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За 60 лет своей деятельности компания КРКА из небольшой 
фармацевтической лаборатории выросла в одну из ведущих 
компаний-производителей дженериков в мире. Инновационные 
дженериковые препараты компании КРКА, обладающие 
дополнительными преимуществами, разработаны на основании 
собственного ноу-хау. Использование новых технологий 
производства действующих веществ и лекарственных форм 
обеспечивает качества препаратов, выгодно отличающиe 
продукцию фирмы КРКА от изделий конкурентов. КРКА 
разрабатывает новые лекарственные формы (таблетки, 
диспергируемые в полости рта, таблетки с пролонгированным 
высвобождением, капсулы, содержащие пеллеты, и т. д.), 
способствующие упрощению приема и обеспечивающие новые 
способы применения лекарственных препаратов. В процессе 
планирования ассортимента препаратов большое внимание 
уделяется наиболее распространенным в современном мире 
заболеваниям. Для нужд основных своих потребителей – 
докторов и пациентов, КРКА предоставляет широкий выбор 
различных объемов упаковки, дозировок и фиксированных 
комбинаций препаратов. Терапевтическая эквивалентность 
препаратов компании КРКА оригинальным препаратам доказана 
результатами исследований биоэквивалентности in vivo.
КРКА проводит международные интервенционные клинические 
исследования (INTER-ARS, HEMERA, PAN-STAR, ESOLAS,  
ROSU-PATH, VICTORY), дающие ответы на различные вопросы. 
В неинтервенционных клинических исследованиях проводится 
мониторинг пациентов в ежедневной клинической практике. 
Отбор пациентов, метод лечения, выбор препарата и способ его 
применения, дизайн исследования и способ проведения мониторинга 
в этих исследованиях ничем не отличаются от установленного 
способа лечения. Результаты исследований, проведенных при 
участии более 250.000 пациентов из 27 стран мира, подтверждают 
эффективность и безопасность препаратов компании КРКА у 
широкого круга пациентов. Эти результаты документированы, 
проанализированы и опубликованы в международных медицинских 
журналах, и уже в течение десятилетий способствуют 
укреплению доверия профессиональной общественности и 
пациентов к препаратам, производимым компанией КРКА.
Широкий опыт, полученный нами на основании собственных 
клинических исследований, представлен в сборнике научных 
докладов «КРКА в медицине и фармации». Перед Вами переиздание 
избранных статей данного сборника. Мы надеемся, что это 
издание послужит еще одним элементом добавленной ценности 
продукции компании КРКА.

Бреда Барбич-Жагар
Медицинский директор и 
главный редактор сборника «КРКА в медицине и фармации»
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Роль ингибиторов АПФ КРКА в лечении 
артериальной гипертензии: 25-летний опыт

Аннотация
Ингибиторы ангиотензинпревращающего фермента (АПФ) 
были впервые введены в клиническую практику для лечения 
гипертонической болезни более четверти века назад. На се-
годняшний день признано, что они не только обладают более 
широким спектром действия, чем другие антигипертензив-
ные препараты, но также имеют большую доказательную 
базу, подтверждающую их безопасность и хорошую перено-
симость. Клинические исследования эналаприла, рамиприла 
и периндоприла КРКА, а также их комбинаций, подтвердили 
высокую эффективность и хорошую переносимость данных 
препаратов при лечении артериальной гипертензии в реаль-
ной клинической практике. В этой статье мы хотим пред-
ставить результаты исследований лечения артериальной 
гипертензии ингибиторами АПФ компании КРКА, которые 
проводились на протяжении 25 лет. Следует отметить, 
что данные результаты клинических исследований КРКА 
подтверждают необходимость оптимизации лечения ги-
пертонической болезни.

