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Киев, 7 июня 2011 г. Ксарелто® (риваро�
ксабан 15 и 20 мг) компании Bayer одобрен
регуляторными органами Украины к при�
менению по двум новым показаниям, как�
то: профилактика инсульта и системной
эмболии у пациентов с неклапанной ФП;
лечение ТГВ и профилактика рецидивиру�
ющего ТГВ и эмболии легочной артерии.

Одобрение новых показаний к приме�
нению Ксарелто® является важным шагом
на пути существенного улучшения качест�
ва жизни пациентов с риском венозной
тромбоэмболии (ВТЭ) и ишемического
инсульта на фоне ФП.

Одобрение препарата Ксарелто® базиро�
валось на позитивных результатах, про�
демонстрированных в глобальном много�
центровом проспективном рандомизи�
рованном двойном слепом исследовании
III фазы ROCKET AF, а также в клини�
ческих исследованиях EINSTEIN�DVT и
EINSTEIN�Extension.

Ривароксабан является пероральным
(таблетированным) прямым ингибитором
фактора Ха, который принимают 1 раз
в сутки. Благодаря обширной программе
клинических исследований, охватившей
более 65 тыс. пациентов, Ксарелто® на се�
годняшний день является наиболее из�
ученным прямым ингибитором фактора
Xa. Препарат Ксарелто® для профилакти�
ки ВТЭ у взрослых пациентов, которые пе�
ренесли протезирование коленного или
тазобедренного сустава, успешно выведен
на рынок более чем в 100 странах мира.
В настоящее время Ксарелто® является ли�
дером рынка среди новых пероральных ан�
тикоагулянтов.

ФП – наиболее распространенное хро�
ническое нарушение сердечного ритма,
диагностируемое более чем у 2,3 млн паци�
ентов в США и 6 млн пациентов в Европе.
Нарушение сердечного ритма подвергает
пациентов с ФП опасности формирования
в предсердии сгустка крови, который мо�
жет мигрировать в головной мозг и потен�
циально угрожает развитием инсульта.
У лиц с ФП риск развития инсульта в 5 раз
выше, чем в общей популяции; инсульт
развивается приблизительно у каждого
третьего пациента с ФП.

«Ежегодно в Украине более чем у
100 тыс. пациентов возникает инсульт.
Антикоагулянтная терапия варфарином,
эффективная в предотвращении инсульта
у пациентов с ФП, более 50 лет являлась
стандартом предоставления помощи.
Однако применение варфарина в клини�
ческой практике связано со многими огра�
ничениями: узким терапевтическим ок�
ном, множественными взаимодействиями
с пищей и лекарственными препаратами,
а также с необходимостью регулярного
мониторинга параметров свертывания
крови и титрации дозы, – отметил
академик НАМН Украины, директор Нацио�
нального научного центра «Институт
кардиологии им. Н.Д. Стражеско» НАМН
Украины, доктор медицинских наук, профес�
сор Владимир Николаевич Коваленко. –
Прием Ксарелто® 20 мг 1 раз в сутки защи�
щает пациентов от развития инсульта, при
этом препарат характеризуется благо�
приятным профилем безопасности и обес�
печивает дополнительное удобство для
пациентов в связи с отсутствием необходи�
мости рутинного мониторинга уровня
коагуляции».

ROCKET AF – одно из крупнейших
двойных слепых исследований, в котором

сравнивали применение Ксарелто® (рива�
роксабана) 1 раз в сутки (20 мг или 15 мг для
пациентов с нарушением функции почек
средней тяжести) с таковым варфарина
в скорригированной дозе. Исследование
охватило 14 264 пациента с неклапанной
ФП с риском развития инсульта или не�
церебральной системной тромбоэмболии
(в том числе 1011 пациентов в Украине).

