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26 марта 2012 года, г. Берлин (Герма�

ния). Компания Bayer HealthCare

объявила о том, что пероральный анти�

коагулянт Ксарелто (ривароксабан),

применяемый в режиме монотерапии,

оказался таким же эффективным и без�

опасным в лечении острой симптомной

тромбоэмболии легочной артерии

(ТЭЛА) и вторичной профилактике ве�

нозных тромбозов, или венозной тром�

боэмболии (ВТЭ), как и применяю�

щийся в настоящее время метод комби�

нированной терапии двумя препарата�

ми: эноксапарином подкожно, а затем

антагонистами витамина К (АВК). По�

казатель частоты всех кровотечений на

фоне терапии ривароксабаном был со�

поставим с таковым на фоне стандарт�

ного лечения, при этом частота возник�

новения серьезных кровотечений при

приеме ривароксабана была значитель�

но ниже. Эти данные были представле�

ны на ежегодной научной сессии Аме�

риканской коллегии кардиологов и

опубликованы в журнале New England

Journal of Medicine.

В исследовании EINSTEIN�PE срав�

нивались схема перорального примене�

ния антикоагулянтного препарата рива�

роксабан в режиме монотерапии (в дозе

15 мг 2 р/сут в течение 3 нед, затем в до�

зе 20 мг/сут) и стандартное на сегодня

лечение (эноксапарин подкожно с пе�

реходом на АВК) в терапии 4833 паци�

ентов с острой симптомной ТЭЛА,

а также в профилактике рецидивов

ВТЭ. Пациенты получали лечение в те�

чение 3, 6 и 12 мес. В рамках данного

исследования эффективность примене�

ния ривароксабана была сопоставима

с соответствующим показателем для

стандартной терапии в снижении пер�

вичной конечной точки – показателя

рецидивов симптомной ВТЭ (совокуп�

ного показателя симптомного тромбоза

глубоких вен (ТГВ), фатальной и нефа�

тальной ТЭЛА (2,1 и 1,8% соответствен�

но; p=0,003). Ривароксабан также про�

демонстрировал схожие со стандартной

терапией результаты в отношении без�

опасности: основной оцениваемый по�

казатель безопасности, включающий

большое кровотечение и клинически

значимое небольшое кровотечение, со�

ставил 10,3 и 11,4% соответственно

(p=0,23). Важно отметить, что лечение

ривароксабаном привело к существен�

ному снижению частоты случаев боль�

шого кровотечения (1,1% по сравнению

с 2,2% в случае комбинированной тера�

пии; p=0,003).

«Результаты исследования EINSTEIN�

PE убедительно демонстрируют, что

ривароксабан дает врачам простое ре�

шение относительно того, как прово�

дить начальное лечение ТЭЛА и дли�

тельную профилактику рецидивов ВТЭ

одним препаратом, который столь же

эффективен, как и применяемый сего�

дня подход с использованием двух пре�

паратов, и так же хорошо переносится

пациентами, – отметил профессор

A.G.G. Turpie (Университет Мак�Мас�

тера, г. Гамильтон, Канада). – Эти но�

вые результаты имеют особое значение,

учитывая значительные показатели за�

болеваемости ВТЭ и обусловленной ею

смертности в странах Европы и в США,

а также частоту рецидивирования дан�

ной патологии».

ВТЭ – собирательный термин, вклю�

чающий ТГВ и ТЭЛА. ТГВ развивается,

когда в одной из крупных глубоких вен

нижних конечностей образуются тром�

бы. ТЭЛА – тяжелое клиническое со�

стояние, которое развивается в ситуа�

циях, когда часть тромба или весь тромб

целиком отрывается и через сердце по�

падает в сосуды легких, где может час�

тично или полностью блокировать

ветвь легочной артерии. ТЭЛА вслед�

ствие закупоривания крупными тром�

бами, множественными тромбами либо

у пациента с отягощенным заболевани�

ями сердца или легких анамнезом мо�

жет быть фатальной.