Вероника Хрибар, 
Дарья Милованович Ярх
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Введение 

Во всем мире ингибиторы ангиотензинпревращающего фермента (АПФ) стали терапией 
первого выбора при артериальной гипертензии, инфаркте миокарда (ИМ) и сердечной недо-
статочности (СН)1. Ингибиторы АПФ были впервые введены в клиническую практику для 
лечения артериальной гипертензии более четверти века назад. Благодаря тому, что основная 
патобиология сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ) стала более ясна, впоследствии были 
разработаны новые способы применения ингибиторов АПФ. В действительности, благодаря 
своему воздействию на ренин-ангиотензин-альдостероновую систему (РААС) и другим ло-
кальным эффектам ингибиторы АПФ существенно улучшили прогнозы для пациентов в ходе 
всего течения ССЗ, включая гипертонию, стабильную ишемическую болезнь сердца (ИБС), 
ИМ и сердечную недостаточность. Кроме того, они используются для снижения риска раз-
вития инсульта и сахарного диабета, а также для предотвращения развития или прогресси-
рования почечной дисфункции. Благодаря надежности клинических данных рекомендации 
по лечению и профилактике артериальной гипертензии, выпущенные профессиональными 
обществами, в настоящее время рекомендуют использовать ингибиторы АПФ для лечения 
артериальной гипертензии, ишемической болезни сердца и атеросклероза сосудов, ИМ и  
сердечной недостаточности. Современные иАПФ отличаются фармакологическим профилем 
от старых иАПФ, поэтому их применение для лечения артериальной гипертензии, а также  
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улучшения прогноза, является более безопасными и простым. Хотя другие препараты, инги-
бирующие РААС, могут обеспечить некоторые перекрестные фармакологические эффекты и 
существенные клинические преимущества, иАПФ по-прежнему занимают уникальное место 
благодаря своим признанным свойствам, которые оправдывают их центральную роль в лече-
нии сердечно-сосудистых заболеваний2. В настоящее время, благодаря большой доказатель-
ной базе, подтверждающей их безопасность и хорошую переносимость, иАПФ считаются 
самыми важными препаратами в лечении ССЗ3.

Гипертония

AIRE, Исследование эффективности 
рамиприла для лечения больных с 
острым инфарктом миокарда; ALLHAT,  
антигипертензивное и липидснижа-
ющее лечение для предупреждения 
сердечных приступов; ASCOT-BPLA, 
Англо-скандинавское исследование 
снижение сердечно-сосудистых за-
болеваний; CAPPP, Исследование 
профилактики развития сердечно-со-
судистых осложнений с помощью 
каптоприла; ЗСН, застойная сердеч-
ная недостаточность; CONSENSUS, 
Совместное Северо-скандинавское 
исследование влияния эналаприла на 
выживаемость; EUROPA, Европейское 
исследование снижения сердечно-со-
судистых заболеваний при применении 
периндоприла у пациентов со стабиль-
ной ишемической болезнью сердца; 
ТСПН, терминальная стадия почечной 
недостаточности; HOPE, Оценка воз-
можностей предупреждения неблаго-
приятных сердечно-сосудистых исхо-
дов; ИМ, инфаркт миокарда; PEACE, 
Профилактика осложнений с помощью 
ингибиторов АПФ; PEP-CHF, Периндо-
прил в лечении пожилых пациентов с 
хронической сердечной  недостаточ-
ностью; PREAMI, Периндоприл и ремо-
делирование в лечении пожилых паци-
ентов с острым инфарктом миокарда; 
PROGRESS, Исследование периндо-
прила в профилактике повторного 
инсульта; REIN, Эффективность рами-
прила при лечении нефропатии; SAVE, 
Исследование выживаемости пациен-
тов с гипертрофией левого желудочка; 
SOLVD, Исследования дисфункции ле-
вого желудочка; STOP-H2, Шведское 
исследование лечения пожилых паци-
ентов с гипертонией; TRACE, Оценоч-
ное исследование трандолаприла при 
лечении сердечно-сосудистых заболе-
ваний; V-HeFT, Сосудорасширяющие 
средства  – Исследование сердечной 
недостаточности.
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Рисунок 1. Крупномасштабные клинические исследования эффективности ингибиторов АПФ на различных 
этапах сердечно-сосудистого континуума2

Имея более чем 25-летний опыт производства высококачественных ингибиторов АПФ, 
КРКА стала одним из ведущих производителей ингибиторов АПФ в Европе4, 5. В настоящее 
время практически один из десяти пациентов в Европе, получающий антигипертензивную 
терапию, принимает антигипертензивные препараты компании КРКА4. КРКА проводит соб-
ственные клинические исследования, а также пострегистрационные исследования безопас-
ности и эффективности в целях контроля эффективности и безопасности своих препаратов в 
рамках основных направлений, чтобы дать врачам возможность получить собственный опыт 
использования данных лекарственных средств и подтвердить их эффективность и безопас-
ность в клинической практике. До настоящего времени клинические исследования, в которые 
было включено более 30 000 пациентов, подтвердили эффективность и безопасность ингиби-
торов АПФ компании КРКА6. В этой обзорной статье мы представим ключевые результаты 
и выводы, полученные в рамках крупномасшабных исследований, которые проводились для 
трех ингибиторов АПФ КРКА: эналаприла, рамиприла и периндоприла.
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Более 25 лет клинического опыта применения Энапа

