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В статье рассматриваются основные достижения доказательной медицины в плане снижения вероятнос5

ти сердечно5сосудистых осложнений. Называются препараты, обладающие способностью улучшать

прогноз жизни больных. Рассматриваются условия, необходимые для воспроизведения данных доказа5

тельной медицины в реальной клинической практике, среди которых в первую очередь – соблюдение

международных клинических рекомендаций и использование качественных лекарственных препаратов.
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The authors review the principal achievements of evidence5based medicine in regard to cardiovascular event risk

reduction. The medications improving life prognosis are listed. The conditions for reproducing evidence5based

medicine results in real5world clinical practice are discussed. One of these conditions is the compliance to inter5

national clinical guidelines and use of high5quality medications.
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Современная кардиологическая наука достигла

значительного прогресса в отношении профилакти5

ки осложнений сердечно5сосудистых заболеваний

(ССЗ). С конца 605х годов ХХ века проводятся ис5

следования, в которых однозначно демонстрирует5

ся способность ряда лекарственных препаратов

влиять на исходы ССЗ, предотвращая их наиболее

тяжелые осложнения – инфаркт миокарда (ИМ),

мозговой инсульт (МИ), сердечную недостаточ5

ность (СН). Лекарственные препараты, обладаю5

щие таким действием, на Западе стали называть

“лекарствами, спасающими жизнь” (life5saving

drugs). Основные классы этих препаратов и состоя5

ния, при которых они доказали свое действие, пред5

ставлены в таблице 1.

Возникает вопрос, реально ли на практике до5

биться таких же результатов, какие были получены в

рандомизированных, контролируемых исследова5

ниях (РКИ) для снижения вероятности сердечно5

сосудистых осложнений (ССО). РКИ часто крити5

куют за то, что больные, участвующие в них, не пол5

ностью отражают реально существующий контин5

гент больных, поскольку критерии отбора в эти ис5

следования слишком строги; в результате в этих ис5

следованиях участвуют “рафинированные” группы

больных, отличающихся от тех, с которыми имеет

дело практический врач. С этим утверждением мож5

но согласиться лишь отчасти, т.к. в РКИ участвуют

реальные больные, у которых возникают вполне ре5

альные осложнения – ИМ, МИ, смерть. Никакой

альтернативы РКИ как источнику информации о

возможностях современных лекарственных препа5

ратов в настоящее время нет, поскольку клиничес5

кий опыт врачей не способен оценить значимость

тех или иных методов лечения в отношении отда5

ленных результатов терапии. Патофизиологический

способ доказательства, целесообразности примене5

ния тех или иных лекарственных препаратов, кото5

рый еще нередко используют в качестве обоснова5

ния того или иного метода лечения, часто оказывал5
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ся порочным. В связи с этим можно вспомнить о

том, сколько жизней спасло исследование CAST

(Cardiac Arrhythmia Suppression Trial), четко проде5

монстрировавшее опасность назначения ряда анти5

аритмических препаратов больным высокого риска

[1]. До проведения исследования CAST эти препара5

ты рекомендовали практически всем больным, пере5

несшим ИМ, на основании формальной логики, ко5

торая гласила: “Наличие аритмий опасно для боль5

ного, а поскольку есть препараты, способные арит5

мии устранять, их использование должно снизить

смертность у таких больных”. Однако, как показало

исследование CAST, эти препараты не снижали, а

увеличивали смертность больных.

Основная проблема видится не в том, хороши

ли РКИ, а в том, реально ли в повседневной клини5

ческой практике обеспечить возможность получать

такое же лечение, какое назначалось в условиях

РКИ. Для достижения этой цели врачу нет необхо5

димости непосредственно использовать данные

РКИ в своей практической деятельности. Для этого

врачу достаточно знать и соблюдать, так называе5

мые, клинические рекомендации, являющиеся во

всем мире эталоном лечения тех или иных заболева5

ний. Клинические рекомендации пишутся больши5

ми коллективами экспертов, учитывают все новей5

шие достижения в области данной проблемы, обоб5

щая в первую очередь результаты РКИ, и фактичес5

ки трансформируют результаты РКИ в понятные

для практического врача формы.

Многократно доказано, что внедрение в реаль5

ную клиническую практику рекомендаций сущест5

венно улучшает выживаемость больных. Например,

в одной из клиник Германии было наглядно проде5

монстрировано, что по мере внедрения клиничес5

ких рекомендаций по лечению острого ИМ прямо

пропорционально снижалась больничная леталь5

ность [2].

