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Риск от приема препаратов кальция превышает пользу: 
результаты повторного анализа исследования Womenís
Health Initiative и нового метаанализа

Доктор Марк Болланд (Mark J. Bolland) из Университета Окленда (Новая Зеландия)
продолжил серию работ по изучению влияния препаратов кальция на сердечно�
сосудистую заболеваемость и смертность. В 2008 г. под его руководством был проведен
вторичный анализ данных рандомизированного клинического испытания, который
показал, что применение препаратов кальция у здоровых женщин в постменопаузе
сопровождается тенденцией к увеличению риска развития осложнений сердечно�
сосудистых заболеваний. В прошлом году доктор Болланд и его коллеги представили
результаты метаанализа 15 рандомизированных исследований, в котором приняли
участие около 12 тыс. пациентов. В ходе данного метаанализа было обнаружено, что
дополнительный прием кальция увеличивает риск инфаркта миокарда (ИМ) примерно
на 30%.

Хотя рандомизированные клинические исследования, направленные на оценку
влияния препаратов кальция на сердечно�сосудистую заболеваемость или смертность,
не проводились, результаты повторного анализа данных исследования Women’s Health
Initiative свидетельствуют об отсутствии определенного влияния на перечисленные
показатели у женщин. Не соглашаясь с выводами этого анализа, доктор Болланд
пересмотрел результаты исследования Women’s Health Initiative и опубликовал статью
в журнале BMJ, в которой аргументировал свою точку зрения по данной проблеме.

Напомним, что в рамках исследования WHI CaD (Women’s Health Initiative
Calcium/Vitamin D Supplementation Study) на протяжении 7 лет изучались показатели
терапии препаратами кальция и витамина D более чем у 36 тыс. пациенток. Доктор
Болланд обнаружил, что среди 16 718 (46%) женщин, которые не принимали препараты
кальция в начале исследования, последующий прием добавок кальция и витамина D
ассоциировался с повышением риска сердечно�сосудистых событий, в частности ИМ.
Для этой группы пациенток относительный риск (ОР) достижения комбинированной
конечной точки, которая включала ИМ и коронарную реваскуляризацию, составил 1,16
(р=0,04); ИМ или инсульта – 1,16 (р=0,05), других сердечно�сосудистых заболеваний –
1,13�1,20. В то же время у женщин, которые на момент включения в исследование уже
принимали добавки кальция, последующий прием комбинации кальция с витамином D
не оказал существенного влияния на их сердечно�сосудистый риск (ОР 0,83�1,08).
Кроме того, исследователи не обнаружили связи между дозами препаратов кальция и
витамина D и показателями сердечно�сосудистого риска.

Помимо повторного анализа результатов исследования WHI CaD доктор Болланд и его
коллеги провели метаанализ, объединив ранее опубликованные данные из 8 других
плацебо контролируемых исследований, в которых приняли участие более 28 тыс.
пациентов. Было показано, что на фоне применения препаратов кальция или
комбинации кальция и витамина D риск ИМ повышается в среднем на 24%
(ОР 1,07�1,45; р=0,004), а частота достижения комбинированной конечной точки,
объединяющей ИМ и инсульт, – на 15% (ОР 1,03�1,27; р=0,009). Это заключение имеет
важное клиническое значение, учитывая широкое применение добавок кальция и
комбинаций кальция с витамином D, особенно среди пожилых пациентов.

Авторы исследования подсчитали, что прием препаратов кальция / кальция+витамин D
у каждых 1000 пациентов в течение 5 лет позволяет предотвратить 3 случая перелома,
однако становится причиной дополнительных 6 случаев ИМ или инсультов. Таким
образом, учитывая скромную пользу таких препаратов в предупреждении переломов и
увеличении плотности костной ткани, следует пересмотреть роль препаратов кальция
в лечении и профилактике остеопороза.
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Первый пероральный прямой ингибитор ренина алискирен ñ
новые перспективы в терапии артериальной гипертензии
и других заболеваний

Основные фармакологические стратегии, используемые сегодня для лечения
артериальной гипертензии (АГ), включают регуляцию объема циркулирующей крови
с помощью диуретиков, подавление центральной и периферической симпатической
нервной системы, вазодилатацию путем воздействия на ионные каналы и блокаду
ренин�ангиотензин�альдостероновой системы (РААС).