Первым лекарственным препаратом КРКА, действующим на РААС, был эналаприл (Энап), 
выпущенный на рынок в 1988 году. Клиническое применение Энапа на протяжении более 25 
лет неуклонно свидетельствовало об эффективности и безопасности препарата в виде моно-
терапии и в фиксированных комбинациях с гидрохлоротиазидом (ГХТ) в повседневной кли-
нической практике, а также в ходе многочисленных клинических исследований с участием 
более чем 20 000 пациентов из 25 стран6.

В 14 проспективных клинических исследованиях приняли участие почти 3000 пациентов с 
артериальной гипертензией. Наиболее существенное снижение артериального давления от-
мечалось в течение первой недели терапии. Затем следовало постепенное и постоянное сни-
жение на протяжении остального срока лечения. При отсутствии снижения артериального 
давления до целевых цифр в результате 2-х недель лечения Энапом 10 мг оно достигалось с 
помощью комплексной терапии с ГХТ. В целом Энап хорошо переносился пациентами, его 
показатели безопасности соответствовали результатам других исследований.

Тяжелые нежелательные реакции в результате приема Энапа отмечались у небольшого числа 
пациентов (кашель у 4-10% и кожная сыпь у менее чем 1% пациентов). Досрочно прекратили 
исследование от 1,7% до 3,6% пациентов7.

Одним из крупнейших исследований фиксированных комбинаций препарата Энап было ис-
следование GARANT с участием 3288 пациентов. В начале лечения применялся препарат 
Энап-HL 20 (20 мг эналаприла и 12,5 мг ГХТ). Через 3 недели пациенты, не реагирующие 
на лечение, перешли на Энап-H (10 мг эналаприла и 25 мг ГХТ). В случае существенного 
снижения артериального давления терапия была изменена на Энап-HL (10 мг эналаприла 
и 12,5 мг ГХТ). Через 8 недель лечения систолическое давление (САД) было снижено на 
31,6 ± 0,3 мм.рт.ст., а диастолическое давление (ДАД) – на 14,7 ± 0,2 мм.рт.ст. (p < 0,0001) 
(рисунок 2)8.
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Рисунок 2. Снижение САД и ДАД в результате применения комбинированных препаратов Энап в ходе 
исследования GARANT8

Фиксированные комбинации препарата Энап хорошо переносились пациентами. Кроме того, 
лечение Энапом-HL 20, Энапом-H и Энапом-HL было метаболически нейтральным и оказало 
положительный эффект на уровни глюкозы, хорестерина, креатинина и калия8.
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Еще одним исследованием фиксированных комбинаций препарата Энап с участием 200 па-
циентов с гипертонией, подверженных высокому риску, являлось исследование ДОГМА. 
Энап-HL 20 (20 мг эналаприла и 12,5 мг ГХТ) оказался более эффективным и безопасным 
и привел к меньшему количеству нежелательных метаболических реакций не только среди 
пациентов с низким риском, но также и среди пациентов с высоким риском (пациенты с ме-
таболическим синдромом и больные диабетом) по сравнению с комбинацией других антиги-
пертензиальных средств9.
В пользу Энапа говорят убедительные клинические данные, полученные в результате наших соб-
ственных исследований. Однако, его действительная ценность заключается в 25-летнем опыте 
клинического использования и десятилетиях личного опыта врачей и пациентов всего мира.

