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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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Клиническое подтверждение 
эффективности розувастатина КРКА в 
лечении гиперлипидемии с акцентом на 
дополнительные дозировки

Аннотация
Гиперлипидемия сопряжена с наиболее высоким риском раз-
вития сердечно-сосудистых заболеваний. Среди различных 
видов превентивной терапии наиболее убедительные дока-
зательства, подтверждающие значимость агрессивного 
снижения уровня липидов в ходе рандомизированных кон-
тролируемых исследований, были получены в пользу стати-
нов. Клинические исследования показали, что даже неболь-
шое снижение холестерина ЛПНП имеет важный клиниче-
ский эффект. В связи с этим международные рекомендации 
настаивают на максимально возможном снижении уровня 
холестерина в крови при лечении гиперлипидемии. Несмо-
тря на очевидные доказательства, говорящие в пользу ле-
чения статинами, эти препараты до сих пор используются 
не в полной мере, о чем свидетельствуют многочисленные 
эпидемиологические исследования, включая исследование 
EUROASPIRE III. Чтобы решить эту проблему, КРКА предла-
гает широкий выбор дозировок розувастатина, включая две  
дополнительные дозировки 15 мг и 30 мг. Они дают возмож-
ность врачам скорректировать лечение, исходя из потреб-
ностей каждого отдельного пациента, а пациентам – до-
стичь целевых уровней липидов крови. Клинический опыт 
компании КРКА, включая данные текущего исследования 
ROSU-PATH, свидетельствует в пользу применения допол-
нительных дозировок в ежедневной практике.
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Введение

Связь между уровнем холестерина и сердечно-сосудистыми заболеваниями (ССЗ) была уста-
новлена более 100 лет назад, когда немецкий патолог Р. Виршоу заметил, что у людей, умер-
ших вследствие окклюзионных заболеваний сосудов, таких как инфаркт миокарда, стенки 
артерий были утолщены и содержали холестерин. Однако, данная связь была фактически 
подтверждена только в 1950-х годах, когда было опубликовано Фрамингемское исследова-
ние и некоторые другие популяционные исследования1. В настоящее время гиперлипидемия 
широко распространена и ассоциирована с наиболее высоким риском развития сердечно- 
сосудистых заболеваний2. 
Среди различных видов превентивной терапии сердечно-сосудистых заболеваний наиболее 
убедительные доказательства, подтверждающие значимость агрессивного снижения уровня 
липидов в ходе рандомизированных контролируемых исследований, были получены, в част-
ности, в пользу статинов2. Риск развития и прогрессирования ишемической болезни сердца 
(ИБС) был снижен как у пациентов с ИБС (вторичная профилактика), так и у пациентов 
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без ИБС (первичная профилактика)3-6. Не менее важным фактором является то, что терапия 
статинами редко приводит к развитию нежелательных реакций, что также подтверждено в 
исследовании по защите сердца – HPS (Heart Protection Study)4. На текущий момент исследо-
вание HPS является крупнейшим пятилетним плацебо-контролируемым исследованием и, с 
точки зрения общего числа пациенто-лет в период последующего наблюдения, одно из круп-
нейших рандомизированных клинических исследований до сих пор1, 4. 

Клинические исследования показали, что даже незначительное снижение холестерина ЛПНП 
(ХС-ЛПНП) имеет важный клинический эффект7. Каждый процент снижения уровня ХС-ЛПНП  
в большинстве случаев сокращает относительный риск развития ИБС приблизительно на 
1%8. В рамках нескольких последних исследований рассматривалось влияние терапии, 
проводимой в строгом соответствии с рекомендациями, на профилактику сердечно-
сосудистых заболеваний по сравнению терапией, фактически существующей в общей 
клинической практике, и была подтверждена важная роль соблюдения рекомендаций для 
снижении заболеваемости и смертности9, 10.