Несмотря на то, что во всем мире именно кли5

нические рекомендации являются основными до5

кументами, регламентирующими деятельность

практического врача, проводящиеся опросы пока5

зывают, что далеко не все врачи знают о существо5

вании таких рекомендаций, а если и знают, то дале5

ко не всегда спешат их выполнять. Проведенный

недавно опрос выборки врачей г. Москвы, среди ко5

торых было 35 % кардиологов и 65 % терапевтов,

показал, что 27,5 % из них не считают обязательным

достижение целевых цифр артериального давления

(АД) – решающего условия успешной терапии арте5

риальной гипертонии (АГ) в отношении профилак5

тики ССО, по данным всех существующих совре5

менных клинических рекомендаций [3]. Значитель5

ная часть врачей не умеет грамотно оценить риск

заболевания, что также требуют международные ре5

комендации по лечению АГ. Определение риска АГ

является необходимым условием для выбора страте5

гии лечения. Между тем, по данным опроса, прово5

дившегося на областной конференции терапевтов в

городе Волгограде, лишь 25 % опрошенных врачей

правильно определили риск АГ у конкретного боль5

ного [4].

Оценка качества лечения больных острым ко5

ронарным синдромом (ОКС) на догоспитальном

этапе, проведенная недавно в городе Саратове, по5

казала, что это лечение весьма далеко от существу5

ющих клинических рекомендаций. И если отсутст5

вие применения тромболизиса можно объяснить

(но не оправдать!) причинами финансово5экономи5

ческого порядка, то не назначение аспирина таким

больным, на необходимости немедленного приме5

нения которого в такой ситуации настаивают все су5

ществующие клинические рекомендации, оправ5

дать абсолютно ничем [5].

Большое беспокойство вызывает то, как прак5

тические врачи определяют необходимость проце5

дур реваскуляризации: аортокоронарного шунтиро5

вания (АКШ) и баллонной ангиопластики (БАП) со

стентированием, у больных хронической ишеми5

ческой болезнью сердца (ИБС). Клинические реко5

мендации настаивают на том, чтобы этот вопрос ре5

шал лечащий врач, ориентируясь в первую очередь

на риск осложнений ИБС, а вовсе не на анатоми5

ческие особенности поражения коронарных арте5

рий [6]. Между тем на практике часто бывает точно

наоборот: хирург, выполняющий процедуру ангиог5

рафии, уже на операционном столе склоняет боль5

ного (часто небескорыстно) к выполнению БАП.

Хорошо известно, что в ряде РКИ, в первую очередь

в исследовании COURAGE (Clinical Outcomes

Utilization Revascularization and Aggressive drug

Evaluation), было четко продемонстрировано отсут5

ствие положительного влияния коронарной БАП на

прогноз жизни больных стабильно протекающей

ИБС [7]. Резюмируя состояние проблемы, извест5

ный американский кардиолог Yusuf S. в выступле5

нии на конгрессе Американской Ассоциации Кар5

диологов в 2007г заявил, что с позиций доказатель5

ной медицины БАП надо делать лишь тогда, когда

симптомы сохраняются на фоне максимальной ме5

дикаментозной терапии. Однако и в США эту про5

цедуру делают в противоречие существующим кли5

ническим рекомендациям, что дало повод Yusuf S.

настаивать на закрытии 50 % инвазивных лаборато5

рий и перепрофилировании интервенционных кар5

диологов в плане использования лекарств и измене5

ния образа жизни [8].

Однако только соблюдение клинических реко5

мендаций еще не гарантирует того, что будет полу5

чен результат в отношении снижения риска ослож5

нений, близкий к тому, которого достигали в конк5

ретных РКИ. И в первую очередь по той причине,

что врач далеко не всегда имеет возможность назна5

чать те же лекарства, которые использовались в

РКИ. В связи с эти необходимо остановиться на

проблеме взаимозаменяемости лекарств. Эта проб5
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лема состоит из нескольких частей, основных две:

возможно ли заменять один препарат другим, отно5

сящимся к тому же классу лекарств, и возможно ли

заменять оригинальный препарат, который стоит

достаточно дорого, его копией или дженериком

[9–12].

Замена одного препарата другим внутри одного

и того же класса иногда объясняется желанием сни5

зить стоимость лечения, но чаще – недостаточным

знанием врачом опять же клинических рекоменда5

ций. Ничем иным нельзя объяснить тот факт, что

больным, перенесшим ИМ, в качестве β5адреноб5

локатора (β5АБ) назначают не метопролол, проде5

монстрировавший способность существенно сни5

жать смертность таких больных (на чем настаивают

международные рекомендации) [6], а другие β5АБ,

и в частности атенолол, такими качествами не обла5

дающий. Чем еще, как незнанием международных

рекомендаций, можно объяснить широко практи5

куемое назначение периндоприла больным с тяже5

лой СН. Периндоприл, хорошо проявивший себя в

других ситуациях, с позиций доказательной меди5

цины, например, при профилактике неосложненой

ИБС, МИ, не входит, как известно, в список препа5

ратов, рекомендованных международными реко5

мендациями для лечения СН по очень простой при5

чине – с ним не было проведено крупных РКИ у та5

кой категории больных.