Обширная доказательная база в пользу Амприлана у разных групп 
пациентов

Рамиприл КРКА (АмприланA) был выпущен десять лет назад в Словении. Сегодня он ис-
пользуется для лечения пациентов более чем  в 35 европейских и азиатских странах10. Ам-
прилан отличается от других генерических форм рамиприла тем, что его клиническая эффек-
тивность была подтверждена в ходе 15 клинических исследований, проведенных в восьми 
странах с участием почти 9000 пациентов6.
Как известно, рамиприл обладает надежной доказательной базой, подтверждающей эффек-
тивность и хорошую переносимость этого ингибитора АПФ при лечении гипертонической 
болезни и сопутствующих заболеваний. Такая доказательная база также была собрана для 
Амприлана. Исследования привели к получению важных результатов и обширной базы дан-
ных, которые отсутствуют для других генерических форм рамиприла. Большинство описан-
ных исследований были направлены на подтверждение и дополнение результатов, свиде-
тельствующих об эффективности и безопасности Амприлана в повседневной клинической 
практике для различных групп пациентов11-20.

Пациенты с гипертонией легкой и умеренной степени

Эффективность и безопасность Амприлана для пациентов с гипертонией легкой и умерен-
ной степени в реальных условиях отслеживалась в рамках двух пострегистрационных ис-
следований безопасности и эффективности. В первое исследование было включено 2798 
пациентов. Испытуемая популяция состояла из пациентов с недавно выявленной и ранее не-
леченой гипертонией, а также пациентов с гипертонией, предыдущее лечение которой было 
безуспешным. В начале исследования среднее САД составляло 164 ± 16,1, среднее ДАД – 
96,1 ± 10,1 мм.рт.ст. Через три месяца лечения Амприланом САД было снижено в среднем 
до 137,7 ± 11, ДАД – в среднем до 83,3 ± 7,3 мм.рт.ст. Снижение САД в среднем составило 
16%, ДАД – 13%11.
Целевое артериальное давление или снижение САД как минимум на 10 мм.рт.ст. и ДАД как 
минимум на 5 мм.рт.ст. было достигнуто у 95% пациентов. Пациенты перенесли лечение 
Амприланом очень хорошо. Слабовыраженные нежелательные реакции наблюдались у 3,5% 
пациентов. Большинство нежелательных реакций были кратковременны11. Эффективность 
и безопасность Амприлана и его фиксированных комбинаций с ГХТ также были подтверж-
дены в исследованиях с участием 943 пациентов, страдающих гипертонией. Трехмесячное 
лечение Амприланом или его фиксированных комбинациями с ГХТ привело к снижению 
САД и ДАД на 15% и 13% соответственно. В этом исследовании более 87% пациентов до-
стигли целевого артериального давления без проявления нежелательных реакций. Амприлан 
хорошо переносился пациентами, его показатели безопасности отвечали результатам рандо-
мизированных контролируемых исследований12.

A  Препарат реализуется на отдельных рынках под различными торговыми марками (Амприлан, Амприл). Препарат может быть доступен не 
во всех странах.
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Пациенты с гипертонией, перенесшие инфаркт миокарда

Основной целью исследования, включавшего 60 пациентов с гипертонией, перенесших ИМ, яв-
лялась оценка влияния раннего введения Амприлана на частоту сердечных и цереброваскулярных 
осложнений после ИМ. Через 3 месяца лечения Амприланом отмечалось существенное снижение 
САД и ДАД – на 13% и 9% соответственно, а также существенное облегчение симптомов КБС. 
Кроме того, уровень С-реактивного белка снизился на 87,6%, общий уровень холестерина снизил-
ся на 8,1%, холестерина ЛПНП – на 7,8%, а уровень холестерина ЛПВП повысылся – на 8,4%13. 
Благотворное влияние лечения Амприланом было еще более существенным в течение длительного 
12-месячного срока (исследование KALYPSO II)14.

Пациенты с гипертонией и ишемической болезнью сердца

Нефропротективный эффект Амприлана у пациентов с гипертонией с ССЗ оценивался в рам-
ках 90-дневного исследования. Конечная доза, при который были получены наилучшие ре-
зультаты, составила 10 мг Амприлана. Через три месяца лечения 86% пациентов достигли 
целевого уровня артериального давления.
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Рисунок 3. Количество пациентов с протеинурией после добавления Амприлана к исходной терапии15

Добавление Амприлана к исходной терапии помогло улучшить почечную функцию: были 
снижены уровни протеинурии и микроальбуминурии (рисунок 3). По окончании лечения 
74% пациентов чувствовали себя хорошо или очень хорошо. Амприлан проявил себя как 
безопасное и эффективное антигипертензивное средство у пациентов с ишемической болез-
нью сердца и нарушенной функцией почек благодаря эффективному устранению симптомов 
протеинурии15.

