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Цель. Представить результаты терапевтической части программы ОСКАР�2006, обсудить вопросы эф�

фективности липид�снижающей терапии в реальной практике.

Материал и методы. Всего в исследование включены 7098 пациентов, из которых более половины имеют

документированную (86,8%) ишемическую болезнь сердца (ИБС). Программа носила образовательный

характер. Больные получали препараты симвастатин и аторвастатин в течение 8 недель не бесплатно;

врачам удалось убедить пациентов последовать рекомендациям и принимать купленные ими самими ле�

карства.

Результаты. Через 8 недель лечения статинами (аторвастатином) у пациентов удалось на 22,7% снизить

уровень общего холестерина (ХС), на 26,7% – уровень ХС липопротеидов низкой плотности (ЛНП) и на

24,0% – триглицеридов. Эффективность лечения в исследовании (достижение целевых уровней ХС ЛНП

< 2,6 ммоль/л) возросла с 4,3% до 17,0%. Снижение уровня липидов и артериального давления уменьши�

ло суммарный риск сердечно�сосудистых осложнений, рассчитанный в 33%. Результаты исследования

ОСКАР весьма обнадеживающие с точки зрения безопасности использования статинов. В ходе исследо�

вания были зарегистрированы 195 (2,7%) случаев нежелательных явлений. 

Заключение. На большом клиническом материале в реальной практике продемонстрированы возмож�

ности коррекции уровня факторов риска с использованием препаратов с доказанным положительным

влиянием на прогноз жизни. 

Ключевые слова: сердечно�сосудистый риск, статины, ишемическая болезнь сердца, липиды.

Aim. To present the results of OSCAR�2006 therapeutic program; to discuss lipid�lowering therapy effectiveness in

real�world clinical practice.

Material and methods. In total, the study included 7098 patients, with more than 50% suffering from verified

(86,8%) coronary heart disease (CHD). The program was educational: patients did not receive free simvastatin or

atorvastatin for 8 weeks, but were persuaded to take the medications purchased by themselves.

Results. After 8�week statin therapy (atorvastatin), the levels of total cholesterol (TCH) were reduced by 22,7%,

low�density CH (LDL�CH) � by 26,7%, and triglycerides – by 24,0%. Treatment effectiveness (achieving target

LDL�CH levels <2,6 mmol/l) increased from 4,3% to 17,0%. Lipid and blood pressure reduction resulted in total

cardiovascular risk decrease by 33%. OSCAR Study results are also promising in regard to statin safety. During the

study, only 195 (2,7%) adverse events were registered. 

Conclusion. In a large�scale, real�world clinical practice study, the perspectives of risk factor control by using med�

ications improving life prognosis were demonstrated. 
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Атеросклероз

В настоящее время не вызывает сомнений,

что уровни общего холестерина (ОХС) и ХС

липопротеидов низкой плотности (ЛНП) в

значительной степени определяют риск разви�

тия сердечно�сосудистых осложнений (ССО),

т.е. являются независимыми факторами риска

(ФР) сердечно�сосудистых заболеваний (ССЗ)

и смертности от них, что показано во множест�

ве эпидемиологических проспективных иссле�

дований [1�6]. Атеросклероз лежит в основе

большинства ССЗ, таких как ишемическая бо�

лезнь сердца (ИБС), инфаркт миокарда (ИМ),

мозговой инсульт (МИ), заболевания перифе�

рических артерий. Следует отметить, что при

сочетании повышенного уровня липидов и

ССЗ риск осложнений существенно возрастает

[7�9].

Крупные, рандомизированные исследова�

ния, завершившиеся в последние годы, проде�

монстрировали очевидный успех снижения со�

держания липидов в уменьшении заболевае�

мости и смертности от ССЗ [10,11]. Показано,

что риск ССЗ под влиянием липид�снижаю�

щей терапии уменьшается на 20�60% [12].

Согласно рекомендациям Европейского

общества кардиологов к пациентам высокого

риска относятся больные с клиническими про�

явлениями ССЗ, независимо от профиля ФР, и

пациенты без симптомов ССЗ, имеющие:

• сочетание ФР, при котором 10�летний

риск достигает ≥ 5% в настоящее время или при

прогнозе на возраст 60 лет; или

• значительно повышенные уровни от�

дельных ФР: ХС ≥ 8 ммоль/л (320 мг/дл), или

ХС ЛНП ≥ 6 ммоль/л (240 мг/дл), или артери�

альное давление (АД) ≥ 180/110 мм рт.ст.; или

• сахарный диабет 2 типа и 1 типа (СД�2 и

СД�1) с микроальбуминурией [13].

