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?    Напомните, какие свойства амиодарона обуслов ли
вают столь широкий спектр показаний и практически 
универсальность этого ААП при различных нару ше
ниях ритма сердца?

Амиодарон относится к ААП III класса. Основной 
механизм его действия обеспечивается блокадой ионных 
калиевых каналов клеточных мембран кардиомиоцитов. 
Но амиодарон также обладает электрофизиологически-
ми свойствами всех четырех основных классов ААП: 
инактивирует быстрые натриевые и медленные кальцие-
вые каналы; кроме того, подавляет активность α- и 
β-адрено ре цепторов, не будучи их блокатором, что пре-
дотвращает избыточную симпатическую активацию. 
Амиодарон влияет на все проводящие структуры сердца: 
уменьшает автоматизм синоатриального узла, повышает 
рефрактерность миокарда желудочков, предсердий, 
атриовентрикулярного узла, в системе Гиса-Пуркинье, 
а также замедляет проведение импульса по дополнитель-
ным путям (пучкам Кента, волокнам Махейма и др.), 
которые играют важную роль при синдромах преждевре-
менного возбуждения желудочков. Очень важно, что 
в отличие от других ААП, снижая частоту сердечних со-
кращений (ЧСС) и увеличивая интервал PQ и ширину 
комплекса QRS, амиодарон не оказывает отрицательно-
го инотропного действия на миокард. Это позволяет ис-
пользовать его даже у пациентов с сердечной недостаточ-
ностью (СН). 

Уникальное сочетание свойств амиодарона делает его 
препаратом выбора при большинстве форм суправентри-
кулярных и желудочковых тахиаритмий. Проти во по ка-
зания включают только выраженные нарушения атрио-
вентрикулярной проводимости, синусовую брадикардию 
и синдромы с пролонгацией интервала QT. 

?   Каковы позиции амиодарона в последних европейских 
рекомендациях по ведению больных с желудочковыми 
аритмиями? 

Спектр желудочковых аритмий варьирует от доброкаче-
ственных и асимптомных до жизнеугрожающих и связан-
ных с высоким риском внезапной кардиальной смерти. 
Соответственно роль и способы применения антиаритми-
ческой терапии, включая амиодарон, различны. 

Тактику лечения пациентов с желудочковыми арит-
миями определяют не только характер и прогностиче-
ское значение нарушения ритма, но и состояние 
сердечно -сосудистой системы в целом. Это в полной 
мере относится и к выбору ААП. В Консенсусе экспертов 
Европейской ассоциации ритма сердца, Общества ритма 
сердца и Азиатско-Тихоокеанского общества ритма серд-
ца (EHRA/HRS/APHRS) по желудочковым аритмиям 
(2014) указано, что по сравнению с другими ААП амиода-
рон характеризуется наименьшим аритмогенным потен-
циалом, что делает его предпочтительным у большинства 
больных со структурными изменениями сердца и СН. 
При наличии структурных изменений в сердце основны-
ми препаратами для лечения пациентов с желудочковы-
ми тахикардиями – ЖТ (помимо базисной терапии ише-
мической болезни сердца – ИБС, СН и артериальной 
гипертензии – АГ) по-прежнему являются бета-блокато-
ры и амиодарон. Применение других ААП в таких ситуа-
циях очень ограничено или не рекомендуется.

Внутривенные инфузии амиодарона показаны для ку-
пирования гемодинамически стабильной или нестабиль-
ной ЖТ, кратковременной профилактики рецидивов ЖТ 
и фибрилляции желудочков; амиодарон включен также в 
алгоритмы реанимации при внезапной смерти. В разделе, 
посвященном купированию фибрилляции желудочков, 
приводятся данные о более высокой частоте успешной 
реанимации у больных, которым после неудачных попы-
ток элек трической дефибрилляции внутривенно вводили 
амиодарон, по сравнению с пациентами, у которых для 
восстановления ритма использовали лидокаин (P. Dorian 
et al., 2002). 

Пероральная терапия амиодароном рекомендована у 
больных с симптомными нестойкими желудочковыми 
аритмиями, если бета-блокаторы или недигидропириди-
новые антагонисты кальция не обеспечивают достаточ-
ного контроля симптомов.

