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КАРДІОЛОГІЯОГЛЯД

Нові клінічні дані щодо ефективності серцево-судинної
таблетки – поліпіл аторвастатин / ацетилсаліцилова

кислота / раміприл

(Національний

Університетська клініка Монте-
в своєму виступі

охарактеризував цінність страте-
гії поліпілу в сучасній кардіології.

Незважаючи на пандемію корона-
вірусної хвороби (COVID-19), ССЗ
залишаються провідною причиною 
смерті в усьому світі. 80% смертей
від ССЗ припадає на країни з низь-

ким і середнім рівнями достатку, де доступ до лікування 
обмежений (Bansilal S. et al., 2015).

Основною проблемою кардіопрофілактики в Європі є те, 
що, незважаючи на всі досягнення й удосконалення, ми 
бачимо недостатній контроль факторів ризику. Порівняння 
результатів досліджень EUROASPIRE IV та V виявило, що
поширеність куріння на  постійній основі практично 
не змінилася (48 та 53% відповідно; р=0,08). Аналогічна 
ситуація спостерігається і щодо підвищеного артеріаль-
ного тиску (АТ) (46 та 45%; р=0,79). Глибоке вивчення 
контролю ліпідного профілю, проведене в дослідженні
EUROASPIRE V (2016-2017 рр.), продемонструвало, що ці-
льових рівнів ліпідів досягли лише 32% пацієнтів. В Укра-
їні цей показник становить 21%, а найкращий контроль 
ліпідограми спостерігається у фінських пацієнтів – 55%.
Загалом із 8261 хворих із 27 країн, опитаних після госпіта-
лізації щодо коронарної реваскуляризації або гострого 
коронарного синдрому, статини приймали 84%, а рівня
холестерину ліпопротеїнів низької щільності (ХС ЛПНЩ)
<1,8 ммоль/л вдалося досягти 32%. Статинотерапія високої
інтенсивності була призначена 60% пацієнтів, однак цільо-
вого рівня ХС ЛПНЩ <1,8 ммоль/л досягли лише 36% із них 
(De Backer G. G., 2018).

Метою перехресного спостережного дослідження DA
VINCI (2019, n=5888) стала оцінка дотримання старих 
цільових рівнів ХС ЛПНЩ і нових (жорсткіших) цільо-
вих рівнів, рекомендованих європейськими настановами. 
Було з’ясовано, що 52% пацієнтів, котрим призначили 
ліпідо знижувальну терапію, отримували монотерапію
статинами середньої інтенсивності, 28% – монотерапію
статинами високої інтенсивності, 9% – комбінацію ста-
тину з езетимібом, 7% – інші ліпідознижувальні препа-
рати, 4% – монотерапію статинами низької інтенсивності, 
1% – комбінацію статину з PCSK9. На тлі такого лікування 
цільового рівня ХС ЛПНЩ за рекомендаціями 2016 р. до-
сягли 54%, а цільового рівня за рекомендаціями 2019 р. –
лише 33% (Ray K. K. et al., 2020).

Однією із причин невдачі статинотерапії може бути неза-
довільна прихильність до лікування. Варто зауважити, що
прихильність є динамічним процесом; її рівень суттєво
знижується вже через 6 міс терапії. Так, через 6 міс при-
значені лікарем ліпідознижувальні препарати продовжу-
ють приймати лише 52% пацієнтів, глюкозознижувальні
засоби – 41%, антигіпертензивні препарати – 43%, препарати 
від ожиріння – 34%. До завершення 1-го року лікування
призначену фармакотерапію самовільно припиняють 50-90%
хворих (Castellano J. M. et al., 2013). Безумовно, існує пряма
залежність між кількістю таблеток і дотриманням режиму 
лікування: якщо пацієнту необхідно прийняти лише 1 таб-
летку, відсоток прийнятих доз протягом року становить
79%, 2 таблетки – 69%, 3 таблетки – 65%, 4 таблетки – 51% 
(Claxon A. et al., 2001). На основі наведених фактів і з’явилася 

ідея щодо поліпілу – таблетки, яка міститиме всі необхідні
для кардіопрофілактики складники та надасть можливість
максимально спростити режим лікування. Крім того, поліпіл
може покращити економічну доступність фармакотерапії, 
зменшуючи в такий спосіб загальносвітовий тягар ССЗ. До-
сягнення кращої клінічної прихильності при застосуванні
поліпілу дозволяє покращити контроль факторів ризику, 
отже, й клінічні результати, зменшуючи вартість лікування
ускладнених форм ССЗ. У дослідженні S. Bansilal і співавт. 
(2016) було визначено взаємозв’язок між рівнем прихильності
до лікування та відтермінованими тяжкими небажаними
серцево-судинними подіями (смертністю від усіх причин,
інфарктами міокарда, інсультами, потребою в реваскуляри-
зації міокарда) при вторинній профілактиці ССЗ. Учасників 
дослідження було розподілено на три групи залежно від
рівня  прихильності до лікування. Понад 80% призначених 
доз прийняли лише 43% пацієнтів. Кумулятивна частота 
несприятливих серцево-судинних подій через 36 міс спо-
стереження в цій підгрупі учасників була достовірно ниж-
чою, ніж у тих, хто прийняв 40-80% та <40% призначених 
доз (р=0,0002). Отже, можна дійти такого висновку: якщо 
пацієнти приймають недостатню частку призначених доз
лікарських засобів, це не захищає їх від смерті чи тяжких 
форм ССЗ. Цю проблему може розв’язати поліпіл.

