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Гиперактивация нейрогормональ-
ных систем является одним из ключевых 
факторов в патогенезе хронической сер-
дечной недостаточности (ХСН). Особое 
место в прогрессировании ХСН отводит-
ся ренин-ангиотензин-альдостероновой 
системе (РААС). Таким образом, эффек-
тивная блокада РААС позволит улуч-
шить качество жизни и прогноз у боль-
ных ХСН. 

По данным Национальных рекоменда-
ций ВНОК и ОССН по диагностике и ле-
чению ХСН (третий пересмотр) БРА яв-
ляются одной из семи основных групп ле-
карственных препаратов, применяемых в 
медикаментозной терапии ХСН (степень 
доказанности А). Эффективность раз-
личных БРА именно для лечения ХСН 
продемонстрирована в таких исследо-
ваниях как CHARM, Val-HeFT, SOLVD, 
ELITE II и HEAAL. 

Валсартан, антагонист рецепторов ан-
гиотензина II, неконкурентно, высоко 
специфично и избирательно воздейству-
ет на рецепторы подтипа AT1. 

Влияние валсартана на выживаемость 
пациентов с ХСН изучалось в ряде круп-
ных рандомизированных многоцентро-
вых исследований: VALUE, Val-HeFT, 
VALIANT, JIKEI Heart Study. 

Целью исследования было изучение 
терапевтической эффективности и без-

опасности применения препарата валсар-
тан (Валсафорс, Promo-Med, Россия) у 
пациентов с хронической сердечной не-
достаточностью. 

Материалы и методы

В исследование было включено 53 па-
циента (34 женщины и 19 мужчин) в воз-
расте от 45 до 70 лет с ХСН II-III функ-
ционального класса (ФК) по NYHA. Вал-
сафорс назначался в монотерапии в дозе 
40 мг 2 раза в сутки. В качестве сопут-
ствующей терапии могли быть назначе-
ны фуросемид 10-40 мг в сутки, дигок-
син 125-250 мкг в сутки. Через 2 недели 
доза Валсафорса увеличивалась до 80 мг 
2 раза в сутки с коррекцией сопутству-
ющей терапии. Время наблюдения соста-
вило суммарно 16 недель. 

Критериями включения были ХСН II-
III ФК по NYHA, сопутствующая ИБС в 
стабильном состоянии и/или в сочетании 
с АГ I-II степени; с фракцией выброса 
левого желудочка (ФВ ЛЖ) не ниже 30% 
по данным эхокардиографии (ЭхоКГ), 
которым до настоящего исследования не 
назначались иАПФ (по причине непере-
носимости, впервые обследованные или 
по другим причинам). 

Исследуемые параметры эффектив-
ности: улучшение толерантности к фи-
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зической нагрузке, снижение выражен-
ности одышки и отеков, улучшение па-
раметров сократимости миокарда по дан-
ным ЭхоКГ, уменьшение уровня BNP. 
Исследуемые параметры безопасности: 
уровень САД не ниже 100 мм рт.ст., от-
сутствие повышения уровня калия выше 
5,7 ммоль/л и креатинина сыворотки на 
50% от исходного. Показатели эффек-
тивности и безопасности оценивались 
клинически, а также по результатам 
6ти-минутного теста с ходьбой, динами-
ке показателей ЭхоКГ, анализа крови с 
определением BNP (мозговой натрий-
уретический пептид). Эхокардиографи-
ческое исследование проводили на уль-
тразвуковых аппаратах «Sonos-5500» 
(Hewlett Packard) и «380A» (Toshiba) по 
стандартной методике, ФВ ЛЖ опреде-
лялась с помощью 2х–мерной ЭхоКГ 
(модифицированный метод Симпсона). 
Для определения переносимости физи-
ческой нагрузки и ФК ХСН больные вы-
полняли шестиминутный тест с ходьбой 
до и после исследования. Забор крови 
для определения концентрации BNP про-
изводился у 24 пациентов до назначения 
вальсакора и во время финального визи-
та – через 16 недель постоянного прие-
ма целевой дозы препарата. Определение 
концентрации BNP производилось имму-
нофлуоресцентным экспресс-методом, 
основанным на одноразовых картриджах 
(тест-полосках) на приборе Triage Meter, 
Biosite, USA. В исследование были вклю-
чены пациенты с уровнем BNP более 200 
pg/mL. Переносимость препарата оцени-
валась по заполнению соответствующе-
го опросника. Оценка уровня артериаль-
ного давления проводилась при офисных 
измерениях и самостоятельно пациента-
ми. Уровень калия и креатинина в био-
химическом анализе крови.

