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21-22 января 2016г в столице Австрии Вене 
состоялась конференция, организованная Акаде-
мией антикоагуляции (основана компанией 
Boehringer Ingelheim) на тему: “Замыкая круг в анти-
коагуляции — начало новой эры”. Цель мероприя-
тия — обсудить существующий опыт лечения паци-
ентов с использованием дабигатрана этексилата 
(Прадакса®), прямого ингибитора тромбина, для 
профилактики инсульта при фибрилляции предсер-
дий (ФП), а также предоставить дополнительную 
возможность безопасного применения этого препа-
рата в свете появления в клинической практике 
нового специфического нейтрализующего агента — 
идаруцизумаба (зарегистрированное название — 
Praxbind®). 

На конференции присутствовали в качестве 
докладчиков следующие специалисты: 
John W. Eikelboom (McMaster University, Hamilton, 
ON, Canada), Georg Nickenig (University of Bonn 
Bonn, Germany), Hans-Christoph Diener (University 
of Essen, Essen, Germany), Joanne van Ryn (Boehringer 
Ingelheim, Biberach, Germany). 

ФП — одна из основных проблем современной 
кардиологии, поскольку влечет за собой еще более 
тяжелую патологию — ишемический инсульт (ИИ). 
Около 2% общего количества населения подвер-
жено развитию ФП, что составляет ~140 млн. чело-
век [1, 2]. Около 5,1 млн. пациентов с ФП находятся 
в США, 4,5 млн. в странах Европы, и, как ожида-
ется — к 2050г эти цифры удвоятся. Терапия анти-
коагулянтами, для профилактики ИИ, является 
обязательной у пациентов с ФП. Первым этапом 
в лечении таких больных стало применение антаго-
ниста витамина К (АВК) — варфарина. По данным 
исследований, назначение АВК снижает риск ИИ 
на 64% [3], а также смертность [4]. Однако сущест-
вует много ограничений при назначении варфа-
рина: риск развития внутримозгового кровотечения 
(ВЧК), который не превышал 1% в клинических 
исследованиях, но был выше в реальной практике; 
непредсказуемый антикоагулянтный ответ; узкое 
терапевтическое “окно”; частое превышение дози-
ровок; пищевые и лекарственные взаимодействия; 
формирование устойчивости к препарату, что уве-
личивает риск ИИ [5]. 

Вторым этапом развития антикоагулянтной 
терапии стало появление новых оральных антикоа-
гулянтов (НОАК), которые имеют явные преиму-
щества перед АВК: снижение риска ВЧК на 30-70%; 
быстрый ответ на терапию; предсказуемые и после-
довательные антикоагулянтные эффекты; отсут-
ствие пищевых и лекарственных взаимодей ствий; 
укороченный, по сравнению с варфарином, период 
полувыведения. Таким образом, современные 

исследования показывают, что НОАК при ФП обес-
печивают 19% снижение риска ИИ и системной 
эмболии, по сравнению с варфарином [6].

Третий этап — это использование НОАК 
с реверсивными агентами.

В чем заключается основная идея современной 
антикоагулянтной терапии? Как известно, при при-
нятии решения о назначении НОАК в той или иной 
дозе, врач руководствуется своеобразной чашей 
весов: на одной стороне риск развития ИИ, на дру-
гой — риск кровотечений. На то, в какую сторону 
качнутся эти весы, влияют несколько факторов: 
сопутствующие заболевания, приверженность лече-
нию, прием других лекарственных средств. Поэтому 
были разработаны две схемы лечения препаратом 
Прадакса® –150 мг и 110 мг. Международное иссле-
дование RE-LY (Randomized Evaluation of Long-Term 
Anticoagulation Therapy Investigators), в котором пре-
парат Прадакса® сравнивали с варфарином у паци-
ентов с ФП, продемонстрировало [7, 8]:

• достоверное снижение риска инсульта и сис-
темной эмболии, в т. ч. ИИ (в отличие от других 
НОАК) при назначении дабигатрана этексилата 
в дозе 150 мг 2 раза в сут.,

• сходную частоту инсульта/системных эмбо-
лий при назначении дабигатрана этексилата в дозе 
110 мг 2 раза в сут., 

• достоверное снижение частоты больших 
кровотечений при назначении дабигатрана этекси-
лата в дозе 110 мг 2 раза в сут.,

• достоверное снижение жизнеугрожающих 
и ВЧК при назначении дабигатрана этексилата 
в обеих дозах,

• достоверное снижение сердечно-сосудистой 
смертности при назначении дабигатрана этексилата 
в дозе 150 мг 2 раза в сут. 