-
дивідуальний метааналіз даних 3140 пацієнтів із 6 країн,
присвячений порівнянню ефективності поліпілу та стан-
дартної терапії ССЗ. Усі залучені до метааналізу дослідження 
свідчили на користь поліпілу порівняно зі звичайною тера-
пією. Пацієнти, які приймали поліпіл, майже на 60% краще 
дотримувалися призначеного режиму лікування.

Дослідження SORS, що визначало вплив поліпілу на кон-
троль факторів ризику в популяції пацієнтів з високим сер-
цево-судинним ризиком через 1 рік спостереження після
переходу зі стандартної терапії на поліпіл, з’ясувало, що
перехід на поліпіл дозволяє зменшити ХС ЛПНЩ на 18,7%, 
загальний холестерин – на 24,3%, тригліцериди – на 30,7%.
Якщо врахувати, що ці пацієнти отримували лікування
до переходу на поліпіл, ефект є просто вражаючим. Тео-
ретичні розрахунки свідчать про те, що отримане в цьому 
випробуванні зниження ХС ЛПНЩ має можливість зни-
зити відносний ризик тяжких небажаних серцево-судинних 
подій на 14,8%. Окрім того, в учасників було зафіксовано 
зменшення систолічного АТ на 12,8%, а діастолічного – 
на 9,7%. За розрахунками, таке зниження систолічного АТ
сприяє зменшенню ризику серцево-судинних подій майже 
на 40%. Поліпіл забезпечував хороші показники досягнення
цільового АТ (130/85 мм рт. ст. в осіб із цукровим діабетом 
і 140/90 мм рт. ст. у всіх інших категорій пацієнтів). На мо-
мент залучення до випробування в межах цільового АТ 
перебували лише 20,1% хворих, а через 12 міс прийому по-
ліпілу – уже 55,4%. Цікаво, що контроль АТ на тлі лише 
поліпілу не відрізнявся від контролю АТ на тлі поєднання
поліпілу з антигіпертензивним препаратом / препаратами
(Castellano J. M. et al., 2015).

Порівняння фармакодинаміки поліпілу аторвастатину /
ацетилсаліцилової кислоти (АСК) / раміприлу щодо ХС
ЛПНЩ і систолічного АТ із референсними препаратами
(аторвастатин та раміприл) підтвердило відсутність не-
сприятливої фармакодинамічної взаємодії між компо-
нентами поліпілу. Крім того, порівняння поліпілу з атор-
вастатином виявило на 7% більше зниження ХС ЛПНЩ
на тлі прийому поліпілу, що є свідченням синергетичного 
ефекту раміприлу й аторвастатину (Gonzales-Juanatey J.R. 
et al., 2019).

Нещодавно опублікований масштабний метааналіз
(n=18 162) довів, що терапія комбінацією препаратів із фік-
сованими дозами забезпечувала кращий результат стосовно
ХС ЛПНЩ і систолічного АТ, ніж застосування окремих 
препаратів. У групі поліпілу також спостерігалося до-
стовірне зменшення кількості серцево-судинних смертей,
інсультів, інфарктів міокарда та потреби в реваскуляриза-
ції (Joseph P. et al., 2021). Отриманий результат (зниження 
досягнення зазначених кінцевих точок на 38%) відповідає 
теоретичним розрахункам, що ґрунтуються на результатах 
вищезазначеного дослідження SORS.

Наразі триває дослідження SECURE, присвячене за-
стосуванню поліпілу аторвастатину / АСК / раміприлуу 
в людей віком >65 років після інфаркту міокарда. Незабаром 
 завершаться останні контрольні візити цього дослідження, 
а перші надання результатів очікуються у 2022 р. Імовірно, 
висновки випробування SECURE зможуть доповнити до-
казову базу високої ефективності поліпілу.

Під час надання відповіді на запитання слухачів Хосе 
Кастеллано зауважив, що, хоча на перший погляд доза
аторвастатину (20 мг) виглядає недостатньою, цей ефект
компенсується тривалим щоденним прийомом поліпілуу 
за умови високого рівня прихильності.