Проблемы в терапии гиперлипидемии

Несмотря на применение доказанных на протяжении десятилетий методов лечения, уро-
вень заболеваемости ССЗ остается высоким, и ССЗ до сих пор являются основной причиной 
смерти во всем мире2, 11. Как показано в исследовании EUROASPIRE III и других эпидемио-
логических исследованиях, более половины всех пациентов с коронарной болезью, и четверо 
из пяти пациентов с высоким риском развития данных заболеваний не достигают целевого 
уровня липидов12, 13.
Различные национальные и международные рекомендации признают, что статины обычно 
назначаются в минимальной дозе, которая, как правило, не увеличивается для достижения 
терапевтических целей7, 14-16. Кроме того, пациенты редко придерживаются схемы лечения на 
протяжении длительного времени, при этом треть или более пациентов прекращает лечение 
статинами в течение года. Как следствие, пациенты не достигают максимальной пользы от 
данной превентивной стратегии13. У таких пациентов риск развития и/или прогрессирования 
ССЗ остается высоким, несмотря на полученное лечение.

Последние редакции национальных и международных рекомендаций по дислипидемии пы-
таются преодолеть эти проблемы с разных сторон. Для классификации пациентов вводится 
большее число категорий риска, при этом особый упор делается на первичную профилактику 
ССЗ, которой отдается предпочтение перед вторичной профилактикой, которая проводится уже 
после развития ССЗ. Пациенты во вторичной профилактике или с высоким риском развития 
ССЗ должны получать еще более интенсивную терапию; в Европейских рекомендациях (выпу-
щенных Европейским обществом кардиологов – ЕОК) показаны более низкие целевые уровни 
липидов по сравнению с предыдущими изданиями. Ориентир «чем ниже, тем лучше» звучит 
все настойчивей с выходом каждой новой редакции. Американские рекомендации (выпущен-
ные Американским колледжем кардиологии и Американской ассоциацией кардиологов) дела-
ют акцент на аторвастатин и розувастатин как на два мощных статина, способных обеспечить 
необходимую высокоинтенсивную терапию. Кроме того, аторвастатин и розувастатин облада-
ют уникальными свойствами, которые могут снизить уровень ХС-ЛПНП более чем на 50% и 
способствуют не только замедлению развития атеросклероза, но и его регрессу17, 18. Однако для 
достижения таких результатов необходимо лечение более высокими дозами.

Достижение целевых уровней липидов

Статины традиционно доступны в четырех дозировках, как правило 10 мг, 20 мг, 40 мг и 
80 мг, за исключением розувастатина, который доступен в дозировках от 5 до 40 мг. С учетом 
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того, что большинство пациентов принимают две минимальные дозировки, а врачи не стре-
мятся их повышать, существует необходимость в большем количестве промежуточных дози-
ровок. Таблетки розувастатина в дозировках 15 мг и 30 мг – это две новые дозировки розу-
вастатина, впервые введенные КРКА для оптимальной и эффективной гиполипидемической 
терапии (оцениваемой с учетом снижения уровня ХС-ЛПНП, триглицеридов (ТГ), общего 
холестерина (ОХ), повышения холестерина ЛПВП (ХС-ЛПВП)) и улучшения профилактики 
сердечно-сосудистых заболеваний с помощью специфических плейотропных эффектов дан-
ных молекул. Широкий спектр дозировок розувастатина позволяет скорректировать лечение 
в соответствии с индивидуальными потребностями пациента и, в итоге, повысить вероят-
ность достижения целевых уровней липидов.

Розувастатин обеспечивает наибольшее число связей с ГМГ-КоА редуктазой по сравнению с 
другими статинами. Его системное действие является дозозависимым во всем спектре дози-
ровок от 10 до 80 мг. Влияние возраста, пола или времени приема препарата (утро или вечер), 
на фармакокинетику розувастатина не отмечено. Cmax и AUC0-t розувастатина являются ли-
нейными в зависимости от дозы. Установление дозозависимости показывает, что процессы, 
отвечающие за абсорбцию и распределение розувастатина, не изменяются в диапазоне доз от 
10 до 80 мг19. Розувастатин дозозависимо и предсказуемо снижает уровень ХС-ЛПНП, ОХ и 
ТГ и повышает уровень ХС-ЛПВП20.

Хотя дозозависимое снижение уровней атерогенных липидов наблюдалось при применении 
всех статинов, влияние увеличения дозы не было полностью изучено до проведения мета- 
анализа (на основании данных отдельных пациентов) 32 258 пациентов (57% считались па-
циентами с высоким риском) для сравнения эффективности розувастатина, аторвастатина и 
симвастатина, который свидетельствует о том, что удвоение дозировки статинов связано с 
дополнительным снижением ХС-ЛПНП на 4–6%20.

