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Розувастатин всесторонне изучается в рам�

ках широкомасштабной исследовательской

программы GALAXY. Исследования сплани�

рованы таким образом, чтобы последователь�

но изучить эффективность и безопасность

применения розувастатина на всех этапах сер�

дечно�сосудистого континуума:  влияние на

факторы риска (дислипидемию) и маркеры

воспаления, предотвращение/замедление

атеросклеротического поражения органов�

мишеней, возможность улучшения клиничес�

кого исхода, снижение смертности и риска

развития сердечно�сосудистых событий. Дан�

ные клинических исследований, доступные

сегодня, подчеркивают важность назначения

розувастатина на ранних этапах сердечно�

сосудистого континуума с целью достижения

максимального результата терапии. В данном

обзоре результаты этих исследований пред�

ставлены в соответствующем порядке.

Этап 1: факторы риска 
Результаты различных исследований до�

казали преимущества розувастатина по срав�

нению с другими статинами в лечении дис�

липидемии. В сравнительном исследовании

STELLAR у пациентов с гиперхолестерине�

мией после 6�недельной терапии розуваста�

тином в дозах 10�80 мг уровень холестерина

ЛПНП достоверно снизился, причем гиполи�

пидемический эффект розувастатина досто�

верно (р< 0,001) превосходил таковой права�

статина (10�40 мг) на 26%, симвастатина (10�

80 мг) – на 12�18% и аторвастатина (10�

80 мг) – на 8,2%. Кроме того, на фоне приема

розувастатина достоверно повышался уро�

вень антиатерогенного холестерина ЛПВП

(на 7,7�9,6%), а также снижался уровень три�

глицеридов (с достоверным преимуществом

перед симвастатином и правастатином).

Исследование MERCURY I включало

3140 пациентов с гиперхолестеринемией,

ИБС, атеросклерозом или сахарным диабе�

том 2 типа (СД). Изучались результаты пере�

вода больных с приема правастатина (40 мг),

симвастатина (20 мг) или аторвастатина (10�

20 мг) на розувастатин в суточной дозе 10

или 20 мг. Переход на препарат с более мощ�

ным гиполипидемическим действием до�

полнительно снижал уровень холестерина

ЛПНП, то есть оказался целесообразным с

точки зрения достижения целевого уровня

холестерина. Аналогичные результаты полу�

чены в исследовании MERCURY II, в кото�

ром перевод с приема других статинов на ро�

зувастатин обеспечил дополнительные пре�

имущества: более выраженное снижение

уровня общего холестерина, аполипопроте�

ина В и соотношения аполипопротеин

В/А_1. В дальнейшем преимущества гипо�

липидемического эффекта розувастатина

перед аторвастатином у пациентов высокого

риска, включая больных с СД 2 типа, мета�

болическим синдромом,  подтвердили ис�

следования POLARIS, DISCOVERY, ECLIPSE,

PULSAR, COMETS.

На этапе изучения розувастатина в пер�

вичной профилактике знаковым стало ис�

следование JUPITER с участием 17 802 прак�

тически здоровых добровольцев (мужчины

старше 50 лет и женщины старше 60 лет) без

гиперхолестеринемии, но с повышенным

(2 мг/л) уровнем С�реактивного белка, оп�

ределяемого высокочувствительными мето�

дами (вчСРБ), который является биомарке�

ром воспаления и независимым предикто�

ром сердечно�сосудистых событий. В этом

исследовании оценивалось не только влия�

ние розувастатина в дозе 20 мг на уровень

холестерина ЛПНП и вчСРБ, но и его спо�

собность предотвращать инфаркт миокарда,

инсульт, госпитализацию по поводу неста�

бильной стенокардии и смерть от сердечно�

сосудистых причин (комбинированная пер�

вичная конечная точка). Участников рандо�

мизировали в две группы: основную, в кото�

рой назначали розувастатин в суточной дозе

20 мг, и контрольную (получавших плацебо).

Через 1,9 года исследование досрочно оста�

новили из�за явного преимущества розува�

статина в снижении риска развития сердечно�

сосудистых событий и смерти. Posthoc

анализ исследования JUPITER, опублико�

ванный в 2009 г. в журнале The Lancet, пока�

зал, что риск сердечно�сосудистых событий

в большей мере снизился у тех пациентов, у

которых удалось достичь снижение уровня

холестерина ЛПНП и вчСРБ по сравнению

с нормализацией только одного из указан�

ных показателей. Дополнительные преиму�

щества использования розувастатина харак�

теризуются значительным снижением час�

тоты симптомных венозных тромбоэмболий

у, казалось бы, здоровых людей. Таким обра�

зом, была показана целесообразность ранне�

го воздействия розувастатином на имеющи�

еся факторы риска для улучшения клини�

ческого прогноза.

Кроме того, в клиническом исследовании

PLUTO установлена эффективность и без�

опасность лечения розувастатином семей�

ной гиперхолестеринемии у детей пубертат�

ного возраста и подростков (10�18 лет).  

Этап 2: субклиническое поражение 
органов;мишеней

В четырех исследованияx (METEOR,

ORION, CHALLENGER и ASTEROID) изу�

чали влияние розувастатина на субклини�

ческое и клинически выраженное атеро�

склеротическое поражение органов�мише�

ней. Статины способны замедлять прогрес�

сирование атеросклеротического поражения

сосудов и даже вызывать регресс атероскле�

роза коронарных и сонных артерий. Следует

отметить, что эти результаты получены в по�

пуляциях высокого риска у пациентов с вы�

соким уровнем атерогенных липидов в кро�

ви или с диагнозом сердечно�сосудистого

заболевания. Однако оставались не совсем

ясными преимущества терапии статинами у

лиц среднего возраста с невысоким риском

по Фремингемской шкале и умеренно выра�

женным субклиническим атеросклерозом.