Для того, чтобы продемонстрировать недостаточность устранения симптомов ИБС, было 
проведено еще одно исследование Амприлана с участием 30 пациентов, страдающих ги-
пертонией и ИБС. Это исследование показало, что добавление Амприлана к стандартной 
терапии у пациентов с гипертонией и ИБС приводит к дополнительным положительным эф-
фектам, таким как усиление противоишемических эффектов (улучшение переносимости фи-
зической нагрузки на 34,7%, сокращение приступов стенокардии на 40,5% и необходимости 
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в нитратах на 50,9%), улучшение функции эндотелия, снижение желудочковой эктопической 
активности (у 83% пациентов) и наджелудочковые аритмии16.

Пациенты с сахарным диабетом или метаболическим синдромом

Гемодинамические и метаболические расстройства вызывают повреждения эндотелия сосу-
дов. Поэтому было изучено влияние Амприлана на улучшение параметров эластичности сте-
нок артерий путем снижения артериального давления у пациентов с сахарным диабетом 2-го 
типа. Артериальное давление в начале исследование в среднем составляло 148/85 мм.рт.ст. Ам-
прилан способствовал эффективному снижению артериального давления до целевых уровней 
(САД – до 129,7 мм.рт.ст., ДАД – до 74,9 мм.рт.ст. (p < 0,0001)) и оказывал дополнительное 
положительное влияние на функцию эндотелия (рисунок 4). Помимо высокой эффективности 
Амприлана, исследование показало хорошую переносимость препарата, о чем свидетельство-
вала низкая частота нежелательных реакций17.
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Рисунок 4. Повышение эластичности кровяных сосудов (более низкий индекс аугментации означает 
повышение эластичности сосудов и улучшение функции эндотелия) в ходе лечения Амприланом17

Результаты исследования комбинации Амприлана и амлодипина (ТеноксБ), показывают, что 
данная комбинация обладает значительным антигипертензивным эффектом как у пациентов 
с гипертонией, так и у пациентов с гипертонией и диабетом (рисунок 5). Кроме того, она спо-
собствует улучшению функции эндотелия и почек и снижает активность симпатико-адрена-
ловой системы. Результаты свидетельствуют о снижении толщины комплекса интима-медиа 
сонной артерии в обеих группах пациентов18.
Влияние комплексного лечения Амприланом и Теноксом на сосудорасширяющую функцию 
эндотелия, метаболический профиль и гипертонию также изучалось у женщин с гиперто-
нией и метаболическим синдромом в постклимактерическом периоде. Амприлан в комби-
нации с Теноксом приводил к эффективному снижению артериального давления (в среднем  
снижение САД на 25,8%, ДАД – на 20,9%) и был связан с положительным метаболическим 
(снижение общего холестерина на – 8,2%, холестерина ЛПНП на 8,6%, триглицеридов на – 
8,3%) и ангиопротекторным (восстановление сосудорасширяющей функции эндотелия и 
увеличение продукции метаболитов NO на 29,5%) эффектом у пациентов с метаболическим 
синдромом19.

Б Препарат может быть доступен не во всех странах.
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Рисунок 5. Снижение среднего САД и ДАД у разных типов пациентов, принимающих Амприлан в комбинации 
с Теноксом18

Пациенты с высоким риском развития ССЗ

В ходе исследования RIMS были проанализировано влияние Амприлана при лечении паци-
ентов с высоким риском (гипертония в сочетании со стабильной стенокардией, метаболи-
ческим синдромом и выраженной диастолической дисфункцией миокарда, подтвержденной 
тканевой допплер-эхокардиографией). Целевые цифры артериального давления были до-
стигнуты у всех пациентов. Кроме того, наблюдалось заметное улучшение диастолической 
функции, функции предсердий и эндотелия, а также отмечалось снижение гипертрофии ми-
окарда левого желудочка. У пациентов, принимавших Амприлан, также улучшилась функ-
циональная деятельность, общее состояние здоровья и повысилась социальная активность20. 
В ходе рассмотренных исследований были получены важные результаты и общирная база  
данных по применению Амприлана у разных групп пациентов с общим состоянием – гипер- 
тонией. 

