'кореспондента НАМН України*

* Обрані Загальними зборами НАМН України 13.09.2010 р.

торговою назвою Pradaxa® для вико�

ристання з метою первинної профі�

лактики венозних тромбоемболічних

ускладнень (кров’яних тромбів) у до�

рослих, які перенесли планове тоталь�

не ендопротезування тазостегнового

або протезування колінного суглоба.

Застереження щодо відповідальності
Дабігатрану етексилат не схвалено

для медичного застосування з метою

профілактики інсультів у випадках

ФП. Ця інформація надається лише

з освітньою метою у сфері медицини.

Про програму клінічних досліджень
щодо дабігатрану етексилату

Програма клінічних досліджень

компанії «Берінгер Інгельхайм», спря�

мованих на оцінку ефективності та

безпечності дабігатрану етексилату,

включає:

• первинну профілактику венозного

тромбоемболізму (ВТЕ) у пацієнтів,

які перенесли планове тотальне ен�

допротезування тазостегнового та ко�

лінного суглоба;

• лікування гострого ВТЕ;

• вторинну профілактику ВТЕ;

• вторинну профілактику кардіаль�

них ускладнень у пацієнтів з гострим

коронарним синдромом;

• профілактику інсультів у разі ФП.

«Берінгер Інгельхайм»
Група «Берінгер Інгельхайм» – одна

з 20 провідних фармацевтичних ком�

паній світу, штаб�квартира якої розта�

шована у м. Інгельхаймі (Німеччина).

Компанія має 142 представництва у 50

країнах світу. Кількість співробітників

компанії складає 41 500 осіб. З часу

свого заснування у 1885 р. сімей�

на компанія «Берінгер Інгельхайм»

займається дослідженнями, розроб�

кою, виробництвом та розповсюджен�

ням інноваційних лікарських препара�

тів високої якості для профілактики та

лікування захворювань у людей, а та�

кож для застосування у ветеринарній

медицині.

У 2009 р. сукупний чистий прибуток

компанії «Берінгер Інгельхайм» від

продажу становив 12,7 млрд євро. 21%

від цієї суми було інвестовано у най�

більший бізнес�сегмент компанії –

розробку та дослідження препаратів,

що відпускаються за рецептом лікаря.

Детальну інформацію див. на 

www.boehringer=ingelheim.com

Просимо взяти до уваги
Цей прес�реліз надійшов із цент�

рального офісу компанії «Берінгер

Інгельхайм», розташованого у Німеч�

чині. Слід також взяти до уваги, що

в різних країнах можуть існувати від�

мінності щодо специфічної медичної

інформації, включаючи ліцензоване

використання. Просимо враховувати

це, посилаючись на інформацію, наве�

дену у цьому документі. Цей прес�

реліз не призначений для поширення

в США.

Контактна інформація:
Dr. Reinhard Malin

Corporate Communications
Media + PR

Boehringer Ingelheim GmbH
55216 Ingelheim/Germany
Тел.: +49$6132$77 90815
Факс: +49$6132$72 6601

E$mail: press@boehringer$ingelheim.com
Twitter: www.twitter.com/boehringer
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