Наявний на фармацевтичному ринку України полі-
піл Триномія (фармацевтична компанія «Асіно») містить 
АСК (антиагрегантний засіб) у дозі 100 мг, аторвастатин
(препарат для профілактики утворення нових і стабілізаціїї 
уже наявних  атеросклеротичних бляшок) у дозі 20 мг та ра-
міприл (препарат, що запобігає ремоделюванню міокарда) 
в дозі 2,5, 5 чи 10 мг. Триномія показана як засіб вторинноїї 
профілактики ускладнень з боку серцево-судинної системи
в дорослих пацієнтів.

Завідувачка кафедри кардіології, 
лабораторної та функціональноїї 

-
нального університету ім. В.Н. Ка-
разіна, доктор медичних наук, про-
фесор Віра Йосипівна Целуйко
представили аудиторії доповідь 
«Свіжий погляд на  відому групуу 
препаратів. Статини – знайомі не-
знайомці».

Віра Йосипівна підкреслила, що 
в своїй презентації використовувала лише тематичні дже-
рела 2021 р. з метою надання найсучаснішої інформації 
щодо застосування статинів.

Відповідно до нових рекомендацій Європейського то-
вариства кардіологів із профілактики ССЗ (2021), для 
пацієнтів без ССЗ із дуже високим ризиком цільове зна-
чення ХС ЛПНЩ становить 1,4 ммоль/л, для хворих без
ССЗ із високим ризиком – 1,8 ммоль/л, для пацієнтів
зі встановленим ССЗ – 1,4 ммоль/л. Для досягнення ці-
льових рівнів ХС ЛПНЩ при первинній (особливо вто-
ринній) профілактиці рекомендовано застосовувати всі
доступні методи.

На сьогодні основним правилом статинотерапії у хворихх 
високого та дуже високого ризику є використання мак-
симальних або максимально переносимих доз, оскільки
це дозволяє зберегти життя пацієнтів. За результатами
метааналізу даних 15 досліджень (n=4313) встановлено, що 
призначення високих доз статинів пацієнтам, яким про-
ведено черезшкірне коронарне втручання, забезпечує
зниження кількості ускладнень упродовж 30 днів на 54%,
а також частоти інфаркту міокарда на 50%. Водночас проде-
монстровано, що статинотерапія сприяє зниженню частоти 
порушень церебральної гемодинаміки після стентування 
сонних артерій (Erkoll A. et al., 2021) та зменшенню коротко-
часної, а також довгострокової смертності при оперативнихх 
втручаннях щодо аневризми абдомінального відділу аорти
(Xiong X. et al., 2021).

У наш час статини не є винятково кардіологічними 
препаратами. A.F.M.Z. Zein і співавт. (2021) провели аналіз 
даних 14 446 пацієнтів 8 досліджень і виявили, що ста-
тинотерапія асоціювалася зі зниженням смертності від
COVID-19 (відношення ризиків 0,72). Аналіз окремихх 
підгруп хворих довів, що прийом статинів в умовах ста-
ціонару супроводжувався достовірно меншою смертні-
стю порівняно з відсутністю їхнього прийому. На зв’язок
статинотерапії зі смертністю не впливали ні вік, ні стать, 
ні наявність цукрового діабету й артеріальної гіпертензії. 
Схожі дані отримали A. Kollias і співавт. (2021), у мета-
аналізі яких було продемонстровано, що прийом статинів
знижує госпітальну летальність на 35%.
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Окрім того, статини знижують ризик розвитку онколо-
гічних захворювань та смерті від них у пацієнтів із серцег -

-
лізували регіональний реєстр клінічної інформації щодо л
87 102 хворих із СН і з’ясували, що застосування статинів 8
асоціювалося з меншим на 16% ризиком захворюваностіа
на рак. Здатність статинів знижувати ризик раку залежала н
від тривалості прийому препаратів; середній час спостерев -
ження становив 4,1 року. 10-річна смертність серед учасж -
ників, які приймали статини, становила 3,8%, а серед осіб, н
котрі їх не приймали, – 5,2%. Здатність статинів перериватик
різні сигнальні шляхи, що сприяють канцерогенезу, булар
підтверджена в доклінічних експериментах на прикладіп
аденокарциноми підшлункової залози. Обсерваційні доа -
слідження довели, що застосування статинів є кориснимс
для пацієнтів з такими пухлинами, в т. ч. на етапах хіміо-д
профілактики та спостереження після хірургічної резекції. п
Статини також покращували терапевтичний прогноз таких С
хворих на пізніх стадіях раку.х

Відповідно до аналізу даних корейської національної 
служби медичного страхування за 2005-2015 рр., прийом стас -
тинів та АСК асоціювався зі зниженням імовірності гепатот -
целюлярної карциноми. Статинам був притаманний дозозац -
лежний вплив, незалежний від фонового застосування АСК л