Пациенты со стойкой мономорфной желудочковой та-
хикардией (СМЖТ) без структурной патологии сердца 
(идиопатическая ЖТ), как правило, имеют хороший про-
гноз. Однако у большинства больных СМЖТ связана с 
выраженным ремоделированием миокарда (наиболее ча-
стая причина – ИБС), и в указанном случае ассоциируется 
с повышенным риском смерти. Лечение основного забо-
левания является недостаточным для профилактики реци-
дивов мономорфной ЖТ. Самый высокий класс рекомен-
даций и уровень доказательств у пациентов со структурной 
патологией сердца и СМЖТ имеет имплантация кардио-
вертера-дефибриллятора (I, A). Специ фи чес кая терапия 
желудочковой аритмии амиодароном, мекселитином или 
соталолом или выполнение катетерной абляции рекомен-
дуются в дополнение к имплантируемому устройству. 

?   В 2015 г. опубликованы обновленные рекомендации 
Европейского общества кардиологов (ESC) по ве де
нию больных с желудочковыми аритмиями и профи
лактике внезапной кардиальной смерти. Какое место 
занимает в них амиодарон?

В данном руководстве амиодарон также сохраняет по-
зиции оптимального ААП при симптомных желудочко-
вых аритмиях у пациентов с ИБС и структурной патоло-
гией сердца, включая СН и кардиомиопатии. 

Амиодарон перорально в дозах 200-400 мг/сут одобрен 
для лечения больных с ЖТ и фибрилляцией желудочков. 
У пациентов с показаниями к имплантации постоянного 
кардиовертера-дефибриллятора терапия амиодароном 
может быть использована как альтернативная стратегия 
c целью предотвращения внезапной кардиальной смерти, 
если аппаратный метод контроля ритма недоступен (в ос-
новном по причине его высокой стоимости) или больной 
отказывается от госпитализации.

Отдельный раздел рекомендаций ESC посвящен ведению 
пациентов с желудочковыми аритмиями, которые вы званы 
электрической нестабильностью миокарда при остром ко-
ронарном синдроме (ОКС) или реперфузионной терапией. 
Электрическая кардиоверсия или дефибрилляция рекомен-
дуются как метод выбора для прерывания эпизода желудоч-
ковой аритмии у больных с ОКС. Анти арит мическая тера-
пия бета-блокаторами или амиодароном может применять-
ся, если эпизоды ЖТ или фибрилляции частые и больше не 
могут контролироваться электрической кардиоверсией или 
дефибрилляцией. При этом следует помнить, что примене-
ние ААП с целью профилактики желудочковых аритмий 
у пациентов с ОКС не рекомендуется. 

Повторные эпизоды стойкой ЖТ, особенно поли-
морфной, или рецидивы фибрилляции желудочков могут 
служить признаками неполной реперфузии миокарда или 
повторной острой ишемии. Амиодарон в дозе 150-300 мг 
внутривенно болюсно следует ввести для подавления по-
вторных гемодинамически значимых желудочковых 
аритмий. Применение других ААП (например, прокаина-
мида, пропафенона, флекаинида) у больных с ОКС не 
рекомендуется. 

При симптомных, но не жизнеугрожающих аритмиях 
(синдром предвозбуждения желудочков, нестойкая ЖТ) у 
пациентов, перенесших инфаркт миокарда с сохранен-
ной функцией левого желудочка (ЛЖ), амиодарон явля-
ется препаратом выбора, поскольку он способен купиро-
вать аритмию без ухудшения прогноза.

Больным, у которых после перенесенного инфаркта мио-
карда развивается дисфункция ЛЖ, вызывающая синдром 
предвозбуждения желудочков, также может быть назначена 
антиаритмическая терапия амиодароном. Син д ром пред-
возбуждения желудочков и эпизоды нестойкой ЖТ могут 
быть как причиной, так и следствием дисфункции ЛЖ. 

У пациентов со структурными изменениями сердца указан-
ные формы аритмий повышают риск смерти. Если частые 
предвозбуждения желудочков и эпизоды нестойкой ЖТ 
послужили причиной снижения фракции выброса ЛЖ 
(кардиомиопатия, индуцированная тахикардией), следует 
назначить амиодарон или рассмотреть возможность выпол-
нения катетерной абляции.

У больных с аритмогенной кардиомиопатией правого 
желудочка терапия амиодароном показана для контроля 
симптомов при частых предвозбуждениях желудочков 
или эпизодах нестойкой ЖТ, если бета-блокаторы про-
тивопоказаны или плохо переносятся.

?    Получен ли в исследованиях последних лет ответ на 
главный вопрос – о возможности влияния анти арит
мической терапии на долгосрочную выжи вае мость 
пациентов?

