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Цель. Изучить влияние аторвастатина (Аторис, KRKA) на основные клинические показатели у пациен-

тов высокого сердечно-сосудистого риска, которые участвовали в российском исследовании ОСКАР 

2006.

Материал и методы. Таких пациентов оказалось 930, из них 472 – мужчины. Средний возраст пациентов 

– 57,8 лет. Ишемическая болезнь сердца (ИБС) диагностирована у 80,1% мужчин и 70,0% женщин. Все 

больные были разделены на три группы в зависимости от статуса ИБС: без ИБС; с неосложненной ИБС; 

тяжелой ИБС (больные с инфарктом миокарда, мозговым инсультом, реваскуляризацией в анамнезе). 

Всем больным определяли факторы риска, антропометрические и гемодинамические показатели, пара-

метры липидного обмена. Генерик аторвастатина назначали в фиксированной стартовой дозе 10-20 мг/

сут. Продолжительность исследования ~ 1,5 мес.

Результаты. Через 8 нед. приема Аториса отмечено достоверное снижение показателей гемодинамики, 

липидного обмена. Важно отметить, что больные тяжелой ИБС имели менее выраженную динамику 

показателей липидов и одновременно чаще достигали их целевых уровней, т.к. большинство этих боль-

ных сразу получали более высокие дозы аторвастатина. Значимо снизился расчетный суммарный риск 

фатальных сердечно-сосудистых осложнений (ССО). Препарат хорошо переносился.

Заключение. Препарат аторвастатина Аторис (KRKA, Словения) в реальной клинической практике 

эффективен и безопасен. Он снижает риск ССО, увеличивая продолжительность и качество жизни паци-

ентов высокого риска

Ключевые слова: пациенты высокого сердечно-сосудистого риска, липидный обмен, статины, исследо-

вание ОСКАР.  

Aim. To investigate the effects of a atorvastatin (Atoris, KRKA) on major clinical parameters in patients with high 

cardiovascular risk – the participants of the OSCAR Study (2006).

Material and methods. The total number of high-risk patients was 930 (472 men). The mean age was 57,8 years. 

Coronary heart disease (CHD) was diagnosed in 80,1% of men and 70,0% of women. All participants were divided 

into three groups by their CHD status: no CHD; with uncomplicated CHD; with CHD complications (myocardial 

infarction, stroke, and revascularisation in anamnesis). In all patients, the levels of risk factors, lipid profile, 

anthropometric and hemodynamic parameters were assessed. A generic atorvastatin was administered in a fixed 

start dose of 10-20 mg/d. The duration of the study was approximately 1,5 months.

Results. After 8 weeks of Atoris treatment, a significant improvement in hemodynamic and lipid parameters was 

observed. In patients with CHD complications, lipid profile dynamics was less manifested, but the prevalence of 

target lipid level achievement was higher, since these individuals started with higher doses of atorvastatin. The total 

risk of fatal cardiovascular events reduced significantly. Atorvastatin was well-tolerated.

Conclusion. Atorvastatin (Atoris, KRKA) is effective and safe in real-world clinical practice. It reduces the risk of 

cardiovascular events and mortality, also improving quality of life in high-risk patients.
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Стало привычным начинать публикации, пос-

вященные медицинским кардиологическим про-

блемам, с упоминания о высокой смертности, в т.ч. 

сердечно-сосудистой. Цивилизация принесла чело-

вечеству не только блага, но и многочисленные 

факторы риска (ФР), которые, формируясь в 

детском возрасте, сопровождают человека всю 

жизнь, и как результат способствуют эпидемии 

сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ), уносящих 

жизни и здоровье населения в трудоспособном воз-

расте. Осознав и подсчитав грядущие потери, праг-

матичный Запад со второй половины прошлого 

века начал серьезную борьбу за жизнь своих сограж-

дан. Сегодня имеет место устойчивое снижение 

смертности, как от всех причин, так и от ССЗ [1,2]. 