Особенно беспокоит проблема дженериков,

количество которых в России растет не по дням, а

по часам [13]. Хотя официальная доктрина гласит,

что дженериком называется препарат, терепевти5

чески эквивалентный оригинальному, однако имен5

но в терапевтической эквивалентности некоторых

дженериков можно сильно сомневаться. Оказалось,

далеко не для всех дженериков существуют вроде бы

обязательные данные изучения биоэквивалентнос5

ти. Но даже при наличии этих данных, из них от5

нюдь не всегда можно сделать вывод о биоэквива5

лентности конкретного дженерика оригинальному

препарату [9, 10].

Если даже дженерик признается биоэквивален5

тным (фармакокинетически эквивалентным) ори5

гинальному препарату по заданным критериям это5

го показателя, а эти критерии являются весьма

условными, то все равно существует вероятность

весьма существенных различий в содержании пре5

парата в тех случаях, когда биодоступность смещена

к минимально допустимому значению. Такие разли5

чия, как было показано, могут достигать 20–30 %

[10,12,13], а это не может не сказаться на клиничес5

кой эффективности дженерика. Вполне возможно,

что выявленные в ряде недавних, сравнительных,

рандомизированных исследований оригинальных

препаратов и дженериков небольшие, но статисти5

чески достоверные различия в эффективности,

объясняются именно этим фактом [14].

В процессе таких исследований, пока еще, к со5

жалению, немногочисленных, нередко выявляется

неполная терапевтическая эквивалентность ориги5

нального препарата и дженерика. Например, при

сравнении оригинального препарата бисопролола с

одним из его дженериков у больных АГ I5II степе5

ней было продемонстрировано, что дженерик ста5

тистически значимо снижает систолическое и диас5

толическое АД, однако это снижение достоверно

менее выражено (на 3–4 мм рт.ст.), чем снижение

АД под действием оригинального препарата [14].

Нехитрый подсчет показал, что, несмотря на такое

относительно небольшое различие в абсолютных

цифрах снижения АД, частота достижения целевых

значений АД при использовании оригинального

препарата более чем на 20 % превышала таковую

при назначении дженерика.

В этом исследовании был установлен парадок5

сальный факт: лечение оригинальным препаратом

(формально более дорогим) оказалось дешевле ле5

чения дженериком из5за более слабой терапевти5

ческой активности последнего.

Настораживают данные некоторых исследова5

ний, продемонстрировавших различия в клиничес5

кой безопасности оригинального препарата и дже5

нерика; например, в одном из таких исследований

было показано, что оригинальный препарат эналап5

рила в 3 раза реже оказывал побочные действия,

чем один из его дженериков [15].

Таблица 1
Препараты, доказавшие способность влиять на прогноз ССЗ

Препараты Заболевания, при которых доказано их действие на “конечные

точки”

Аспирин Вторичная профилактика ССО

Аспирин и тромболитики Острый период ИМ

β5АБ Больные ИБС, перенесшие ИМ 

Хроническая СН

ИАПФ Хроническая СН 

Перенесенный ИМ с нарушенной функцией левого желудочка

Хроническая ИБС

Все современные группы антигипертензивных препаратов АГ

Статины Вторичная профилактика ССЗ

Примечание: ИАПФ – ингибиторы ангиотензин5превращающего фермента.
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Вместе с тем, ряд дженериков, во всяком слу5

чае, по данным краткосрочных исследований, поч5

ти полностью повторяют действие оригинального

препарата. Такие данные были получены при срав5

нительном изучении некоторых препаратов амло5

дипина [16], а также β5АБ метопролола [17].

Все сказанное выше о дженериках вовсе не

призывает к отказу от их широкого использования,

а диктует необходимость получения объективной

информации о качествах каждого из них и реально

доказанной, а не декларированной, способности за5

менять оригинальный препарат.

Специалисты, критиковавшие саму идею ис5

пользования дженериков (таких немало), в первую

очередь ссылались на тот факт, что с дженериками

не проводились РКИ, изучающие возникновение,

так называемых, жестких конечных точек – основ5

ных осложнений ССЗ – МИ, ИМ и др. Однако на

самом деле – это не совсем так. Известно, про край5

ней мере, одно крупное РКИ – FEVER (Felodipine

Event Reduction), в котором задача – снизить часто5

ту МИ, была реализована при назначении качест5

венных дженериков [18].

В заключение, если попытаться ответить на во5

прос в заглавии статьи, то ответ представляется сле5

дующим: необходимо максимально стремится к

воспроизведению результатов РКИ в реальной кли5

нической практике. Для этого необходимо как мож5

но более активно пропагандировать существующие

международные и клинические рекомендации, в т.ч.

и российские, среди врачей, а самим рекомендаци5

ям придать определенный юридический статус. Ре5

шение вопроса невозможно также без наличия ка5

чественных и доступных лекарственных препара5

тов, в первую очередь дженериков с реально дока5

занными эффективностью и безопасностью.
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