Рандомизированное клиническое исследование включило 477 пациентов (исходный уровень 
ХС-ЛПНП 4,1–6,5 ммоль/л), которые вначале проходили лечение розувастатином в старто-
вой дозировке в течение 12 недель. Для пациентов, не достигших целевого уровня липидов, 
исходная дозировка была увеличена до максимальной суточной дозировки в течение следу-
ющих дополнительных 40 недель. Средняя исследуемая дозировка составила 13,8 мг и при-
вела к снижению уровня ХС-ЛПНП в среднем на 48%21.

Помимо благотворного липидснижающего эффекта, розувастатин обладает так называемым 
дозозависимым (усиливающимся с повышением дозы) плейотропным эффектом, который 
приводит к хорошим клиническим результатам22. Путем ингибирования ГМГ-КоА редуктазы 
статины также препятствуют синтезу изопреноидов, которые являются важными липидны-
ми фрагментами внутриклеточных сигнальных молекул. Таким образом, они могут оказы-
вать холестерин-независимый, или плейотропный, эффект. Недавние исследования показа-
ли, что статины могут играть важную роль в течении заболеваний, не зависящих от уровня 
холестерина23.

Значительное количество экспериментальных и клинических исследований свидетельствуют 
о благоприятном воздействии розувастатина на функцию эндотелия, окисленныe ХС-ЛПНП, 
воспалительные процессы, стабильность атеросклеротической бляшки, ремодуляцию сосу-
дов, гемостаз, сердечную мышцу и компоненты нервной системы. Агрессивная терапия ро-
зувастатином (40 мг/день) приводит к регрессу развития атеросклероза не только благодаря 
снижению уровня липидов, а также, например, к улучшению функции эндотелия, антиокси-
дантным свойствам, ремодуляции сосудов, противовоспалительному и иммуномодулирую-
щему действию, а также стабилизации атеросклеротической бляшки22.
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Особое внимание было уделено высокочувствительному С-реактивному белку, воспалитель-
ному биомаркеру, связанному с существенным повышением риска инфаркта миокарда, ин-
сульта, заболевания периферических артерий и внезапной сердечной смерти, даже у внешне 
здоровых людей с низким уровнем ХС-ЛПНП. В рамках клинического исследования с уча-
стием 17 802 пациентов с повышенным уровнем высокочувствительного С-реактивного бел-
ка > 2 мг/л и ХС-ЛПНП < 3,4 ммоль/л розувастатин способствовал существенному сниже-
нию частоты крупных сердечно-сосудистых событий на 44%, инфаркта миокарда – на 54%, 
инсульта – на 48%, реваскуляризации артерий – на 46% и смерти от всех причин на – 20%6. 
На основании данных результатов показания для применения розувастатина были расшире-
ны, и к ним была отнесена первичная профилактика ССЗ.

В соответствии с результатами опубликованных клинических исследований и мета-анализов 
клиническая эффективность дозы 15 мг и 30 мг является прогнозируемой в интервале дози-
ровок розувастатина, уже утвержденных и занявших свое место на рынке. Для того чтобы 
собрать реальные клинические доказательства, подтверждающие эффективность и безопас-
ность широкого спектра доз розувастатина, включая 15 и 30 мг, КРКА провела несколько 
клинических исследований с препаратом РоксераА. Нами получены результаты двух по-
стрегистрационных исследований эффективности и безопасности, проведенных с участием 
6878 пациентов, а также международное клиническое исследование (ROSU-PATH) целью 
которого является оценка эффективности и безопасности повышения дозы розувастатина 
при лечении гиперлипидемии. На момент написания настоящей статьи исследование ROSU-
PATH все еще продолжается, поэтому в данной статье представлен промежуточный анализ 
результатов.

Эффективность и безопасность широкого спектра дозировок 
розувастатина КРКА, включая 15 и 30 мг, в гиполипидемической 
терапии

Было проведено два пострегистрационных исследования эффективности и безопасности ти-
трации дозировки розувастатина КРКА при лечении гиперлипидемии – одно в Словении и 
одно в Словакии. Целью обоих исследований являлась оценка не только общей эффективно-
сти и безопасности розувастатина КРКА, но также эффективность и безопасность отдельных 
доз препарата, включая дозы 15 и 30 мг в обычной клинической практике24, 25.
В исследовании принимали участие 6366 пациентов из Словении и 512 пациентов из Слова-
кии. В обеих странах мониторинг пациентов продолжался 3 месяца.
В исследования были включены пациенты с гиперлипидемией обоих полов, возрастом стар-
ше 18 лет с первичной гиперхолестеринемией, смешанной гиперлипидемией (типа IIb) или 
с семейной гомозиготной наследственной гиперхолестеринемией, у которых наблюдалось 
отсутствие адекватной реакции на диету и другие нефармакологические меры.