«Как известно, ривароксабан недавно

был одобрен в ЕС для лечения ТГВ. Ре�

зультаты EINSTEIN�PE подчеркивают

клиническое значение ривароксабана

для лечения опасного тромбоза легоч�

ной артерии и профилактики его реци�

дивов. Мы планируем подать докумен�

ты на регистрацию ривароксабана для

применения по данному показанию во

втором квартале текущего года», – со�

общил Kemal Malik, член совета дирек�

торов, глава подразделения глобального

развития Bayer HealthCare.

О программе EINSTEIN
EINSTEIN�PE – одно из трех иссле�

дований III фазы в рамках глобальной

программы EINSTEIN, в котором оце�

нивались безопасность и эффектив�

ность ривароксабана в лечении ВТЭ у

10 тыс. пациентов. Спонсорами мульти�

национального рандомизированного

слепого исследования выступили ком�

пании Bayer HealthCare и Janssen

Research & Development, LLC.

Данные двух других исследований –

EINSTEIN�DVT и EINSTEIN�EXT –

уже были представлены на конгрессе

Европейского общества кардиологии

(ESC) в августе 2010 г. и на 5�м ежегод�

ном совещании Американского общест�

ва гематологии (ASH) в декабре

2009 г. Результаты EINSTEIN�DVT

и EINSTEIN�EXT были опубликованы

в журнале New England Journal of

Medicine в декабре 2010 г. (www.nejm.org).

В декабре 2011 г. Европейская комис�

сия одобрила применение Ксарелто

(ривароксабана) у взрослых для лечения

ТГВ и профилактики рецидивов ТГВ и

ТЭЛА после острого ТГВ.

О венозной и артериальной
тромбоэмболии

Тромбоз – это формирование внутри

кровеносного сосуда сгустка крови, за�

купоривающего вены (венозный тром�

боз) или артерии (артериальный тром�

боз). ВТЭ и артериальная тромбоэмбо�

лия (АТЭ) случаются, если весь сгусток

или его часть отрывается и движется

с кровотоком, пока не закупорит более

мелкий сосуд. Это может привести к по�

ражению жизненно важных органов,

поскольку ткани, кровоток к которым

оказался заблокированным, перестают

получать питательные вещества и кис�

лород.

ВТЭ и АТЭ вызывают ряд тяжелых,

угрожающих жизни состояний.

• При ВТЭ часть сгустка, сформиро�

вавшегося в глубокой вене нижней

конечности (в случае ТГВ), может

попадать в легкое и препятствовать

поступлению кислорода в организм.

Это состояние, обозначаемое как

ТЭЛА, в считанные секунды может

привести к смерти больного.

• АТЭ развивается, когда сгусток кро�

ви блокирует ток обогащенной кис�

лородом крови из сердца в другую

часть тела (по артериям). При за�

купорке сосуда, питающего мозг,

вероятно развитие инсульта, что

может повлечь тяжелую инвалиди�

зацию или смерть пациента. Заку�

порка венечной артерии может при�

вести к развитию острого коронар�

ного синдрома (ОКС) – осложне�

ния ишемической болезни средца

(ИБС), которое включает такие со�

стояния как инфаркт миокарда и

нестабильную стенокардию.

ВТЭ и АТЭ являются причиной высо�

кой заболеваемости и смертности и тре�

бует активной терапии либо профилак�

тического лечения во избежание потен�

циально тяжелых или фатальных для

пациента последствий.

О ривароксабане (Ксарелто®)
Ривароксабан – пероральный анти�

коагулянт, созданный в лабораториях

компании Bayer HealthCare в г. Вуппер�

таль (Германия) и в настоящее время

разрабатываемый совместно Bayer

HealthCare и Janssen Research &

Development, LLC. Препарат характери�

зуется быстрым началом действия,

прогнозируемым дозозависимым эф�

фектом и высокой биодоступностью.

Терапия ривароксабаном не требует ре�

гулярного лабораторного мониторинга;

лекарственные и пищевые взаимодей�

ствия минимальны.

