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13 ноября 2011 г., г. Берлин (Германия). Компания

Bayer HealthCare объявила, что сочетанный прием

Ксарелто® (ривароксабана) перорально 2 р/сут со стан	

дартной антитромбоцитарной терапией существенно

снижает совокупный показатель кардиоваскулярной

смерти, инфаркта миокарда и инсульта (основная ко	

нечная точка оценки эффективности) у пациентов

с острым коронарным синдромом (ОКС) по сравне	

нию с таковым у больных, получавших только стандар	

тную антитромбоцитарную (антиагрегантную) тера	

пию. Кроме того, на фоне сочетанного применения

ривароксабана в дозе 2,5 мг и стандартной терапии бо	

лее выраженно снижался показатель смертности по

сравнению с таковым при использовании стандартной

терапии.

Результаты основного исследования III фазы ATLAS

ACS 2	TIMI 51, которые были представлены на науч	

ной сессии Американской ассоциации сердца и опуб	

ликованы в журнале New England Journal of Medicine,

также показали, что по сравнению с только стандарт	

ной терапией ривароксабан достоверно повышает по	

казатель большого кровотечения, но не увеличивает

риск фатального кровотечения.

ОКС возникает в случае тромбоэмболии коронар	

ной артерии, что может привести к развитию инфарк	

та миокарда или появлению загрудинной боли, извест	

ной как нестабильная стенокардия.

«Клиническая польза назначения ривароксабана

в сочетании со стандартной антитромбоцитарной те	

рапией, как показало исследование ATLAS ACS 2	TI	

MI 51, может существенно оптимизировать терапию

пациентов с ОКС», – заключил доктор медицины Eu	

gene Braunwald, почетный профессор Гарвардской ме	

дицинской школы и председатель исследовательской

группы по вопросам тромболизиса у больных

с инфарктом миокарда при больнице Brigham и гос	

питаля, занимающего проблемами здоровья женщин.

«Более десятилетия пациенты с ОКС получали

эффективную терапию аспирином в низкой дозе в со	

четании с тиенопиридином для снижения риска реци	

дивов кардиоваскулярных событий. Данное исследова	

ние показало, что при добавлении к стандартной

терапии перорального ингибитора фактора Ха рива	

роксабана такой риск существенно уменьшается, что

приводит к значительному дополнительному сниже	

нию показателя смертности, – отметил доктор меди	

цины C. Michael Gibson, старший исследователь груп	

пы TIMI (Гарвардская медицинская школа) и руково	

дитель группы исследований ATLAS. – Если экстрапо	

лировать данные исследования ATLAS ACS 2	TIMI 51

на клиническую практику, то за 2	летний период удас	

тся спасти 1 жизнь на каждые 56 пациентов, пролечен	

ных комбинацией».

Результаты исследования ATLAS ACS 2	TIMI 51

продемонстрировали, что обе дозы ривароксабана –

2,5 и 5 мг 2 р/сут – в дополнение к стандартному лече	

нию (аспирин в низкой дозе с тиенопиридином, на	

пример клопидогрелем, или без него) превосходили

стандартную терапию в комбинации с плацебо в обеих

группах исследования в отношении предотвращения

серьезных кардиоваскулярных событий (кардиоваску	

лярной смерти, инфаркта миокарда и инсульта)

у пациентов с ОКС (для обеих доз: 8,9 против 10,7% со	

ответственно; p=0,008; снижение относительного рис	

ка – 16%). Важно также отметить, что ривароксабан

достоверно снижал показатель тромбоза стента по

сравнению с плацебо (2,3 против 2,9% соответственно;

р=0,016).

У больных, получавших ривароксабан в дозе 2,5 мг

2 р/сут, отмечено достоверное снижение риска дости	

жения первичной конечной точки, включавшей кар	

диоваскулярную смерть, инфаркт миокарда и инсульт

(9,1 против 10,7% соответственно; p=0,020), что преж	

де всего обусловлено значительным (на 34%) снижени	

ем частоты случаев кардиоваскулярной смерти

(2,7 против 4,1% соответственно; p=0,002). Также су	

щественно уменьшился показатель смертности от дру	

гих причин (2,9 против 4,5% соответственно; р=0,002).