Оба исследования доказали эффективность и безопасность повышения дозы розувастатина 
КРКА, включая применение дозировок 15 и 30 мг, при лечении гиперлипидемии. К концу 
исследования уровни ОХ, ХС-ЛПНП и ТГ были статистически значимо снижены, а уровень 
ХС-ЛПВП повысился. Результаты двух исследований были аналогичны:
•	 В исследовании, проводимом в Словении, при средней дозe 17,3 мг среднее снижение 

составило: ОХ – на 29,6%, ХС-ЛПНП – на 39,2%, ТГ – на 26%, при этом ХС-ЛПВП 
повысился на 3,7%.

•	 В исследовании, проводимом в Словакии, при средней дозe 19,3 мг среднее снижение 
составило: ОХ – на 21,2%, ХС-ЛПНП – на 30,6%, ТГ – на 21%, при этом ХС-ЛПВП 
повысился на 6,2%.

A  Препарат реализуется на отдельных рынках под различными торговыми марками (Роксера, Росвера, Copвacтa). Препарат может быть 
доступен не во всех странах.
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OX – общий холестерин, XC-ЛПНП – холестерин ЛПНП, ТГ – триглицериди,  XC-ЛПВП – холестерин ЛПВП

Рисунок 1. Клинический эффект (средние значения изменения липидных параметров) розувастатина КРКА  в 
ходе исследования, проводимого в Словении (слева) и в Словакии (справа).

Была установлена линейная зависимость между дозировкой и снижением уровня ХС-ЛПНП 
(рисунок 2). 
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Рисунок 2. Среднее снижение ХС-ЛПНП в зависимости от дозировки розувастатина КРКА. 

В обоих исследованиях общий результат лечения розувастатином КРКА получил оценку 
«очень успешно» при достижении целевого уровня ХС-ЛПНП (ХС-ЛПНП ≤ 2,99 ммоль/л 
в первичной профилактике или ХС-ЛПНП ≤ 2,49 ммоль/л во вторичной профилактике), 
«успешно», если уровень ХС-ЛПНП был снижен более чем на 10%, но целевые значения не 
были достигнуты, или «не успешно», если уровень ХС-ЛПНП был снижен менее чем на 10% 
или изменения по сравнению с исходным уровнем ХС-ЛПНП отсутствовали.
•	 В исследовании, проводимом в Словении, общая клиническая эффективность 

розувастатина КРКА была оценена «очень успешно» или «успешно» в 96% случаев.
•	 В исследовании, проводимом в Словакии, результаты лечения у 92% пациентов были 

оценены «очень успешно» или «успешно».
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Очень успешно
78%

1% Не успешно

7% Нет данных

14% Успешно

Очень успешно
61%

Успешно
35%

4% Не успешно

Рисунок 3. Клиническая эффективность розувастатина КРКА в ходе исследования, проводимого в Словении 
(слева) и в Словакии (справа)

Учитывая общую частоту проявления нежелательных реакций менее 3% в течение всего 
срока исследований, розувастатин КРКА был признан высоко безопасным и эффективным 
статином.

Эффективность и безопасность титрации дозы розувастатина в 
терапии пациентов с гиперлипидемией (ROSU-PATH)26

Цель исследования

Целью данного исследования, которое на данный момент не завершено, является определе-
ние эффективности и безопасности розувастатина КРКА для широкой популяции пациентов 
с первичной гиперхолестеринемией и смешанной гиперлипидемией (типа IIb) (пациенты с 
высоким абсолютным риском развития ССЗ в первичной и вторичной профилактике) с уче-
том применения дополнительных дозировок 15 мг и 30 мг в клинической практике.
Данное исследование характеризуется как международное, мультицентровое, открытое, про-
спективное исследование. Общий размер выборки составляет приблизительно 500 пациен-
тов из семи стран (Хорватия, Чешская Республика, Венгрия, Румыния, Россия, Словения и 
Украина).