В некоторых исследованиях были получены положи-
тельные результаты улучшения выживаемости больных с 
желудочковыми аритмиями на фоне поддерживающей 
терапии амиодароном после перенесенного инфаркта 
миокарда и при наличии СН (метаанализ данных рандо-
мизированного клинического исследования – РКИ с 
участием 6500 пациентов, Amiodarone Trials Meta Analysis 
Investigators, 1997). 

Еще один метаанализ, в который включили данные 8522 
больных с систолической СН или перенесших инфаркт 
миокарда, показал, что назначение амиодарона у каждой 
тысячи пациентов предотвращало 5 смертей от всех при-
чин, 24 кардиоваскулярные смерти и 26 внезапных смертей, 
хотя абсолютное снижение риска общей смертности на 
1,5% не достигло уровня статистической достоверности 
(J.P. Piccini et al., 2009). Это объясняется тем, что риск смер-
ти зависит не только от наличия аритмии и ее формы, но и 
от многих других причин, на которые антиаритмическая 
терапия не влияет. Тем не менее результаты этих исследова-
ний указывают на то, что амиодарон является единствен-
ным представителем ААП, который может улучшать выжи-
ваемость больных с кардиальной патологией или, по край-
ней мере, позволяет безопасно контролировать аритмии 
без повышения смертности у пациентов с СН.

?  Какова роль терапии амиодароном при ФП?
Фибрилляция предсердий – самая распространен-

ная наджелудочковая аритмия, которая ассоциируется с 
3-5-кратным повышением риска тромбоэмболических со-
бытий, двукратным повышением риска кардиальной 
смерти, приводит к развитию СН, снижает качество жиз-
ни пациентов. Рекомендации по выбору антиаритмиче-
ской терапии у больных с ФП, так же, как и при желудоч-
ковых аритмиях, базируются на оценке состояния сердеч-
но-сосудистой системы. В последних рекомендациях ESC 
по ведению пациентов с ФП (2012) амиодарон занимает 
позиции резервного ААП у больных без органической па-
тологии сердца, с ИБС, АГ, а также препарата первого 
выбора при наличии СН (рис.). Из всех ААП только амио-
дарон является достаточно безопасным для применения 
у пациентов с ФП и СН, поскольку он не оказывает отри-
цательного инотропного эффекта на миокард.

Особым показанием для назначения амиодарона (при 
невозможности проведения радиочастотной абляции или 
перед ее проведением) является ФП на фоне синдрома 
Вольфа-Паркинсона-Уайта, при котором нельзя назна-
чать ни бета-блокаторы, ни сердечные гликозиды, ни 
антагонисты кальция, поскольку указанные препараты 
могут усиливать антеградную проводимость по дополни-
тельным путям за счет удлинения рефрактерного периода 
атриовентрикулярного узла.

Амиодарон применяется в кардиологии почти 50 лет и остается одним из самых назначаемых 
антиаритмических препаратов (ААП) с широким спектром показаний, как в качестве длительной 
поддерживающей терапии, так и при неотложных вмешательствах у пациентов с жизнеугрожающими 
нарушениями ритма. Несмотря на то что амиодарон хорошо изучен во множестве контролируемых 
клинических исследований, возникает необходимость обновления информации о возможностях  
его применения в связи с публикацией новых рекомендаций международных экспертных ассоциаций. 
Практические аспекты применения амиодарона в свете последних консенсусных документов по ведению 
больных с фибрилляцией предсердий (ФП), желудочковыми аритмиями, а также профилактике 
внезапной кардиальной смерти комментирует сопредседатель Ассоциации аритмологов Украины, 
модератор рабочей группы по нарушениям ритма и проводимости сердца, руководитель отдела 
нарушений ритма сердца ННЦ «Институт кардиологии им. Н.Д. Стражеско» НАМН Украины,  
доктор медицинских наук, профессор Олег Сергеевич Сычев.

Антиаритмическая терапия амиодароном:  
роль и место в современной клинической практике

О.С. Сычев
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?   На каких этапах ведения пациентов с ФП может при
меняться амиодарон?

Амиодарон можно назначать как для восстановления, 
так и для удержания синусового ритма после проведения 
медикаментозной или электрической кардиоверсии у па-
циентов с ФП. 