В последние годы эти тенденции наблюдаются и в 

странах Восточной Европы. В России только в пос-

ледние пять лет отмечается неуверенное изменение 

ситуации, в значительной степени, связанное со 

снижением смертности от ССЗ [3].

В настоящее время не вызывает сомнений, что  

в основе большинства ССЗ, таких как ишемическая 

болезнь сердца (ИБС), инфаркт миокарда (ИМ), 

мозговой инсульт (МИ), заболевания периферичес-

ких артерий (ЗПА) лежит атеросклероз, развитие и 

прогрессирование которого ассоциируется с дисли-

пидемией. Это утверждение было доказано резуль-

татами множества эпидемиологических, проспек-

тивных исследований, подтвердивших, что уровни 

общего холестерина (ОХС) и ХС липопротеидов 

низкой плотности (ХС ЛНП) в значительной степе-

ни определяют риск развития сердечно-сосудистых 

осложнений (ССО) [4-8]. Показано, что сочетание 

повышенного уровня липидов и ССЗ значительно 

увеличивает риск ССО [9-11].

Несомненным достижением медицины в борь-

бе с атеросклерозом является создание ингибиторов 

3-гидрокси-3-метилглютарил коэнзим А редуктазы 

или статинов, которые стали неотъемлемой частью 

стратегии и тактики профилактики ССО для карди-

олога и врача общей практики, поскольку они 

вызывают более выраженное снижение ОХС и ХС 

ЛНП и лучше переносятся, чем другие липид-сни-

жающие препараты (ЛСП). 

Результаты крупных, рандомизированных, 

проспективных, клинических исследований и мета-

анализов свидетельствуют о несомненной пользе 

назначения статинов для предупреждения как 

фатальных, так и нефатальных ССО [12-20].

В настоящее время в руководствах предлагают-

ся более низкие целевые уровни показателей липи-

дов, поскольку имеются неопровержимые доказа-

тельства того, что чем ниже эти уровни, тем меньше 

риск ССО. Очевидно, что для достижения этой цели 

требуются более агрессивная терапия ЛСП. При 

этом не только больные  ИБС, но и больные с так 

называемыми эквивалентами ИБС, должны полу-

чать ЛСП. Последние исследования позволяют 

рекомендовать профилактическое использование 

статинов. В частности, в 2010г FDA (Food and Drug 

Administration USA) зарегистрировала новое пока-

зание для оригинального статина, розувастатина, – 

первичная профилактика ССЗ.

В связи с этим вопросы переносимости и безо-

пасности статинов остаются актуальными в практи-

ке врача. Иными словами, врачи и больные хотят 

быть уверены, что лечение статинами, тем более в 

высоких дозах, является безопасным. 

В настоящее время основной стратегией  

клинической практики является стратегия высо-

кого  риска, а современной парадигмой профи-

лактики – оценка суммарного риска. Интерес к 

этому вопросу естественно увеличил число 

исследований, относящихся к реальной практи-

ке. В российских, клинико-эпидемиологических 

исследованиях по лечению дана подробная 

характеристика пациента высокого сердечно-

сосудистого риска (ССР) в России. Одним из 

первых таких исследований был образователь-

ный проект ОСКАР (ЭпидемиОлогия и оСобен-

ности терапии пациентов высоКого риска в 

реАльной клинической пРактике 2005-2006), в 

котором приняли участие 235 врачей из 36 горо-

дов Российской Федерации. Каждый врач после-

довательно включал в исследование больных 

обоего пола в возрасте 35-75 лет с ИМ, и/или 

перенесших операции реваскуляризации мио-

карда в анамнезе, и/или стабильной стенокарди-

ей, сахарным диабетом 2 типа (СД-2), поражени-

ем сонных артерий и ЗПА, высоким ССР событий 

по шкале SCORE (Systemic coronary risk evalua-

tion) [21]. Всего было обследованы 7098 пациен-

тов. 

Целью настоящей работы явилось изучение 

влияния аторвастатина (Аторис, KRKA, Словения) 

на основные клинические показатели у пациентов 

высокого ССР. 