Материалы и методы

Продолжительность лечения составляет 12 недель. Лечение заключается в приеме таблеток 
розувастатина КРКА в дозах от 10 до 40 мг. Четыре посещения запланированы на 0-й, 4-й, 
8-й и 12-й неделях. Первая группа пациентов получает лечение в соответствии с обычной 
клинической практикой титрации дозы: 10 мг – 20 мг – 40 мг, вторая группа получает лече-
ние на основании альтернативной схемы титрации: 15 мг – 30 мг – 40 мг. 
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Рисунок 4. Схема исследования ROSU-PATH

Первичной конечной точкой является оценка эффективности розувастатина КРКА в достижении 
целевых уровней ХС-ЛПНП у пациентов с гиперлипидемией, предусмотренных рекомендация-
ми ESC/EAS 2011 г. Вторичными конечными точками являются:

 • установление линейной зависимости между принимаемой дозой и снижением уровней 
ХС-ЛПНП;

 • сравнение различий между группой, получающей лечение, предусмотренное обычной 
клинической практикой (стандартная титрация дозы: 10 мг – 20 мг – 40 мг), и группой, 
получающей лечение в соответствии с альтернативной схемой (15 мг – 30 мг – 40 мг);

 • оценка процентного соотношения изменений уровня ХС-ЛПВП, ОХ и ТГ к исходному 
уровню во всех временных точках (4, 8, 12 недель);

 • оценка процентного соотношения пациентов, достигших уровней ХС-ЛПНП, установ-
ленных рекомендациями ESC/EAS 2011 г., во всех временных точках (4, 8, 12 недель);

 • вычисление частоты проявления нежелательных реакций, связанных с лечением.

Промежуточные результаты

Исследования подтвердили эффективность и безопасность титрации дозы розувастатина КРКА 
в терапии гиперлипидемии. Уровни ОХ, ХС-ЛПНП и ТГ были статистически значимо снижены, 
а уровень ХС-ЛПВП был повышен к концу исследования.

Средняя доза составляла 22,1 мг для всех пациентов. При стандартной титрации стартовой дозы 
с 10 мг средняя дозa составила 20,5 мг. При альтернативной титрации стартовой дозы с 15 мг 
средняя дозa составила 23,7 мг.

Среднее снижение показателей было следующим:
 • стандартная титрация дозы: ОХ – на 34,4%, ХС-ЛПНП – на 47,6%, ТГ – на 24,8%; повы-

шение ХС-ЛПВП на 1,3%.
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 • альтернативная титрация дозы: ОХ – на 35,6%, ХС-ЛПНП – на 49,7%, ТГ – на 28,3%; 
повышение ХС-ЛПВП на 4,4%.
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Рисунок 5. Клинический эффект (средние изменения липидных параметров) розувастатина КРКА при 
стандартной титрации дозы (слева) и альтернативной титрации (справа). 

Среднее снижение уровня ХС-ЛПНП на конечной дозе на 12-й неделе при обеих схемах ти-
трации дозы:

 • стандартная титрация дозы: 10 мг – на 40,7%, 20 мг – на 45,7%, 40 мг – на 51,3%.
 • альтернативная титрация дозы: 15 мг – на 49,0%, 30 мг – на 49,8%, 40 мг – на 48,1%.

С
р

ед
не

е 
сн

иж
ен

ие
 Х

C
-Л

П
Н

П
 (м

м
ол

ь/
л)

0,00

–0,50

–1,00

–1,50

–2,00

–2,50

–3,00

–1,71

 Стандартная титрация дозы           Альтернативная титрация дозы

–2,20 –2,16
–2,33

–2,54 –2,50

10 мг 15 мг 20 мг 30 мг 40 мг 40 мг

Дозы розувастатина

Рисунок 6. Среднее снижение уровня ХС-ЛПНП при конечной дозe розувастатина на 12-й неделе при обеих 
схемах повышения дозы

Терапевтический эффект оценивался на основании нормализации уровня ХС-ЛПНП:
 • «хорошо» при достижении целевых значений ХС-ЛПНП: 1,8; 2,5 или 3,0 ммоль/л или 

менее к концу исследования в зависимости от категории риска или при снижении исход-
ного уровня ХС-ЛПНП как минимум на 50%, если целевой уровень липидов не мог быть 
достигнут у пациентов с очень высоким риском или меньше в конце исследования,
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 • «удовлетворительно», если уровень ХС-ЛПНП был снижен как минимум на 10%,
 • «неудовлетворительно», если уровень ХС-ЛПНП был снижен менее чем на 10%.