Согласно классическим представлениям, РААС играет ключевую роль в патогенезе
сердечно�сосудистых и почечных заболеваний. Установлено, что ингибирование
активности РААС позволяет воздействовать на развитие и прогрессирование этих
нарушений. Лекарственные препараты, блокирующие РААС (ингибиторы ренина,
ингибиторы ангиотензинпревращающего фермента (ИАПФ), блокаторы рецепторов
ангиотензина (БРА) и антагонисты альдостерона), продемонстрировали свою
эффективность в лечении АГ и ассоциированных сердечно�сосудистых заболеваний.

Первый в классе ингибиторов ренина препарат – алискирен – является пероральным
селективным низкомолекулярным ингибитором ренина непептидной структуры,
доступным для клинического использования, и представляет потенциально новый
подход к блокаде РААС. В клинических исследованиях был продемонстрирован
выраженный антигипертензивный эффект алискирена и сравнимый с плацебо профиль
переносимости препарата при использовании его в качестве монотерапии или
в комбинации с другими средствами. Таким образом, алискирен является эффективным
препаратом в лечении широкого спектра заболеваний.
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исследованиях с подобным дизайном [22].

Вторичную конечную точку, включавшую

распространенную ВТЭ и случаи смерти,

связанные с ВТЭ, можно было оценить бо�

лее чем у 80% пролеченных и проопериро�

ванных пациентов.

Исключение некоторых больных из

анализа первичной конечной точки эф�

фективности (в частности, вследствие от�

зыва больными согласия на участие в ис�

следовании, а также получения неадекват�

ных венограммам, не поддающихся оцен�

ке центральным арбитражным комитетом)

было обусловлено особенностями дизайна

исследования и обязательного проведения

венографии с целью выявления бес�

симптомных ТГВ в конце периода терапии

[5]. Исследование имело достаточную

силу, что допускало вышеуказанную ожи�

даемую частоту венограмм, не поддаю�

щихся оценке.

Таким образом, продленная перораль�

ная терапия дабигатраном была такой же

эффективной, как и применение энокса�

парина, в профилактике ВТЭ после то�

тальной артропластики тазобедренного

сустава с сопоставимыми риском кровоте�

чений и профилем безопасности. Настоя�

щее исследование расширило доказатель�

ную базу, свидетельствующую о благопри�

ятном профиле безопасности дабигатрана,

назначаемого в фиксированной дозе

с целью продленной амбулаторной профи�

лактики. Пероральный путь приема, от�

сутствие взаимодействий с пищей и лекар�

ственными препаратами и необходимости

в титрации дозы являются дополнитель�

ными практическими преимуществами

дабигатрана по сравнению с использова�

нием антагонистов витамина К в данных

клинических условиях.
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Перевел с англ. Алексей Терещенко

Таблица 6. Неблагоприятные события на протяжении периода терапии с частотой ≥3%
или различием на ≥10 событий между группами терапии*

Дабигатран (n=1010) Эноксапарин (n=1003)

Все НС 684 (67,7) 696 (69,4)

Тошнота 162 (16,0) 168 (16,7)

Рвота 109 (10,8) 96 (9,6)

Запор 100 (9,9) 104 (10,4)

Гипертермия 64 (6,3) 79 (7,9)

Снижение гемоглобина 57 (5,6) 61 (6,1)

Гипотензия 61 (6,0) 51 (5,1)

Задержка мочи 50 (5,0) 49 (4,9)

Бессонница 41 (4,1) 47 (4,7)

Диарея 43 (4,3) 33 (3,3)

Головокружение 40 (4,0) 32 (3,2)

Анемия 34 (3,4) 32 (3,2)

Периферический отек 25 (2,5) 41 (4,1)

Головная боль 28 (2,8) 17 (1,7)

Экссудация из раны 27 (2,7) 12 (1,2)

Волдырь 12 (1,2) 22 (2,2)

*Данные представлены как количество пациентов с НС (%). НС приведены согласно MedDRA в порядке убывания общей частоты.
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