В настоящее время необходимость назна�

чения статинов этой группе больных не вызы�

вает сомнений. Статины относятся к классу

препаратов, с доказанным положительным

влиянием на прогноз. К сожалению, в России

частота назначения статинов до сих пор неве�

лика. Как было показано ранее в эпидемиоло�

гической части исследования ОСКАР�2006,

пациентам высокого риска в общей поликли�

нической практике статины назначают чуть >

5%, а целевых значений ХС ЛНП достигают

только 4,3% больных [14]. 

Как можно достичь целевых уровней липи�

дов? Это не менее актуальный вопрос, чем по�

вышение приверженности лечению у больных

артериальной гипертонией (АГ). Добиться это�

го даже сложнее, т.к. определение липидного

профиля (ЛП) не стало еще столь же рутинным

как измерение АД. Более того, повышение АД

иногда сопровождается симптомами, тогда как

высокий уровень липидов совершенно не ска�

зывается на самочувствии пациентов.

В представленной работе отражены резуль�

таты терапевтической части программы ОС�

КАР�2006, в которой сделана попытка ответить

на некоторые вопросы.

Материал и методы
В исследовании ОСКАР�2006 приняли участие 235

врачей из 36 городов Российской Федерации. Каждый

врач в течение 5 дней последовательно включал в иссле�

дование больных обоего пола в возрасте 35�75 лет, имею�

щих: ИМ, и/или операции реваскуляризации миокарда в

анамнезе, и/или стабильную стенокардию, СД�2, заболе�

вания сонных и периферических артерий, высокий риск

сердечно�сосудистых событий по шкале SCORE. 

Не участвовали в исследовании пациенты, имею�

щие заболевания печени в активной стадии или повы�

шение активности аланинаминотрансферазы (АЛТ) бо�

лее чем в 2 раза выше верхних границ нормы, заболева�

ния почек (креатинин сыворотки > 300 мкмоль/л), ост�

рые состояния (инфекции, обострение хронических за�

болеваний, травмы, операции), злоупотребление алко�

голем, гиперчувствительность к статинам в анамнезе,

беременность и лактация, порфирия, одновременное

применение фибратов, циклоспоринов, эритромицина,

кларитромицина, азитромицина, варфарина, кетокена�

зола или итрокеназола. 

Всем пациентам рекомендовали прием статинов.

Большей части больных (86,9%) назначали симвастатин

(Вазилип®, KРKA, Словения) в дозе 20 мг/сут., если па�

циент не получал статины ранее или получал в дозе 5�10

мг/сут. без достижения целевых уровней; остальные па�

циенты получали аторвастатин (Аторис®, KРKA, Слове�

ния) в эквивалентной дозе 10 мг/сут. при тех же условиях.

Согласно протоколу у больных собирали анамнез, регист�

рировали ФР, определяли концентрации ОХС, ХС ЛНП,

триглицеридов (ТГ), ХС липротеидов высокой плотности

(ХС ЛВП), АЛТ, аспартатаминотрансферазы (АСТ), креа�

тинфосфокиназы (КФК), АД, частоту сердечных сокра�

щений (ЧСС), регистрировали диагноз и сопутствующую

терапию. Через 8 недель проводили контроль эффектив�

ности и безопасности терапии с повторным определени�

ем ЛП и клинической оценкой состояния больного. Осо�

бенность исследования состояла в том, что пациенты не

получали препарат от лечащего врача, а покупали его са�

ми. Лечение статинами проводилось на фоне базовой те�

рапии. При анализе учитывались наличие или отсутствие

ИБС. 

При статистической обработке данных использовали

систему статистического анализа и извлечения информа�

ции – SAS (версия 6.12) [15]. Применяли как стандартные

методы описательной статистики (вычисление средних,

стандартных отклонений и стандартных ошибок, квинти�

лей и ранговых статистик и т.д.), так и известные крите�
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рии значимости (χ2, t�критерий Стьюдента, F�критерий

Фишера). Кроме того, были использованы методы анали�

тической статистики: дисперсионно�ковариационный

анализ в версии процедуры SAS PROC GLM (обобщен�

ный линейный анализ).