Ривароксабан в дозе 5 мг 2 р/сут также достоверно сни	

жал частоту возникновения первичной конечной точ	

ки (8,8 против 10,7%; р=0,028).

Основной конечной точкой оценки безопасности

в исследовании было массивное кровотечение, не свя	

занное с аортокоронарным шунтированием. У пациен	

тов, получавших ривароксабан в сочетании со стан	

дартной терапией, частота кровотечений была статис	

тически значимо выше, чем у больных, которым про	

водилась стандартная терапия + плацебо (2,1 против

0,6% соответственно; р<0,001).

Также на фоне применения ривароксабана в дозах

2,5 и 5 мг отмечалась более высокая частота развития

больших кровотечений, не связанных с аортокоронар	

ным шунтированием, по сравнению с таковой при

приеме плацебо  (1,8 против 0,6% (р<0,001) и 2,4 про	

тив 0,6% (р<0,001) соответственно).

Важным представляется тот факт, что риварокса	

бан не повышал риска фатального кровотечения.

Другие нежелательные явления, возникавшие на фо	

не терапии, в целом были сопоставимыми в обеих

группах. 

Учитывая тяжесть ОКС и потенциальную клиничес	

кую пользу ривароксабана, Управление по контролю за

пищевыми продуктами и лекарственными средствами

США (FDA) дало разрешение на проведение ускорен	

ной процедуры одобрения для этого показания. 

«Эти важные результаты демонстрируют, что рива	

роксабан дает возможность помочь пациентам

с ОКС, – заявил доктор Kemal Malik, член Исполни	

тельного комитета Bayer HealthCare и Главный уполно	

моченный по медицинским вопросам. – ОКС – жиз	

неугрожающее состояние, и мы, основываясь на полу	

ченных данных, полагаем, что ривароксабан может

во многом улучшить применяемый сегодня стандарт

помощи».

Заявку на регистрацию ривароксабана по новому

показанию планируется подать в МЗ Украины в следу	

ющем году. 

Об ОКС
ОКС является осложнением ишемической болезни

сердца и рассматривается как ведущая причина смерти

в США и одно из наиболее распространенных неин	

фекционных заболеваний в мире. ОКС включает ост	

рый инфаркт миокарда и нестабильную стенокардию;

развивается в результате нарушения кровоснабжения

сердца вследствие уменьшения просвета коронарной

артерии (например, при закупорке тромбом). Наруше	

ние кровотока может вызвать сильную загрудинную

боль (нестабильная стенокардия) и впоследствии при	

вести к развитию инфаркта миокарда. 

Об исследовании ATLAS ACS 2�TIMI 51
Исследование ATLAS ACS 2	TIMI 51 (Anti	Xa The	

rapy to Lower cardiovascular events in Addition to aspirin

with/without thienopyridine therapy in Subjects with Acute

Coronary Syndrome) было посвящено оценке эффек	

тивности ривароксабана по сравнению с плацебо

в предотвращении смерти от кардиоваскулярных забо	

леваний, инфаркта миокарда и инсульта у пациентов

с ОКС. Одна группа больных получала стандартную

антитромбоцитарную терапию в комбинации с рива	

роксабаном в дозе 2,5 или 5 мг 2 р/сут либо плацебо,

другая – стандартную терапию + плацебо. 

Из 15 526 пациентов, рандомизированных для учас	

тия в исследовании, 93% получали аспирин и тиенопи	

ридин в дополнение к ривароксабану или плацебо, ос	

тальные – аспирин + ривароксабан или плацебо. 

О Ксарелто®

Инновационный пероральный антикоагулянт

Ксарелто® (ривароксабан) был синтезирован в лабора	

ториях компании Bayer Pharmaceuticals в г. Вуппертале

(Германия) и в настоящее время разрабатывается со	

вместно компаниями Bayer HealthCare и Johnson &

Johnson Pharmaceutical Research & Development, L.L.C.