В исследовании METEOR установлено, что

длительная терапия розувастатином в дозе

40 мг вызывает замедление прогрессирова�

ния атеросклероза сонных артерий, которое

достигает уровня статистической достовер�

ности к 12�му месяцу лечения. Это подчер�

кивает важность длительного лечения стати�

нами не только с целью контроля холестери�

немии, но и для профилактики субклини�

ческого поражения органов�мишеней. 

В исследовании ASTEROID проверяли

гипотезу о возможности достижения регрес�

са атеросклероза коронарных артерий (по

данным внутрисосудистого ультразвукового

исследования) под влиянием интенсивной

терапии розувастатином в дозе 40 мг/сут в

течение 24 мес. К окончанию наблюдения на

фоне снижения и достижения целевого

уровня холестерина ЛПНП и повышения

уровня холестерина ЛПВП, по данным ульт�

расонографии, отмечалось достоверное

уменьшение общего объема атеромы в сред�

нем на 6,8% (р<0,001 по сравнению с исход�

ным). Таким образом, ASTEROID – иссле�

дование, в котором  впервые  были получены

прямые доказательства регресса атероскле�

ротической бляшки на фоне приема статина.

Этап 3: сердечная недостаточность
В исследовании CORONA 5011 пациентов

старше 60 лет с систолической сердечной не�

достаточностью (СН) II�IV функционально�

го класса (ФК) по NYHA рандомизировали в

две группы: основную (прием розувастатина

10 мг/сут) и плацебо. Первичная конечная

точка включала смерть от сердечно�сосудис�

тых причин, нефатальный инфаркт миокар�

да или инсульт. В результате у пациентов, по�

лучавших розувастатин, уровень холестери�

на ЛПНП снизился в среднем на 45%, а

вчСРБ – на 37,1% по сравнению с группой

плацебо, однако по прошествии периода

наблюдения (в среднем 32,8 мес) не было ус�

тановлено различий между группами по час�

тоте наступления первичной конечной точ�

ки. В то же время розувастатин достоверно

уменьшал частоту госпитализаций по поводу

сердечно�сосудистой патологии (р<0,001).

Препарат хорошо переносился больными:

частота нежелательных явлений со стороны

печени, почек и мышц по сравнению с кон�

трольной группой не повышалась. В иссле�

довании GISSI�HF по прошествии почти

4 лет наблюдения также не получили досто�

верных различий в показателях общей смер�

тности у пациентов с хронической СН

(ХСН) II�IV ФК по NYHA, распределенных

в группы розувастатина (10 мг/сут) и плаце�

бо. При этом розувастатин хорошо перено�

сился больными данной категории вопреки

сомнениям о безопасности снижения уров�

ня холестерина на фоне ХСН.

Этап 4: конечные стадии хронической
болезни почек

В исследовании AURORA участвовало

2776 пациентов в возрасте 50�80 лет с почеч�

ной недостаточностью, находившихся на ге�

модиализе. Они получали розувастатин в дозе

10 мг/сут или плацебо. Первичная конечная

точка включала смерть от сердечно�сосудис�

тых причин, нефатальный инфаркт миокарда

или инсульт. Средний исходный уровень

холестерина ЛПНП составлял 2,6 ммоль/л.

Через 3 мес терапии в группе розувастатина

уровень холестерина ЛПНП снизился в сред�

нем на 43%, однако по прошествии периода

наблюдения длительностью 3,8 года между

группами не обнаружили существенных раз�

личий по частоте наступления первичной ко�

нечной точки, ее отдельным компонентам и

по показателю общей смертности. Таким об�

разом, несмотря на выраженный эффект

снижения уровня холестерина ЛПНП, тера�

пия розувастатином не привела к улучшению

клинического прогноза у пациентов на гемо�

диализе. Подобный результат наблюдался и

при лечении аторвастатином пациентов с СД

2 типа, находящихся на гемодиализе, когда

не отмечалось достоверное влияние терапии

на комбинированную конечную точку (сер�

дечно�сосудистая смерть, нефатальный ин�

фаркт миокарда и инсульт).

Экспертный комментарий
При назначении статинов на ранних эта�

пах сердечно�сосудистого континуума их

положительное влияние на прогноз гораздо

более выражено, чем при использовании ли�

пидоснижающей терапии в развернутых ста�

диях сердечно�сосудистых заболеваний,

когда намного сложнее добиться регресса

атеросклероза. Результаты различных кли�

нических исследований розувастатина явля�

ются четким подтверждением тому. Так,

у пациентов без сердечно�сосудистой пато�

логии, но с повышенным уровнем вчСРБ

(JUPITER) преимущества терапии розува�

статином проявились в наибольшей степе�

ни. Хорошие результаты применения розу�

вастатина также получены на последующих

этапах континуума, когда поражения орга�

нов�мишеней и атеросклероз начинают про�

являться клинически. Однако на поздних

этапах влияние статинов на прогноз гораздо

скромнее. В исследовании CORONA оно

сводилoсь к снижению частоты госпитали�

заций у пациентов с ХСН. Как показало

исследование AURORA, на терминальных

стадиях континуума при декомпенсации

функции почек преимущества назначения

статинов нивелируются. При этом следует

отметить, что розувастатин хорошо перено�

сился во всех исследованиях даже пациента�

ми самых тяжелых категорий.

Приведенные данные подчеркивают, что

раннее назначение розувастатина позволя�

ет не только достигать целевых показателей

липидного профиля крови, но и существен�

но снижать сердечно�сосудистый риск.

Статины следует назначать как можно

раньше пациентам с подтвержденным ате�

росклерозом или высоким риском его раз�

вития.

Статья напечатана в сокращении.
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