Вопрос о том, в каких конкретно случаях целесообразно 
добиваться восстановления ритма, сегодня до конца не ре-
шен. В рекомендациях ESC отсутствуют четкие критерии 
для выбора стратегии восстановления или удержания ритма 
у больных с ФП. Выбор остается за врачом и осуществляется 
в основном на основании доступности методов восстановле-
ния ритма, анамнеза и результативности предыдущей тера-
пии. Длительность ФП не является определяющим факто-
ром, хотя особенно эффективным медикаментозное восста-
новление ритма может быть у пациентов с недавно развив-
шимся пароксизмом. Амиодарон остается наиболее 
до ступ ным средством для купирования пароксизма ФП 
у больных с выраженной структурной патологией сердца. 
С этой целью он вводится внутривенно капельно в дозе 300-
450 мг, возможны повторные введения в течение 1-2 суток. 
Если пациент уже находится на терапии амиодароном, ритм 
может быть восстановлен путем повышения дозы препарата. 
Если пароксизм ФП привел к гемодинамической нестабиль-
ности, рекомендуется проведение электрической кардио-
версии. У больных с персистирующей ФП предварительная 
терапия амиодароном может быть полезной для усиления 
эффекта плановой электрической кардиоверсии: за 2-3 нед 
до процедуры проводится насыщение амиодароном. В лю-
бом случае после восстановления синусового ритма необхо-
димо продолжить прием амиодарона перорально в поддер-
живающей дозе для профилактики рецидивов. 

?    Известно, что при кардиоверсии возрастает риск 
тромбоэмболий. Как проводится профилактика дан
ных осложнений?

Пациенты, у которых планируется проведение кардио-
версии, должны получать антикоагулянтную терапию с це-
лью профилактики тромбоэмболий. У больных с ФП дли-
тельностью ≥48 ч, или если ее длительность неизвестна, при 
плановой кардиоверсии рекомендуется проведение анти-
коагулянтной терапии варфарином с целевыми значениями 
МНО 2,0-3,0 (или новыми пероральными антикоагулянта-
ми, при приеме которых контроль МНО не требуется) в те-
чение минимум 3 нед перед кардиоверсией и в течение 4 нед 
после нее, независимо от метода, используемого для вос-
становления синусового ритма. Не следует забывать о воз-
можностях, связанных с проведением чреспищеводной 
эхокардиографии, которая в сомнительных случаях, напри-
мер, при плохой приверженности пациента к лечению, по-
зволяет осуществить дополнительную оценку риска разви-
тия тромбоэмболических осложнений перед кардиоверси-
ей: выявить тромб в ушке левого предсердия или другие 
признаки тромбообразования (наличие феномена спонтан-
ного контрастирования, снижение средней скорости изгна-
ния из ушка левого предсердия). 

Больным с ФП длительностью ≥48 ч, которым необхо-
димо немедленное проведение кардиоверсии в связи с 
нестабильной гемодинамикой, следует ввести внутривен-
но болюсно гепарин (предпочтительно низкомолекуляр-
ный) до увеличения активированного частичного тром-
бопластинового времени в 1,5-2,0 раза по сравнению с 
контрольным значением. После этого необходимо прово-
дить терапию пероральными антикоагулянтами (МНО 
2,0-3,0) в течение минимум 4 нед, так же, как и при пла-
новой кардиоверсии.

В нашем отделении накоплен положительный опыт 
применения перед кардиоверсией подкожного введения 
низкомолекулярного гепарина – эноксапарина.

?    Какова эффективность противорецидивной под дер
живающей терапии амиодароном после вос ста нов
ления синусового ритма?

Из всех классов ААП амиодарон – наиболее эффек-
тивный препарат для предотвращения рецидивов ФП. 

В ряде зарубежных многоцентровых исследований 
(CTAF, SAFE-T) продемонстрирована высокая частота 
удержания синусового ритма на поддерживающей тера-
пии амиодароном (преимущественно в дозе 200 мг/сут) в 
течение года и более. При этом частота рецидивов ФП 
была почти в 2 раза ниже, чем при приеме соталола и/или 
пропафенона.