Дабигатран в дозе 150 мг/сут. показал лучшие 
по сравнению с варфарином безопасность и эффек-
тивность у пациентов ≤75 лет [9, 10]: снижение 
риска ИИ на 37%, общей смертности от сердечно-
сосудистых заболеваний на 28%, развития ВЧК 
на 57%. 

Увеличивающееся число пациентов, получа-
ющих антикоагулянтную терапию, дает возмож-
ность изучить большое количество медицинских 
баз данных. Например, проведенный FDA (Fook 
and Drag Administration) США анализ базы дан-
ных пациентов в системе Medicare, анализы баз 
данных страховых компаний, различные реги-
стры. Это позволило получить информацию 
об эффективности и безопасности применения 
дабигатрана в реальной клинической практике 
(общее количество >250 тыс. пациентов) [11]. 
Согласно данным, полученным при независимом 
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анализе FDA в системе Medicare, дабигатран, 
назначаемый пациентам >65 лет, показал сниже-
ние риска ИИ на 20% и общей смертности на 14%, 
по сравнению с варфарином. 

Таким образом, использование антикоагулянт-
ной терапии расширяется, однако безопасность 
приема препаратов продолжает беспокоить врачей. 
Несмотря на то, что такие ситуации, как развитие 
неконтролируемого или угрожающего жизни кро-
вотечения, а также необходимость в экстренном 
хирургическом вмешательстве возникают очень 
редко, важно иметь возможность быстро и эффек-
тивно отменить действие антикоагулянта, когда это 
необходимо [12]. Исследователи пошли по пути 
поиска реверсивных агентов, которые смогли бы 
в условиях неотложной помощи нивелировать воз-
действие НОАК. В настоящее время изучаются три 
препарата, с разным принципом направленного 
действия, но в клиническую практику внедрен 
только один — идаруцизумаб (Praxbind®) [13]. 

Идаруцизумаб является реверсивным агентом 
дабигатрана этексилата, и представляет собой моно-
клональные антитела, обладающие в >350 раз высо-
ким сродством к дабигатрану, чем у дабигатрана 
к тромбину. При этом действие дабигатрана блоки-
руется практически мгновенно, в течение 5 мин 
во время введения и не возобновляется до повтор-
ного приема дабигатрана [14]. Действие идаруциз-
умаба было подробно изучено в исследовании RE-
VERSE AD [15], в котором принимали участие 500 

пациентов, поступивших с неконтролируемым кро-
вотечением или для экстренного хирургического 
вмешательства, на фоне приема дабигатрана. Иссле-
дование показало, что реверсивный агент полно-
стью блокирует дей ствие дабигатрана, не имеет 
побочных реакций, при этом, смертность зависела 
исключительно от причин первоначального обра-
щения за скорой помощью. Идаруцизумаб прост 
в использовании: дозировка фиксирована (5 и 2,5 
г), препарат находится в готовых для инфузии или 
инъекции флаконах (2,5 г/50 л). Более того, терапия 
дабигатраном может быть возобновлена через 24 ч 
после введения реверсивного агента. 

В 2015г Praxbind® был одобрен FDA (США), 
а также получил регистрацию в странах Евросоюза. 
Европейским обществом кардиологов были опу-
бликованы рекомендации по ведению больных 
с кровотечениями, принимающих НОАК, и в них 
был включен идаруцизумаб [16]. 

В заключение следует отметить, что появление 
специфического нейтрализующего агента дабига-
трана в клинической практике важно для неотлож-
ной кардио- и нейрохирургии. Также препарат 
можно применять для помощи пациентам в случае 
развития внутримозгового кровотечения, эпиду-
ральных/субдуральных гематом, при необходимо-
сти люмбарных пункций, при травмах и переломах, 
при неотложных вмешательствах, в т. ч. абдоми-
нальных, сосудистых, ортопедических, при необхо-
димости проведения люмбарных пункций.
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