Обширный клинический опыт применения периндоприла КРКА и 
его комбинаций

Периндоприл, открытый в начале 1980-х годов, является одним из наиболее изученных ин-
гибиторов АПФ как в доклинических, так и в клинических условиях. Хотя изначально он 
был разработан для лечения гипертонии, в процессе ряда исследований заболеваемости и 
смертности было выявлено, что периндоприл оказывает действие у пациентов с различными 
сердечно-сосудистыми состояниями, начиная с гипертонии, которая является существенным 
фактором риска сердечно-сосудистых заболеваний, и заканчивая конечными стадиями ССЗ 
(рисунок 6)21. Благодаря широкому спектру показаний на всех этапах сердечно-сосудистого 
континуума периндоприл приобрел чрезвычайную популярность во всем мире3.
Периндоприл (ПериневаВ), выпущенный компанией КРКА в 2005 году, стал первой гене-
рической формой периндоприла на европейских рынках22. Через два года появился комби-
нированный препарат периндоприл/индапамид КРКА (Ко-ПериневаГ)23. В 2011 году КРКА 
выпустила один из наиболее предпочитаемых комбинированных препаратов при лечении ги-
пертонии – фиксированную комбинацию периндоприл/амлодипин (ДальневаД) – снова-таки, 
В Препарат реализуется на отдельных рынках под различными торговыми марками (Перинева, Пренеccа). Препарат может быть доступен не 
во всех странах. Г Препарат реализуется на отдельных рынках под различными торговыми марками (Ko-Перинева, Ko-Пренеccа). Препарат 
может быть доступен не во всех странах. Д Препарат реализуется на отдельных рынках под различными торговыми марками (Дальнева, 
Aмлеccа). Препарат может быть доступен не во всех странах. 
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первый и в то время единственный генерический комбинированный препарат периндоприла/
амлодипина в Европе24. Самым последним из комбинированных препаратов КРКА является 
тройная комбинация лекарственных средств, в состав которой входит периндоприл, индапамид 
и амлодипин (Ко-ДальневаЕ). Ко-Дальнева содержит комбинацию трех лекарственных средств, 
принадлежащих предпочтительным классам антигипертензивных препаратов (ингибитор 
АПФ, диуретик и блокатор кальциевых каналов) в одной таблетке, предлагая универсальное и 
упрощенное лечение гипертонии. КРКА является первой фармацевтической компанией в мире, 
предложившей ету тройную комбинацию врачам и пациентам25-27. Повседневная клиническая 
практика, а также эффективность и безопасность, продемонстрированные в рамках клиниче-
ских исследований, привели к тому, что периндоприл КРКА и фиксированные комбинации с 
ним стали наиболее часто назначаемыми генерическими периндоприлами в Европе4, 28-32.
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Рисунок 6. Сердечно-сосудистый континуум21

Первым исследованием периндоприла КРКА являлось исследование эффективности и безо-
пасности Периневы при лечении артериальной гипертензии в легкой и умеренной степени. 
Исследование включало 2664 пациентов, средний возраст которых составлял 61,5 ± 12,7 лет. 
Статистически значимое снижение САД и ДАД наблюдалось после трех месяцев лечения. 
В среднем САД снизилось на 26 мм.рт.ст. (15,4%), ДАД – на 12 мм.рт.ст. (12,2%). Статисти-
чески значимое снижение также наблюдалось в популяции пожилых пациентов (рисунок 7). 
Эти результаты являлись доказательством того, что антигипертензивная терапия Периневой 
также является эффективной для пациентов 75 лет и старше. У 90 % пациентов общая кли-
ническая эффективность Периневы была оценена как отличная, очень хорошая или хорошая. 
Перинева хорошо переносилась пациентами вне зависимости от возраста, т.к. в ходе иссле-
дования были отмечены только слабо выраженные и преходящиее реакции28.
В ходе второго исследования оценивалась эффективность и безопасность не только Пе-
риневы, но и фиксированной комбинации препарата Ко-Переневы, в состав которого вхо-
дят периндоприл и индапамид КРКА, при лечении артериальной гипертензии в легкой и  
Е Препарат может быть доступен не во всех странах.
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умеренной степени. В исследовании принимали участие 4574 пациентов. Средний возраст 
пациентов составлял 62 ± 12,3 лет. Статистически значимое снижение САД и ДАД наблю-
далось после четырех месяцев лечения. Среднее снижение САД составило 22,8 мм.рт.ст.  
(с 157,5 до 134,7 мм.рт.ст.; среднее относительное снижение – 14,7%), среднее снижение 
ДАД – 10,4 мм.рт.ст. (с 91,8 до 81,4 мм.рт.ст.; среднее относительное снижение – 11,3%)29.
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Рисунок 7. Снижение САД и ДАД в различных подгруппах пациентов28