метааналізу 24 досліджень, які підтвердили зв’язок статинотем -
рапії з меншою частотою розвитку гепатоцелюлярних карцир -
ном (відносний ризик 0,54). Особливо виразним це зниження н
ризику було в хворих із цукровим діабетом і цирозом печінки,р
а також в осіб, які отримували противірусну терапію.а

Водночас було виявлено специфічні сприятливі ефекти
окремих статинів при інших неатеросклеротичних і непухо -
линних хворобах. Пітавастатин розглядається як засіб-канл -
дидат для лікування остеопорозу, оскільки він здатен прид -
гнічувати остеокластичну резорбцію та сприяти утвореннюг

кісткової тканини остеобластами (Cheon Y.-H. et al., 2021).
Розувастатин зменшує запалення та окисний стрес у ди-
хальних шляхах, що робить його потенційним препаратом
для комплексного лікування бронхіальної астми (Saadat S.
et al., 2021). Аторвастатин має позитивний вплив на перебіг 
депресії порівняно із плацебо (Lee M. C. et al., 2021). Проде-
монстровано, що статини уповільнюють прогресування
ранніх стадій глаукоми (Thiermeier N. et al., 2021).

Відповідно до сучасних поглядів, найкраще переваги ста-
тинів реалізуються в складі поліпілу, які дозволяють знизити
рівень ХС ЛПНЩ, а також АТ (незалежно від попередньої
терапії). Наприклад, у дослідженні R. Gonzales-Juanatey 
та співавт. (2019) застосування поліпілу за типом Триномії 
(фармацевтична компанія «Асіно») – фіксованої комбінації
аторвастатин / АСК / раміприл – забезпечувало на 7% більше
зниження ХС ЛПНЩ, ніж монотерапія аторвастатином.
За сприятливим впливом на ліпідний профіль використання
поліпілу виявилося еквівалентним подвоєнню дози статину.

Крім виступів спікерів, під час кон-
гресу відбулася дискусія «Як покра-
щити прихильність до лікування хво-
рих високого серцево-судинного ри-
зику?». Професор кафедри внут

-
ський державний медичний універ-

Акіндинівна Коваль зауважила, що 
для досягнення хворим високого рівня 
прихильності до лікування необхідні 

мотивація, простота режиму лікування та знання ефектив-
ності, безпеки й часу призначення препарату.

З метою мотивації необхідно переконати пацієнта, що 
для задовільної якості життя слід мінімізувати ризик
 подальших кардіоваскулярних подій за  допомогою 
 оптимального медикаментозного лікування, а простоти 

режиму лікування дозволяє досягти застосування поліпілу 
порівняно з окремим прийомом показаних засобів.

За даними Українського реєстру випадків гострого 
коронарного синдрому (2015), під час виписки статини
призначаються 93,5% пацієнтів, однак через 6 міс після ви-
писки ліпідознижувальну терапію отримують лише 58,8% 
осіб, яким вона була призначена. Натомість кількість за-
собів метаболічної терапії, які не входять до рекомендацій 
фахових товариств, зростає у 7 разів.

Аналіз 106 послідовних історій хвороб пацієнтів із гострим 
коронарним синдромом довів, що середня кількість призна-
чених під час виписки таблеток становить 6,2±1,4. Безумовно, 
такий режим лікування має негативний вплив на прихиль-
ність пацієнта до терапії (особливо довгострокову), тому до-
цільно одразу під час виписки призначати поліпіл.

Поліпіл, зокрема Триномія (фармацевтична компанія
«Асіно»), розповсюджений у країнах Латинської та Цен-
тральної Америки, котрі за рівнем валового внутрішнього 
продукту приблизно відповідають Україні. За  даними 
C. Aquilar і співавт. (2021), застосування поліпілу супрово-
джується меншим рівнем використання ресурсів системи
охорони здоров’я (насамперед за рахунок меншої тривалості 
стаціонарного лікування пацієнтів, які приймають поліпіл).

Запорука успіху довготривалої терапії та вторинної 
профілактики ССЗ – прихильність пацієнта до лікування.
Досягти високого рівня прихильності дозволяє поліпіл
(Триномія, фармацевтична компанія «Асіно»), що різко 
скорочує кількість необхідних таблеток і дозволяє досягти
цільових рівнів ХС ЛПНЩ та АТ, водночас зменшуючи 
агрегацію тромбоцитів. 

Відповідно до сучасних досліджень, поліпіл є не лише 
ефективним, а й фармакоекономічно доцільним засо-
бом, що було підтверджено за результатами численних 
випробувань.

Нові клінічні дані щодо ефективності серцево-судинної таблетки –
поліпіл аторвастатин / ацетилсаліцилова кислота / раміприл

Продовження. Початок на стор. 29.
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