Возможности терапии ФП амиодароном также хоро-
шо изучены в украинской популяции. При участии спе-
циалистов ННЦ «Институт кардиологии им. Н.Д. Стра-
жеско» с 2001 по 2006 г. проводилось многоцентровое 
исследование, в котором оценивали эффекты ориги-
нального амиодарона (Кордарон, «Sanofi-Aventis», 
Франция) у пациентов с персистирующей ФП и СН 
при его назначении для восстановления и последующе-
го сохранения синусового ритма. Амбулаторная фаза 
исследования продемонстрировала, как и с какими ре-
зультатами продолжается терапия больных после выпи-
ски из стационара в условиях реальной практики. 
Ретро спек тивный анализ данных наблюдений в течение 
последующих 2 лет позволил установить, что прием 
Кордарона продолжили только 44% пациентов, у осталь-
ных врачи либо отменяли антиаритмическую терапию, 
либо необоснованно заменяли Кордарон на другие 
ААП. У больных, продолживших терапию Кордароном, 
не было зафиксировано ни одного случая срыва ритма 
за первый год, а в течение 2 лет эпизоды тахиаритмии 
возникали всего у 18% пациентов. Ни в одном случае на 
фоне приема Кордарона не развилась постоянная фор-
ма ФП. Для сравнения – в когорте больных, которым 
назначали другие ААП, срывы ритма и переход из пер-
систирующей формы ФП в постоянную отмечены у 68% 
пациентов. 

Не стоит забывать, что длительное поддержание сину-
сового ритма обеспечивает регресс симптомов СН и улуч-
шение качества жизни больных, что также было показано 
в данном исследовании.

?   Сегодня в клиническую практику все шире внедряются 
электрофизиологические и инвазивные методы лече
ния ФП. Какова роль антиаритмической терапии у паци
ен тов с ФП, которым выполняется катетерная абляция? 

Несмотря на успехи электрофизиологических методов 
и малоинвазивной хирургии, полная изоляция эктопиче-
ских очагов возбуждения миокарда достигается не всегда, 
и вероятность рецидивирования аритмии остается высо-
кой, особенно у больных с увеличенным левым предсер-
дием и длительно персистирующей ФП. Результаты двой-
ного слепого рандомизированного плацебо-контролируе-
мого исследования AMIO-CAT, опубликованные в 
2014 г., демонстрируют, что терапия амиодароном после 
выполнения катетерной абляции может предотвращать 
рецидивы ФП и связанные с ними повторные госпитали-
зации (S. Darkner et al., 2014). В исследовании приняли 
участие 212 пациентов (средний возраст – 61 год) с парок-
сизмальной ФП или персистирующей ФП, 29% боль-
ных – с попытками интервенционного лечения в анамне-
зе. После выполнения абляции пациенты принимали 
амиодарон или плацебо в течение 8 нед, а общий период 
наблюдения составлял 6 мес. У больных, которые полу-
чали амиодарон, после 3 мес наблюдения отмечена до-
стоверно боле низкая частота госпитализаций, связанных 
с повторными эпизодами ФП (снижение риска на 57%) и 
выполнения кардиоверсии (снижение риска на 64%). 
Интерпретация результатов данного исследования за-
трудняется гетерогенностью популяции и методологиче-
скими различиями электрофизиологических процедур, 
которые выполнялись в двух клинических центрах Дании. 
По мнению некоторых экспертов (K.H. Kuck, E. Wissner, 
2014), наибольшую пользу от применения амиодарона 
могут получить пациенты с персистирующей ФП и более 
выраженными структурными изменениями левого пред-
сердия. 

?    С какими антиаритмическими препаратами и в ка ком 
случае можно комбинировать амиодарон?

В большинстве клинических ситуаций, описанных в 
международных рекомендациях по ведению пациентов с 
ФП и желудочковыми аритмиями, амиодарон позицио-
нируется как альтернатива другим ААП, а не как препарат 
для комбинированной терапии. Следует стремиться к 
эффективной монотерапии, поскольку взаимодействия 
даже двух ААП трудно спрогнозировать. 

При ЖТ синергичный эффект урежения ЧСС и про-
филактики фибрилляции желудочков может обеспечи-
вать комбинация амиодарона с бета-блокаторами. Также 
эта комбинация может применяться для урежения ритма 
у пациентов с постоянной формой ФП в сочетании с ЖТ 
или экстрасистолией. Назначение амиодарона в сочета-
нии с ААП IА, IB и IС классов допускается при наруше-
ниях ритма, резистентных к монотерапии, однако при 
этом повышается риск развития нарушений проводимо-
сти. Так, комбинация с хинидином опасна из-за значи-
тельного удлинения интервала QT. 

?   Что является критерием эффективности амиодарона? 
Как врачу определить минимальную дозу препарата?  

По рекомендациям ESC (2015), поддерживающая доза 
препарата для перорального приема при желудочковых 
аритмиях составляет 200-400 мг/сут. Четкие схемы назна-
чения и контроля приема ААП, в том числе амиодарона, 
у больных с ФП не разработаны. Критериями эффектив-
ности пероральной терапии амиодароном являются ис-
чезновение или урежение эпизодов нарушений ритма по 
данным повторных записей электрокардиографии, холте-
ровского суточного мониторинга. В связи с эффектом 
медленного насыщения начинать оценку эффективности 
лечения амиодароном можно не раньше, чем с третьей 
недели. 