В конце исследования у 78% пациентов артериальное давление составляло ≤ 140/90 мм.рт.ст., 
нежелательные реакции не наблюдались. Наиболее часто применяемыми дозами были Перинева 
4 мг и Ко-Перинева 4 мг/1,25 мг, т.е. для большинства пациентов дозировка была достаточ-
ной до конца исследования (спустя 4 месяца лечения). Лечение Периневой и Ко-Периневой 
отличалось высоким уровнем соблюдения режима лечения, поскольку 72,5% пациентов пол-
ностью соблюдали лечебный протокол и принимали все предписанные дозы. Только 17,5% 
пациентов забыли принять лекарство один раз и 9,6% – два раза. Это также может быть обу-
словлено хорошей переносимостью данного лекарственного средства, т.к. у 97% пациентов 
не отмечалось нежелательных реакций29.
Примечательно, что во время последующего наблюдения приблизительно половина пациен-
тов регулярно самостоятельно следили за артериальным давлением и фиксировали показа-
ния. У этих пациентов наблюдалась статистически значимая разница (p < 0,0001) снижения 
артериального давления по сравнению с группой пациентов, среди которых отсутствовал са-
мостоятельный контроль за показателями артериального давления (рисунок 8). На основании 
этих результатов можно сделать вывод, что самоконтроль артериального давления со сторо-
ны пациентов также способствует высоким показателям контроля артериального давления29.
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Рисунок 8. Снижение САД и ДАД у пациентов, которые самостоятельно следили за показаниями 
артериального давления, по сравнению с пациентами, у которых отсутствовал самостоятельный контроль за 
показателями артериального давления29
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Перинева также была включена в одно из крупнейших неинтервенционных клинических 
исследований сердечно-сосудистых препаратов КРКА. Исследование ATRACTIV являлось 
моделью широко известного исследования ASCOT, крупнейшего европейского исследования 
по лечению гипертонии33. Исследование ATRACTIV, в рамках которого изучалась эффектив-
ность комплексного современного подхода к снижению риска развития сердечно-сосудистых 
заболеваний в рамках первичной медицинской помощи, проводилось в Чешской Республике  
более чем у 4400 пациентов30, 31.
Усовершенствованная тактика лечения артериальной гипертонии в рамках исследова-
ния ATRACTIV сопровождалась существенным снижением среднего показателя САД на  
20,0 мм.рт.ст. (с 152,5 до 132,5 мм.рт.ст.; относительное снижение – 13,1%) и снижением 
среднего показателя ДАД на 10,3 мм.рт.ст. (с 90,5 до 80,2 мм. рт. ст.; относительное сни-
жение – 11,4% (рисунок 9)30, 31. Важность контроля артериального давления для долгосроч-
ного здоровья сердечно-сосудистой системы совершенно очевидна34. В ходе исследования 
ASCOT-BPLA 5-летнее лечение амлодипином и периндоприлом привело к статистически 
значимому существенному снижению смертности от сердечно-сосудистых заболеваний, ин-
сультов, общих сердечно-сосудистых заболеваний и событий, сердечной недостаточности, 
общего числа коронарных заболеваний и общей смертности по сравнению с лечением атено-
лом и бендрофлуметиазидом. Таким образом, ожидается, что в долгосрочном периоде паци-
енты, принимавшие периндоприл и амлодипин, получат положительный эффект в снижении 
сердечно-сосудистых заболеваний и смертности, связанной со снижением артериального 
давления, а также от специфического воздействия периндоприла и амлодипина на состояние 
сердечно-сосудистой системы35.
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Рисунок 9. САД и ДАД при первом и пятом посещении в рамках исследования ATRACTIV30, 31