В исследовании ROCKET AF среди па�
циентов, принимавших Ксарелто®, отме�
чалась достоверно более низкая частота
инсульта и системной эмболии на фоне
улучшения общей кардиоваскулярной за�
щиты, включая более низкую частоту ин�
фаркта миокарда по сравнению с таковой
в группе варфарина.

В группах сравнения продемонстриро�
ваны сравнимые показатели частоты
большого и клинически значимого не�
большого кровотечения, при этом чрезвы�
чайно важно, что частота таких опасных
осложнений, как внутричерепное крово�
излияние и фатальное кровотечение,
в группе Ксарелто® была достоверно ниже,
чем в группе сравнения.

Препарат Ксарелто® также может быть
признан в качестве нового стандарта в ле�
чении ТГВ. В Европе ежегодно регистри�
руется более 680 тыс. случаев данного за�
болевания. У большинства пациентов
с тромбоэмболией развивается только
ТГВ, который, однако, может прогресси�
ровать до потенциально фатальной ТЭЛА
в случае, если тромб оторвется и с током
крови достигнет легких, где заблокирует
кровоток в легочной артерии или ее вет�
вях. Даже в отсутствие ТЭЛА ТГВ ассоци�
ируется с тяжелыми последствиями, таки�
ми как посттромботический синдром и по�
вышенный риск рецидивов ВТЭ.

В к л и н и ч е с к о м и с с л е д о в а н и и
EINSTEIN�DVT было продемонстрирова�
но, что у пациентов с острым симптомным
ТГВ ривароксабан обладает такой же эф�
фективностью в профилактике рецидивов
ВТЭ, как и стандартная терапия инъекци�
онным эноксапарином с переходом на
варфарин, при сопоставимом профиле
безопасности.

В исследовании EINSTEIN�Extension
оценивали эффективность и безопасность
ривароксабана (препарат Ксарелто®)
в сравнении с таковыми плацебо во вто�
ричной профилактике симптомной ВТЭ
путем продления профилактического при�
ема на 6�12 мес свыше ранее завершенного
курса 6� или 12�месячной терапии у паци�
ентов с симптомным ТГВ или ТЭЛА. Его
результаты показали, что у пациентов, по�
лучавших ранее терапию по поводу ТГВ
или ТЭЛА, Ксарелто®, принимаемый пер�
орально в дозе 20 мг 1 р/сут, достоверно
снижал риск рецидива симптомной ВТЭ на
82% по сравнению с соответствующим по�
казателем при применении плацебо. Час�
тота больших кровотечений в исследова�
нии была низкой.

«Результаты исследований EINSTEIN�
DVT и EINSTEIN�Extension могут полнос�
тью изменить подход к лечению пациентов
с ТГВ, – считает ведущий научный сотруд�
ник отдела хирургии магистральных сосудов
ГУ «Национальный институт хирургии и
трансплантологии НАМН Украины», доктор
медицинских наук Лариса Михайловна
Чернуха. – Стандартное на сегодня лече�
ние характеризуется высокой эффектив�
ностью только при условии тщательного
контроля коагуляции и при этом обладает
существенными недостатками как для вра�
ча, так и для пациента. Инновационный
подход с назначением ривароксабана (пре�
парата Ксарелто®) перорально – эффек�
тивный, хорошо переносимый, простой
в применении и не требующий титрации
дозы метод лечения ТГВ, который может
стать новым стандартом терапии».

Препарат Ксарелто® в новой дозировке
15 мг и 20 мг будет доступен пациентам и
медицинским специалистам в Украине
уже в ноябре 2011 г.

Инновационный пероральный
антикоагулянт Ксарелто® одобрен
в Украине по двум новым показаниям
Ксарелто® – новый стандарт

профилактики инсульта
и системной тромбоэмболии
у пациентов с фибрилляцией
предсердий (ФП). Препарат также
одобрен для лечения тромбоза
глубоких вен (ТГВ), профилактики
рецидивирующего ТГВ
и тромбоэмболии легочной
артерии (ТЭЛА).
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