Материал и методы
В анализ были включены данные, полученные в 

исследовании ОСКАР 2006, касающиеся пациентов, при-

нимавших аторвастатин [22]. Таких оказалось 930, из 

которых 472 (50,75%) – мужчины. Средний возраст паци-

ентов – 57,8 лет. В исследовании регистрировались соци-

ально-демографические характеристики, включая пол, 

возраст, образование. Помимо этого определялись основ-

ные ФР ССЗ и характер предшествующей терапии. У 

каждого больного измеряли артериальное давление (АД) 

и частоту сердечных сокращений (ЧСС), рост, вес; индекс 

массы тела (ИМТ) рассчитывали по формуле вес/рост2 

(кг/м2); определяли ОХС, ХС липопротеидов высокой 

плотности (ЛВП), триглицериды (ТГ), печеночные фер-

менты: аспартатаминотрансферазу (АСТ), аланинами-

нотрансферазу (АЛТ), креатинфосфокиназу (КФК). 

Аторвастатин назначали в фиксированной стартовой 

дозе  10-20 мг/сут. Средняя доза – 14,0±0,2 мг/сут. 

Продолжительность исследования ~ 1,5 мес.  (47,1±0,2 

сут.). Все больные были разделены на три группы (гр.) в 
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зависимости от статуса ИБС: I гр. – без ИБС (ИБС-), II 

гр. – неосложненная ИБС (ИБС) и III гр. – документиро-

ванная (тяжелая) ИБС (ИБС+). Последнюю гр. составили 

больные, перенесшие ИМ, или МИ, или процедуру ревас-

куляризации, или операцию аортокоронарного шунтиро-

вания (АКШ). Согласно протоколу исследование было 

открытым и не рандомизированным.

Следует отметить, что пациенты не получали препа-

раты от лечащего врача, а покупали их сами. Лечение 

статинами проводилось на фоне базовой терапии.

Результаты 
Исходная характеристика пациентов представ-

лена ранее [22]. В исследовании ИБС имели 80,1% 

мужчин и 70,0% женщин, из них 25,2% пациентов с 

диагнозом неосложненной ИБС и у половины 

регистрировали ИБС+. Изменение показателей 

гемодинамики под влиянием терапии аторвастати-

ном у мужчин и женщин в зависимости от статуса 

ИБС представлено в таблице 1.

Уже через 8 нед. приема аторвастатина отмеча-

лось достоверное снижение систолического и диа-

столического АД (САД и ДАД), ЧСС и ИМТ у всех 

больных, независимо от наличия ИБС (p<0,0001). 

Различия в САД между гр. с разным статусом ИБС 

статистически не значимы. Вместе с тем у женщин 

отмечалось более выраженное снижение АД по 

сравнению с мужчинами (p<0,02). Обращает на себя 

внимание, что ДАД у женщин с ИБС+ снижалось 

достоверно больше, чем у лиц без ИБС, тогда как 

аналогичный показатель у мужчин напротив был 

существенно меньше, чем у лиц без ИБС. Различия 

в динамике ЧСС статистически не значимы и не 

различались между полами. Наблюдалось достовер-

ное снижение ИМТ у мужчин и женщин с ИБС. 

Учитывая дизайн исследования, трудно, однако, 

сказать, явились ли эти изменения результатом 

плейотропного эффекта аторвастатина, или сниже-

ние давления произошло из-за участия в исследова-

нии, как таковом. Известно, что даже в рандомизи-

рованных, сравнительных исследованиях, где в 

качестве контроля выбиралась обычная терапия, 

назначаемая врачом, в контрольной гр. отмечается 

снижение изучаемых показателей, которое объяс-

няется либо эффектом плацебо, либо, так называе-

мым, эффектом Хауторна [23].