Результаты
Всего в исследование включены 7098 па�

циентов, из которых 3673 (51,8%) – мужчины

и 3425 (48,2%) – женщины. Средний возраст

составил 56,5±0,2 лет и 60,3±0,2 лет соответ�

ственно. Характеристика изучаемых показате�

лей исходно и под влиянием терапии симвас�

татином и аторвастатином представлена в таб�

лице 1.

Согласно протоколу исследование было

открытым и не рандомизированным. Вместе с

тем, оказалось, что группы пациентов, полу�

чавших различные препараты, были сбалан�

сированы, незначительно отличаясь по ЧСС

и уровню ТГ. Динамика показателей после 8

недель лечения статинами демонстрирует

несколько большую эффективность аторвас�

татина по сравнению с симвастатином, одна�

ко различия статистически незначимы за иск�

лючением ТГ, уровень которых достоверно

больше снизился под влиянием аторвастати�

на (p<0,0001). Полученные данные позволили

провести последующий анализ эффективнос�

ти терапии независимо от препарата.

Учитывая значимость наличия заболева�

ний, связанных с атеросклерозом, для прогно�

за, было изучено влияние статинов на основ�

ные показатели гемодинамики и липидного

обмена в группах больных без ИБС (нетИБС),

неосложненной ИБС (ИБС�) и документиро�

ванной (тяжелой) ИБС (ИБС+), т.е. перенес�

ших ИМ или МИ, либо процедуру реваскуля�

ризации или операцию аортокоронарного

шунтирования (АКШ) (таблица 2).

Оказалось, что лица без ИБС достоверно

моложе и имеют более низкий уровень систоли�

ческого АД (САД) и более высокое содержание

ХС ЛВП по сравнению с больными ИБС неза�

висимо от степени выраженности последней. В

то же время у них выше или аналогичный уро�

вень диастолического АД (ДАД), ЧСС и более

высокие значения ОХС, ХС ЛНП и ТГ. Причем

различия статистически значимы. Это объясня�

ется тем, что больные ИБС и особенно тяжелой

ИБС существенно чаще получали статины до

вступления в исследование по сравнению с па�

циентами без ИБС: 4,6% и 6,9% vs 2,6% соотве�

тственно (р<0,01). Обращают на себя внимание

относительно не слишком высокие в среднем

величины АД и сравнительно высокие показа�

тели ЛП. Через 8 недель лечения отмечается

примерно одинаковое снижение САД и ЧСС и

несколько меньшая динамика ДАД у больных с

Таблица 1 
Исходные характеристики и динамика ФР в зависимости от препарата (М±m)

Переменные Симвастатин 20 мг ∆ исходно – 8 недель Аторвастатин 10 мг ∆ исходно – 8 недель

(n=6168) (n=930)

САД (мм рт.ст.) 145,4±0,3 �13,2 146,2±0,7 �14,3

ДАД (мм рт.ст.) 88,6±0,1 �6,6 88,4±0,1 �6,7

ЧСС (уд/мин) 72,3±0,1 �3,3 72,9±0,3 �3,8

ОХС (ммоль/л) 6,6±0,02 �1,5 (22,7%) 6,6±0,04 �1,5 (22,7%)

ХС ЛНП (ммоль/л) 4,4±0,03 �1,1 (25,0%) 4,5±0,05 �1,2 (26,7%)

ХС ЛВП (ммоль/л) 1,2±0,01 0,1 (8,3%) 1,2±0,01 0,1 (8,3%)

ТГ (ммоль/л) 2,2±0,01 �0,4 (18,2%) 2,5±0,01 �0,6 (24%)*

Примечание: ∆ � изменение показателя; * � различия статистически значимы.