Хорошо
76% 

21% Удовлетворительно

3% Неудовлетворительно

Рисунок 7. Терапевтический эффект оценивался как «хороший» или «удовлетворительный» в 97% случаев.

Дальнейшее исследование терапевтической эффективности показало, что целевые уровни 
липидов были достигнуты в группах пациентов с умеренным (ХС-ЛПНП < 3,0 ммоль/л) и 
высоким риском (ХС-ЛПНП < 2,5 ммоль/л), но в группах пациентов с очень высоким риском 
целевой уровень (ХС-ЛПНП < 1,8 ммоль/л) был труднодостижим, что отображено на рисун-
ке 8. Пациенты очень высокого риска достигли в среднем уровня ХС-ЛПНП 2,08 ммоль/л, и 
лечение было оценено как «удовлетворительное».
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Рисунок 8. Средние значения отклонений от целевых уровней липидов во время каждого контрольного 
посещения для пациентов, относящихся к различным группам риска (сравнение достижения целевых 
показателей 1,8, 2,5 и 3 ммоль/л).

Общая частота проявления нежелательных реакций составляла 14,5%, большинство из кото-
рых были отмечены в начале лечения; к концу исследования она снизилась до 5,5%.

Наиболее распространенной нежелательной реакцией в течение всего исследования была го-
ловная боль – 3,0%. Среди нежелательных реакций, обычно связываемых с терапией стати-
нами, было отмечено 2,7% случаев повышения параметров безопасности (анализы функции 
печени и почек), при этом все случаи являлись асимптоматическими, 2,1% случаев миалгии.
Большинство нежелательных реакций проявлялись в легкой или умеренной степени, и толь-
ко 1,5% пациентов испытывали тяжелые нежелательные реакции. К ним относились боли 
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в животе, депрессия, головокружение, метеоризм, головная боль, бессонница, слабость в 
мышцах, миалгия и тошнота. Один из пациентов с тяжелой нежелательной реакцией пре-
кратил участие в исследовании, тогда как у других пациентов была снижена доза или начато 
симптоматическое лечение. На протяжении всего срока исследования в общей сложности 4 
пациента прекратили участие в нем, ни один из пациентов не был госпитализирован по пово-
ду каких-либо нежелательных реакций.
Сравнение переносимости стандартной и альтернативной схем титрации доз не показало су-
щественных различий в проявлении нежелательных реакций.

Заключение

Несколько клинических исследований показали существенное влияние на заболеваемость и 
смертность в результате терапии, оказываемой  в строгом соответствии с рекомендациями 
по профилактике сердечно-сосудистых заболеваний, по сравнению с лечением, фактически 
проводимым в ходе рутинной клинической практики. Международные рекомендации 
затрагивают проблему статинов, которые назначаются в минимальной дозе без ее дальнейшего 
повышения для достижения целевых параметров. Как следствие, пациенты не получают 
максимальной пользы от назначенного лечения и имеют повышенный риск развития и 
прогрессирования ССЗ.

Учитывая, что большинство пациентов принимают минимальные дозы препаратов, и что 
врачи редко назначают максимальные дозы, существует необходимость в большем количестве 
промежуточных дозировок. Широкий спектр дозировок розувастатина КРКА, включая 15 и 
30 мг, позволяет скорректировать лечение в соответствии с потребностями отдельных пациентов 
и повысить процентное соотношение пациентов, достигших целевых уровней липидов.

Пострегистрационные исследования с участием почти 7000 пациентов уже подтвердили 
хорошую переносимость и эффективность розувастатина КРКА, в том числе в дозировках 
15 и 30 мг. Кроме того, была установлена линейная зависимость между дозой и снижением 
уровня ХС-ЛПНП.

Предварительные результаты клинического исследования ROSU-PATH показали преи-
мущества применения промежуточных дозировок розувастатина 15 мг и 30 мг. На терапии 
дозировками 15 мг и 30 мг достичь целевых уровней липидов смогло большее количество 
пациентов, чем при лечении 10 мг и 20 мг. Более того, обе схемы титрации дозы имели 
одинаковую частоту возникновения нежелательных реакций.
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