Через 8 нед. достоверное снижение всех без 

исключения показателей липидного обмена также 

наблюдалось во всех изучаемых гр. (p<0,0001) (таб-

лица 2). Вместе с тем терапия аторвастатином при-

вела к более выраженному снижению ОХС у жен-

щин без ИБС по сравнению с теми, кто имел ИБС+, 

и большему снижению ТГ у мужчин и женщин без 

ИБС (p<0,03 и p<0,0001, соответственно).

Необходимо напомнить, что лица без ИБС 

были достоверно моложе и имели исходно более 

низкий уровень САД и более высокую концентра-

цию ХС ЛВП по сравнению с больными ИБС неза-

висимо от степени выраженности последней [Уроки 

ОСКАРА]. Вместе с тем, у них выше или аналогич-

ный уровень ДАД, ЧСС и более высокие значения 

ОХС, ХС ЛНП и ТГ. Причем различия статистичес-

ки значимы. Это можно объяснить тем, что больные 

ИБС и особенно ИБС+ существенно чаще получали 

статины до участия в исследовании по сравнению с 

больными ИБС-: 4,6% и  6,9% vs 2,6%, соответс-

твенно (р<0,01). 

Важной характеристикой эффективности тера-

пии статинами является достижение целевых значе-

ний показателей липидов. В настоящем исследова-

нии в результате лечения ХС ЛНП < 2,6 ммоль/л 

Таблица 1 
Изменение показателей гемодинамики через 8 нед. терапии аторвастатином у пациентов 

в зависимости статуса ИБС (М m)

Мужчины Женщины

ИБС ИБС+ ИБС- ИБС ИБС+ ИБС-

САД,      мм 

рт.ст.
-13,2 (1,67) -10,6 (0,89) -14,1 (1,56) -15,8 (1,39) -18,0 (1,07) -14,1 (1,35)

ДАД,        мм 

рт.ст.
-5,6 (1,0) -4,1* (0,6) -7,8 (1,0) -7,3 (0,87) -8,7 (0,67)* -6,7 (0,84)

ЧСС, уд/мин -3,6 (0,83) -3,9 (0,45) -4,8 (0,78) -3,8 (0,69) -3,4 (0,54) -3,06 (0,67)

ИМТ
-0,24* (0,09) -0,27*(0,05) -0,52 (0,09) -0,31*(0,08) -0,31 (0,1)* -0,5 (0,08)

Таблица 2 
Динамика показателей липидного обмена через 8 нед. терапии аторвастатином 

у пациентов в зависимости статуса ИБС (М m)

Мужчины Женщины

ИБС ИБС+ ИБС- ИБС ИБС+ ИБС-

ОХС, ммоль/л -1,56 (0,11) -1,49 (0,06) -1,48 (0,1) -1,50 (0,09) -1,44*(0,07) -1,69 (0,08)

ХС ЛНП, ммоль/л -1,06 (0,15) -1,13 (0,06) -1,18 (0,13) -1,30 (0,11) -1,13 (0,1) -1,24 (0,12)

ХС ЛВП, ммоль/л -0,13 (0,05) -0,11(0,02) -0,11(0,02) -0,14 (0,04) -0,10 (0,03) -0,18 (0,04)

ТГ, ммоль/л -0,53* (0,09) -0,50*(0,04) -0,93 (0,08) -0,38*(0,07) -0,56*(0,05) -0,66 (0,07)
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достигли только 9,1% пациентов, и 29,2% пациентов 

достигли уровня ХС ЛНП < 3,0 ммоль/л. При этом 

больные ИБС чаще достигали целевых уровней, чем 

лица без ИБС. Среди больных с диагнозом ИБС + 

целевой уровень ХС ЛНП < 3,0 ммоль/л отмечался 

у 43,3% мужчин и 33,1% женщин, а ИБС – только у 

29,7% и 22,3%, соответственно (p<0,002) (рисунок 

1). 