Таблица 2
Исходная характеристика пациентов в зависимости от наличия и выраженности ИБС

Показатель НетИБС ИБС� ИБС+

Возраст 52,6±0,2 58,4±0,2* 59,7±0,2*

САД (мм рт.ст.) 144,5±0,5 147,9±0,5* 145,8±0,3*

ДАД (мм рт.ст.) 89,2±0,3 89,2±0,3 88,4±0,2*

ЧСС (уд/мин) 73,9±0,2 72,5±0,2* 71,9±0,1*

ОХС (ммоль/л) 6,9±0,03 6,7±0,03* 6,5±0,02*

ХС ЛНП (ммоль/л) 4,54±0,06 4,57±0,04 4,35±0,06*

ХС ЛВП (ммоль/л) 1,3±0,01 1,2±0,01* 1,2±0,01*

ТГ (ммоль/л) 2,5±0,03 2,1±0,03* 2,2±0,02*

Примечание: * � различия статистически значимы по сравнению с группой без ИБС.
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ИБС+ по сравнению с пациентами без ИБС

(p<0,005) (рисунок 1). Одновременно регистри�

ровали достоверно меньшее изменение показа�

телей ЛП крови у лиц с ИБС+ по сравнению с

пациентами без таковой (рисунок 2). 

В таблице 3 представлены результаты эф�

фективности терапии статинами у лиц с ИБС и

без таковой.

Данные таблицы свидетельствуют о неод�

нозначности полученных результатов. Сниже�

ние средних характеристик САД было практи�

чески одинаково во всех группах (различия

статистически незначимы). Достоверно мень�

шая антигиперензивная эффективность у

больных ИБС вполне объяснима: во�первых,

больные ИБС труднее поддаются антигипер�

тензивному лечению, во�вторых, влияние на

АД – не основной эффект статинов. Что же

касается уровня ХС ЛНП, то снижение этого

показателя у больных ИБС достоверно мень�

ше, чем в группе у лиц без ИБС, особенно с

ИБС+ (р<0,01), тогда как эффективность ле�

чения (% достижения целевых значений) су�

щественно выше (р<0,001). Более детальный

анализ помог объяснить это кажущееся про�

тиворечие. Оказалось, большинство больных

ИБС+ сразу получали более высокие дозы

аторвастатина (60,1%) и симвастатина

(67,6%), что, если учитывать более низкий ис�

ходный уровень ХС ЛНП, привело к

увеличению процента достижения целевых

значений. Одновременно менее выраженная

динамика средних уровней ХС ЛНП у

пациентов с ИБС свидетельствует о необходи�

мости назначения более агрессивной терапии

данному контингенту больных. Вместе с тем,

даже те дозы, что использовались врачами в

исследовании, были недостаточны. 

В результате лечения расчетный суммар�

ный риск ССО снизился у пациентов на 33%

независимо от пола и назначенного препарата.

В группе больных ИБС, включая все случаи,

этот показатель составил 34% (p=0,05).

В ходе исследования были зарегистрирова�

ны 195 (2,7%) случаев нежелательных явлений,

из которых большая часть приходится на нару�

шения со стороны желудочно�кишечного трак�

та (1,8%), изменения ферментов печени (0,4%);

мышечная слабость отмечена у 0,2% пациентов

(рисунок 3).

Таблица 3
Динамика эффективности терапии и снижения основных ФР в зависимости от наличия или отсутствия ИБС

∆ Динамика эффективности ∆ Динамика основных ФР

Достижение Достижение целевых САД (мм рт.ст.) ХС ЛНП (ммоль/л)

целевых уровней АД (%) уровней ХС ЛНП (%)

Нет ИБС 29,6 8,6 �13,6 �1,9

ИБС� 28,4 10,5 �14,5 �1,4*

ИБС+ 23,5 13,0 �13,2 �1,1*

Примечание: * � различия статистически значимы по сравнению с группой без ИБС.

Примечание: * – различия статистически значимы по сравнению с группой без ИБС.

Рис. 1   Динамика показателей гемодинамики под влиянием терапии статинами в зависимости от наличия или отсутствия ИБС.
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Обсуждение 
Атеросклероз – прогрессирующее заболе�

вание с участием множественных патофизио�

логических механизмов, поэтому предупреж�

дение его возникновения и повторных случаев

ССО у пациентов высокого риска является ос�

новной целью первичной и вторичной профи�

лактики. 