?   Как длительно необходимо принимать амиодарон? 
Зависит ли длительность терапии амиодароном от кли
нической ситуации и морфофункционального со сто я
ния сердечнососудистой системы пациента?

В настоящее время доказано значение длительности и 
непрерывности приема амиодарона у больных с ФП. 
По дан ным многоцентрового РКИ со средним сроком на-
блюдения 2,1 года, у пациентов, получавших эпизодиче-
ское лечение амиодароном, была значительно выше часто-
та рецидивов ФП и значительно выше летальность вслед-
ствие всех причин, а также выше частота госпитализаций 
от сердечно-сосудистых причин, по сравнению с больны-
ми, получавшими в течение всего этого времени непрерыв-
ную терапию амиодароном (S. Ahmed et al., 2008). При пер-
систирующей форме ФП отмена амиодарона в течение 
первых 1-2 мес на основании регистрации устойчивого си-
нусового ритма является ошибкой, что было также показа-
но в ранее упомянутом украинском исследовании.

Консенсусы по ведению пациентов с желудочковыми 
аритмиями не содержат рекомендаций по срокам антиа-
ритмической терапии. Влияние ААП на долгосрочный 
прогноз считается не доказанным, поэтому длительность 
терапии амиодароном определяется переносимостью 
препарата и клинической необходимостью, например, 
частотой эпизодов и выраженностью симптомов арит-
мии, частотой срабатывания имплантированного кардио-
вертера-дефибриллятора. 

?   Можно ли применять амиодарон при патологии щи то
видной железы?

Из-за структурной схожести молекулы амиодарона с 
тиреоидными гормонами и большим содержанием йода 
(75 мг в одной таблетке) бытует мнение, что длительное 
лечение аритмий вызывает нарушения функции щитовид-
ной железы (ЩЖ), а у пациентов с заболеваниями этого 
органа прием амиодарона противопоказан. Однако в дей-
ствительности нарушения синтеза тиреоидных гормонов у 
пациентов с исходно нормальной функцией ЩЖ развива-
ются редко: тиреотоксикоз в 0,003-0,9% случаев, гипотире-
оз – в 6%, субклинический гипотиреоз – у 3% больных при 
длительном (1-2 года) приеме амиодарона (С. Зубкова, 
2006). В любом случае при планировании длительной тера-
пии амиодароном необходимо определить уровень тирео-
тропного гормона в плазме крови, и при выявлении откло-
нений – назначить консультацию эндокринолога. Терапия 
амио  да роном противопоказана только при клинически 
манифестном тиреотоксикозе, однако и в данном случае 
решение зависит от того, с какой целью и в какой ситуации 
был назначен амиодарон. Например, у пациентов с высо-
ким риском фатальных желудочковых аритмий или при 
неэффективности других ААП польза от продолжения 
приема амиодарона может превышать риск от влияния на 
функцию ЩЖ. У больных с гипотиреозом можно продол-
жать прием амиодарона на фоне заместительной терапии 
тиреоидными гормонами. 

?   Есть ли разница между брендовым препаратом и ге не
риками амиодарона?

Для определения наличия или отсутствия различий 
между брендовым препаратом и генериком должны про-
водиться исследования биоэквивалентности препарата.

Следует также учитывать, что все крупные многоцентро-
вые исследования, на основании которых были одобрены 
показания к назначению амиодарона и даны вышепере-
численные рекомендации экспертных ассоциаций, прово-
дились с оригинальным препаратом – Кордароном 
(«Санофи»). Применяя генерик, нельзя быть уверенным, 
что его эффекты будут соответствовать доказательной базе 
по амиодарону. Ситуация усугубляется тем, что для реги-
страции генерика в Украине не требуются доказательства 
биоэквивалентности оригинальному препарату. В назна-
чении амиодарона часто нуждаются сложные пациенты, 
имеющие сопутствующие кардиологические заболевания 
и высокий риск смерти. Использовать у таких больных ге-
нерический препарат, не обладающий доказанной биоэк-
вивалентностью, – значит, дополнительно увеличивать 
риски и угрозу для их жизни. 

Подготовил Дмитрий Молчанов

Рис. Выбор ААП для удержания синусового ритма (ESC, 2012)

Рис. 1. Выбор ААП для удержания синусового ритма (ESC, 2012)
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