Первоначальный клинический опыт также был недавно получен в результате применения 
фиксированной комбинации периндоприла/амлодипина Дальнева от КРКА. Целью 
четырехмесячного неинтервенционного клинического исследования являлась оценка 
эффективности и безопасности данного препарата в реальной клинической практике. В 
общей сложности в исследование было включено 2880 пациентов. Средний возраст пациентов 
составлял 63,9 ± 11,8 лет. 12% пациентов ранее не получали антигипертензивную терапию, 
а 88% пациентов на данный момент уже принимали те или иные антигипертензивные 
препараты. Наиболее часто назначаемой дозой в начале исследования была Дальнева – 4 мг 
периндоприла/5 мг амлодипина32.
Почти половина пациентов достигли целевого уровня артериального давления через один 
месяц лечения. Через четыре месяца целевого уровня артериального давления достигли 
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70% пациентов, 21% не достигли целевого уровня артериального давления, данные 
отсутствовали по 9% пациентов. В конце исследования наиболее часто назначаемой дозой 
все также была Дальнева – 4 мг периндоприла/ 5 мг амлодипина. Эти данные говорят о 
надлежащем соблюдении режима лечения в ходе исследования, а также об отсутствии 
большей необходимости в корректировке дозировки для достижения целевого уровня 
артериального давления. Показатели и САД, и ДАД статистически значимо снизились. САД 
в среднем снизилось на 27,9 мм.рт.ст. (с 163,9 до 136 мм.рт.ст.; относительное изменение – 
17%), ДАД – в среднем на 12,2 мм.рт.ст. (с 93,4 до 81,2 мм.рт.ст.; относительное изменение – 
13,1%). Дальнева помогла снизить артериальное давление до целевых уровней у большинства 
пациентов за 4 месяца (рисунок 10). Профиль безопасности лечения в течение 4 месяцев 
также был очень хорошим, поскольку 91% пациентов не имели нежелательных реакций32.

Статистически значимое снижение артериального давления также наблюдалось в группе 
пациентов (1154 пациента), ранее принимавших периндоприл или амлодипин. Более половины 
этих пациентов достигли целевого артериального давления уже через один месяц после 
начала лечения Дальневой. Через четыре месяца 71% пациентов достигли целевого уровня 
артериального давления, 21% не достигли целевого уровня артериального давления, данные 
отсутствовали для 8% пациентов. Показатели и САД, и ДАД существенно снизились. САД в 
среднем снизилось на 25,9 мм.рт.ст. (с 161,7 до 135,8 мм.рт.ст.; относительное изменение – 16%), 
ДАД – в среднем на 11,3 мм.рт.ст. (с 92,1 до 80,8 мм.рт.ст.; относительное изменение – 12,3%)32.
У 80 % пациентов общая клиническая эффективность Дальневы была оценена как отличная, 
очень хорошая или хорошая32. Эти результаты подтверждают основное преимущество данной 
комбинации, а именно, превосходный антигипертензивный эффект и хороший профиль 
переносимости также у пациентов, не достигших целевого значения артериального давления 
с помощью монотерапии.
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Рисунок 10. Показатели артериального давления в течение 4 месяцев лечения Дальневой32
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Результаты всех этих исследований однозначно свидетельствуют о том, что Перинева, 
Ко-Перинева и Дальнева являются эффективными и безопасными антигипертензивными 
препаратами. Поскольку несоответствующее лечение является одной из наиболее важных 
причин недостаточного контроля артериального давления, высокоэффективный и безо-
пасный периндоприл КРКА и его наличие в различных дозировках и комбинациях могут 
способствовать лечению артериальной гипертензии и лучшему соблюдению пациентами 
антигипертензивной терапии.

Заключение

Исследования КРКА, проводимые в отношении Энапа, Амприлана, Периневы, Ко-Перине-
вы и Дальневы подтвердили результаты многих предыдущих исследований в клинической 
практике. Клинические исследования эналаприла, рамиприла и периндоприла от компании 
КРКА, а также их комбинаций подтвердили высокую эффективность и хорошую переноси-
мость данных препаратов при лечении артериальной гипертензии в реальной клинической 
практике. Результаты этих исследований свидетельствуют о важной роли ингибиторов АПФ 
от КРКА в лечении гипертонической болезни на протяжении более чем 25 лет, а также под-
тверждают необходимость оптимизации тактики лечения гипертонии.
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