Сравнение эффективности терапии раз�

личными препаратами статинов не являлось

непосредственной целью программы ОСКАР

2006. Важно было на большом клиническом

материале в реальной практике продемонстри�

ровать возможности коррекции уровня ФР, ис�

пользуя препараты с доказанным положитель�

ным эффектом на прогноз жизни. Не следует

забывать, что речь идет о пациентах высокого

риска, половина из которых (3765 человек)

имели документированную коронарную бо�

лезнь и которым прямо показана терапия ста�

тинами, что подчеркивается в многочисленных

публикациях и рекомендациях, включая Рос�

сийские рекомендации ВНОК по коррекции

нарушений липидного обмена [13,16,17]. В

систематическом обзоре 23 проспективных ис�

следований, завершенных до 1980г, представ�

лены данные о 14211 выживших после острого

ИМ. Результаты показали, что в среднем, при

отсутствии превентивного лечения, пациент,

который «выздоровел» после ИМ, имеет пока�

затель смертности 10% в первый год после вы�

писки из госпиталя и ~ 5% в каждый последую�

щий год в течение, по крайней мере, 15 лет и

вероятно до конца жизни [18]. При отсутствии

современной терапии примерно 1/3 пациен�

тов, перенесших первый ИМ и 1/2 с повтор�

ным ИМ, погибают на догоспитальном этапе

или при поступлении в стационар. Эта статис�

тика действительно впечатляет, поэтому было

сделано справедливое заключение, что сущест�

Примечание: * –различия статистически значимы по сравнению с группой без ИБС.

Рис. 2    Динамика показателей липидного обмена под влиянием терапии статинами в зависимости от наличия или отсутствия ИБС.

Примечание: ЖКТ – желудочно�кишечный тракт; НС – нервная система.

Рис. 3  Нежелательные события, зарегистрированные в ходе исследования.
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Атеросклероз

венным является использование эффективного

профилактического лечения, включая аспи�

рин, статины, β�адреноблокаторы и ингибито�

ры ангиотензин�превращающего фермента у

всех, перенесших ИМ [18]. 

Следует подчеркнуть образовательную

ценность программы. Больные не получали

препарат бесплатно, тем не менее врачам уда�

лось убедить пациентов последовать рекомен�

дациям и принимать купленные ими самими

лекарства. Уже через 8 недель лечения 10

мг/сут. аторвастатина у пациентов удалось на

22,7% снизить уровень ОХС, на 26,7% – ХС

ЛНП и на 24,0% – ТГ. 

Сравнимые результаты были показаны в

рандомизированном исследовании ФАРВА�

ТЕР (ЭФфективность действия АтоРВАстати�

на на сосудисТую стЕнку и СРБ) через 6 не�

дель лечения 10 мг/сут. аторвастатина [19].

Следует отметить, что характеристики паци�

ентов, включенных в исследование ФАРВА�

ТЕР, практически не отличались от таковых в

исследовании ОСКАР. Эффективность лече�

ния в исследовании (достижение целевых

уровней ХС ЛНП < 2,6 ммоль/л) увеличилась

с 4,3% до 17,0%. Снижение уровней липидов и

некоторое снижение АД привели к уменьше�

нию суммарного риска ССО, рассчитанного

по результатам российских проспективных

исследований на 33% [20]. При этом необхо�

димо иметь в виду, что длительные клиничес�

кие исследования, в которых было доказано

уменьшение риска при использовании стати�

нов, показали, что расхождение кривых вы�

живаемости наступает по меньшей мере через

2 года. Это свидетельствует о том, что не дос�

таточно просто снизить уровни ФР. Для того

чтобы это снижение привело к улучшению

прогноза, необходимо постоянно поддержи�

вать такое состояние (коррекции ФР). Следу�

ет отметить, что врачи, участвовавшие в ис�

следовании, недостаточно активно использо�

вали высокие дозы статинов у больных ИБС,

что собственно и привело к незначительному

снижению ХС ЛНП. Результаты исследования

ОСКАР весьма обнадеживающие с точки зре�

ния безопасности применения статинов.

Крупные, рандомизированные исследования

не поддерживают ранее выражаемую озабо�

ченность по поводу онкологических осложне�

ний и смерти от внешних причин; такие серь�

езные побочные эффекты как рабдомиолиз

(<0,01%) и гепатит (<0,01%) чрезвычайно ред�

ки даже при назначении высоких доз совре�

менных статинов [21].

Программу ОСКАР можно считать первым

шагом на пути внедрения в реальную практику

профилактических технологий по снижению

риска ССО, увеличения продолжительности и

качества жизни пациентов высокого риска.
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