Ривароксабан характеризуется быстрым началом дейс	

твия, прогнозируемым эффектом и высокой биодо	

ступностью, не требует мониторинга показателей сис	

темы гомеостаза и проявляет минимальный потенциал

взаимодействия с пищей и лекарственными препарата	

ми. Под брендом Xarelto®/Ксарелто® ривароксабан

применялся в Украине (с 2009 г.) и других странах для

профилактики венозной тромбоэмболии у взрослых

пациентов, перенесших обширные ортопедические

операции на нижних конечностях. Сегодня в Украине

это новый пероральный антикоагулянт, демонстрирую	

щий эффективность, превосходящую таковую при при	

еме эноксапарина по этому показанию. Препарат

Ксарелто® представлен на рынках более 80 стран мира,

а в целом препарат одобрен более чем в 100 странах и

в настоящее время является лидером среди новых пер	

оральных антикоагулянтов в ортопедической хирургии.

Благодаря обширной программе клинических ис	

следований на сегодняшний день ривароксабан явля	

ется одним из наиболее изученных прямых ингибито	

ров фактора Хa в мире. В этой программе, охватившей

более 75 тыс. пациентов, оценивается эффективность

препарата в профилактике и лечении широкого спек	

тра острых и хронических заболеваний.

В 2010 г. препарат Ксарелто® был удостоен Междуна	

родной премии «Приз Галена» в номинации «Лучший

лекарственный препарат». Эта премия вручается за вы	

дающиеся достижения в сфере разработки инноваци	

онных методов лечения и считается эквивалентом Но	

белевской премии в области биофармацевтических

исследований. Препарат Ксарелто® был также отмечен

в специальном выпуске журнала «Хроники Нью	

Йоркской академии наук». 

Получить дополнительную информацию можно

на сайте www.thrombosisadviser.com

О компании Bayer HealthCare
Bayer AG – крупный международный концерн, зани	

мающий ключевые позиции в таких областях, как

здравоохранение, защита растений и производство вы	

сокотехнологичных материалов. Bayer HealthCare –

подразделение концерна – является одной из ведущих

инновационных компаний в мире, занимающихся ис	

следованием, разработкой, производством и реализа	

цией новых продуктов для профилактики, диагностики

и лечения заболеваний. Штаб	квартира компании на	

ходится в г. Леверкузене (Германия). Компания объеди	

няет деятельность подразделений Animal Health (защи	

та животных), Consumer Care (безрецептурные препа	

раты), Medical Care (медицинская помощь) и Pharma	

ceuticals (фармацевтика) на глобальном уровне. Цель

Bayer HealthCare – изобретать, производить и делать

доступными инновационные продукты, которые улуч	

шат здоровье человека и животных во всем мире. 

Подробная информация доступна на сайте 

www.bayerhealthcare.com

РИВАРОКСАБАН – единственный новый антикоа�
гулянт, для которого в Украине зарегистрированы три
группы показаний, а именно:
– профилактика инсульта и системной эмболии у па�

циентов с неклапанной ФП;
– лечение ТГВ и профилактика рецидивирующего

ТГВ и ТЭЛА;
– профилактика венозной тромбоэмболии у взрослых

пациентов, перенесших большие ортопедические
операции на нижних конечностях.

Пресс�релиз предоставлен компанией Bayer HealthCare

Препарат компании Bayer Ксарелто® (ривароксабан) продемонстрировал 
существенное снижение показателя смертности в рамках исследования
ATLAS, посвященного вторичной профилактике острого коронарного синдрома 

• Ривароксабан достиг основной конечной точки
оценки эффективности и существенно снижает
общий показатель кардиоваскулярной
смертности, инфаркта миокарда и инсульта.

• Ривароксабан в дозе 2,5 мг 2 р/сут
существенно снижает как показатель
кардиоваскулярной смертности, так и частоту
летальных случаев от всех причин более
чем на 30%.

• При применении ривароксабана на фоне
стандартной терапии не наблюдалось
повышения риска фатального кровотечения. 

• Результаты исследования впервые были
представлены на научной сессии
Американской ассоциации сердца (АНА)
и опубликованы в журнале New England
Journal of Medicine 13 ноября 2011 г.
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