Результаты и их обсуждение

По результатам теста с 6ти-минутной 
ходьбой, в сочетании с жалобами и са-
мочувствием больного, по данным физи-
кального осмотра, была отмечена поло-
жительная динамика у пациентов с II ФК 
ХСН по NYHA. Из 28 пациентов с II ФК 
ХСН по NYHA после 4 месячного лече-
ния препаратом Валсафорс в суммарной 
дозе 160 мг в сутки (80 мг 2 раза в сут-
ки) у 13 была отмечена положительная 
динамика симптомов ХСН (у 9 больных 
– I ФК, а у 4 больных – 0 ФК), у 14 ре-
зультаты физикального осмотра и про-
бы с ходьбой не показали отрицательной 
динамики, у 1 пациента был диагности-
рован III ФК ХСН по NYHA. Из числа 
пациентов с III ФК ХСН по NYHA (25 
человек) клиническое улучшение отме-
чалось у 11 человек, из них у 2 пациен-
тов через 16 недель лечения был диагно-
стирован I ФК ХСН по NYHA. Ухудше-
ния клинической симптоматики в данной 
подгруппе отмечено не было.

Через 4 месяца фармакотерапии Вал-
сафорсом в дозировке 160 мг в сутки на 2 
приема, было отмечено достоверное уве-
личение ФВ ЛЖ на 15% . Причем уве-
личение ФВ ЛЖ было более выражен-
ным у больных с ХСН III ФК. Ударный 
объем левого желудочка (УО ЛЖ) через 
16 недель лечения достоверно вырос на 
17%. Показатели конечного диастоличе-
ского объема (КДО) – достоверно снизи-
лись в среднем на 8%. Снижение конеч-
ного систолического объема (КСО) – со-
ставило 22%. 

Забор крови для определения концен-
трации BNP производился у 24 пациен-
тов (15 мужчин и 9 женщин) с II и III ФК 
ХСН по NYHA. Из них у пациентов с 
ХСН II ФК (10 чел.) уровень BNP до на-
чала лечения составил 291±21,2pg/mL, а 
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у пациентов с ХСН III ФК (14 чел.) – со-
ставил 503±31,9pg/mL. После лечения 
препаратом Валсафорс в суммарной дозе 
160 мг в сутки (80 мг 2 раза в сутки) в те-
чение 4 месяцев у больных с ХСН II ФК 
уровень BNP достоверно снизился на 31 
% от исходного уровня, группе больных 
с ХСН III ФК на 37%. 

Все пациенты положительно оценива-
ли переносимость терапии Валсафорсом. 
Частота возникновения несущественных 
побочных эффектов (слабость, головная 
боль, потливость, кашель, диспепсия) не 
превышала 2%, т.е. отмечалась у 1-2 па-
циентов. Других и более серьезных по-
бочных эффектов отмечено не было. 

Следовательно, фармакотерапия 
больных с хронической сердечной недо-
статочностью II-III ФК по NYHA, в те-
чение 16 недель, включающая Валса-
форс 160 мг в сутки (на 2 приема), при-
водит к улучшению объективного и 
субъективного клинического состоя-
ния больных и положительному измене-
нию функционального класса ХСН. Ре-
зультаты, полученные в нашем исследо-
вании соответствует ранее опубликован-
ным данным для оригинального валсар-
тана (Диован) [1, 2].

Выводы

Эффективность Валсафорса пред-
ставляется совокупностью гемодинами-
ческих, нейрогуморальных и метаболи-
ческих эффектов, обеспечивающих по-
ложительный прогноз и кардиопротек-
цию у больных с ХСН и АГ. Соответ-
ствие результатов данного исследова-
ния международным данным может го-
ворить о терапевтической эквивалентно-
сти Валсафорса оригинальному валсар-
тану, что позволит уточнить дальнейшее 
проведение клинических исследований. 
Валсафорс является качественным, эф-
фективным препаратом с хорошей пере-
носимостью. 
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