Ривароксабан выпускается под тор�

говым названием Ксарелто для профи�

лактики ВТЭ у взрослых пациентов,

которым проводятся большие орто�

педические оперативные вмешатель�

ства на нижних конечностях. Это

единственный антикоагулянт, который

по данному показанию постоянно

демонстрировал эффективность, пре�

восходящую таковую эноксапарина.

Ривароксабан одобрен к примене�

нию по данному показанию более чем

в 110 странах мира.

В 2011 г. Ксарелто получил регистра�

цию во многих странах для профилак�

тики инсульта и системной эмболии

у пациентов с неклапанной фибрилля�

цией предсердий, а также для лечения

и профилактики рецидивов ТГВ и

ТЭЛА после острого ТГВ у взрослых

пациентов.

В США ривароксабан применяется

для профилактики ВТЭ у взрослых по�

сле планового эндопротезирования та�

зобедренного и коленного суставов

с июля 2011 г. Правами на маркетинг

ривароксабана в США обладает компа�

ния Janssen Pharmaceuticals, Inc. (в со�

ставе группы Johnson & Johnson), по�

мощь в работе с отдельными лечебно�

профилактическими учреждениями ей

оказывают торговые представители

Bayer HealthCare.

В ноябре 2011 г. Ксарелто был за�

регистрирован в США по новому по�

казанию: снижение риска инсульта

и системной тромбоэмболии у пациен�

тов с неклапанной фибрилляцией пред�

сердий.

Широкая программа клинических

исследований ривароксабана делает его

наиболее изученным пероральным пря�

мым ингибитором фактора Ха. В иссле�

дованиях принимали участие более

75 тыс. пациентов, которым проводили

профилактику и лечение венозных и ар�

териальных тромбоэмболических нару�

шений, сопутствующих различным ост�

рым и хроническим заболеваниям,

а именно: профилактику ВТЭ у взрос�

лых пациентов, которым проводятся

большие ортопедические оперативные

вмешательства на нижних конечностях;

профилактику инсульта у пациентов

с фибрилляцией предсердий; лечение

ВТЭ и профилактику рецидивов ТГВ и

ТЭЛА, вторичную профилактику ОКС.

Для получения дополнительной информации
о тромбозах посетите

www.thrombosisadviser.com

О компании Bayer HealthCare
Bayer AG – крупный международный

концерн, занимающий ключевые пози�

ции в таких областях, как здравоохране�

ние, защита растений и производство

высокотехнологичных материалов.

Bayer HealthCare – подразделение кон�

церна Bayer AG – является одной из ве�

дущих инновационных компаний в ми�

ре, занимающейся исследованием, раз�

работкой, производством и реализаци�

ей новых продуктов для профилактики,

диагностики и лечения заболеваний.

Компания объединяет деятельность

подразделений Animal Health (защита

животных), Consumer Care (безрецеп�

турные препараты), Medical Care (меди�

цинская помощь) и Pharmaceuticals (ре�

цептурные препараты) на глобальном

уровне. Цель Bayer HealthCare – изобре�

тать, производить и делать доступными

инновационные продукты, которые

улучшат здоровье человека и животных

во всем мире.

Подробная информация доступна 
на www.bayerhealthcare.com, 

www.bayerpharma.com

Пресс�релиз предоставлен компанией Bayer AG.

· Ривароксабан так же эффективен, как и стандартная терапия,
в лечении тромбоэмболии легочной артерии и вторичной
профилактике венозных тромбозов.· У пациентов, получавших ривароксабан, частота серьезных
кровотечений существенно ниже по сравнению с таковой
у пациентов, получавших стандартную терапию.· Результаты исследования впервые были представлены
на ежегодной научной сессии Американской коллегии
кардиологов и опубликованы в журнале New England Journal
of Medicine.

ПРЕСС�РЕЛИЗ

В рамках исследования III фазы EINSTEIN"PE доказана эффективность
препарата Ксарелто (ривароксабан) в лечении пациентов с тромбоэмболией
легочной артерии и предотвращении рецидивов венозного тромбоза
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