Таким образом, больные с диагнозом ИБС+ 

имели менее выраженную динамику показателей 

липидов, и одновременно чаще достигали целевых 

уровней. Оказалось, что большинство этих больных 

сразу получали более высокие дозы аторвастатина 

(60,1%), что, при учете более низкого исходного 

уровня ОХС привело к более высокому проценту 

достижения целевых значений. Вместе с тем, следу-

ет подчеркнуть, что менее выраженная динамика 

средних уровней ХС ЛНП у лиц с ИБС свидетельс-

твует о необходимости более агрессивной терапии у 

такого контингента больных. Иными словами, те 

дозы, что использовались в исследовании, были 

недостаточны. Причем доля женщин, достигших 

целевых уровней ХС ЛНП была достоверно мень-

шее, чем мужчин. 

В результате лечения расчетный суммарный 

риск фатальных ССО снизился на 37,1% и 38,0% у 

мужчин с ИБС- и ИБС, соответственно (таблица 3). 

У женщин этот показатель составил 29,0% и 33,3%, 

соответственно, что несколько ниже, чем у мужчин 

(р=0,06). Снижение риска у мужчин и женщин в 

сравнении с исходным статистически значимо 

(p<0,0001).

Исследование показало хорошую переноси-

мость препарата. Были зарегистрированы 27 (2,9%) 

случаев нежелательных явлений (НЯ), из которых 

большая часть приходится на нарушения со сторо-

ны желудочно-кишечного тракта (1,8%), изменения 

ферментов печени (0,4%); мышечная слабость отме-

чена у 0,2% пациентов. Не было зарегистрировано 

ни одного тяжелого случая, треть НЯ была оценена 

как средней тяжести и 65,4% легкой степени.

Анализ печеночных трансаминаз через 8 нед. 

терапии показал, что средний уровень АСТ и АЛТ 

увеличился на 8,8 ед. (15,9%) и 6,9 ед. (12,5%), 

соответственно, КФК на 2,8 ед. (3,6%).

Обсуждение 
В настоящей работе не обсуждаются преиму-

щества и недостатки генерических препаратов. 

Однако следует отметить, что анализируемый пре-

парат выпускается в соответствие с действующим 

международным стандартом производстава (Good 

Manufacture Practice - GMP), и имеет доказательства 

фармацевтической и терапевтической эквивалент-

ности по отношении к оригинальному препарату. 

Эти доказательства получены в многоцентровом, 

рандомизированном, двойном слепом, прямом, 

сравнительном исследовании INTERnational 

multicenter randomized double.blind comparison study 

in parallel groups – Atoris versus Referent Statin [24]. 

Одна из задач образовательного проекта ОСКАР 

– продемонстрировать возможности коррекции ФР, 

используя препараты с доказанным положительным 

влиянием на прогноз жизни больного на большом 

клиническом материале в реальной практике. Не 

следует забывать, что речь идет о пациентах высоко-

го ССР, половина из которых имели документиро-

ванную ИБС+ и которым прямо показана терапия 

статинами, что подчеркивается в многочисленных 

публикациях и рекомендациях, включая Российские 

рекомендации ВНОК по коррекции нарушений 

липидного обмена [25-27]. В ходе исследования 

больные не получали препарат бесплатно, тем не 

менее врачам удалось убедить пациентов последо-

вать рекомендациям и принимать купленные ими 

самими лекарства. Добавление аторвастатина к 

базовой терапии привело к достоверному снижению 

липидных показателей у мужчин и женщин у лиц 

без ИБС и у тех, кому был поставлен диагноз ИБС. 

Если сравнить эти результаты с полученными в 

крупных исследованиях, то они, возможно, выгля-

дят достаточно скромно. Однако следует напомнить, 

что к моменту исследования только 5,3% пациентов, 

получали статины. Снижение уровней липидов и 

некоторое снижение АД привели к уменьшению 

Таблица 3
Снижение риска фатальных ССО у мужчин и женщин в зависимости от статуса ИБС на фоне терапии 

аторвастатином

Лица без ИБС Лица с ИБС

Снижение риска (%) 95% ДИ Снижение риска (%) 95% ДИ

Мужчины 37,1 32,1 – 41,8 38,0 35,5 - 40,4

Женщины 29,0 24,4 – 33,4 33,3 30,7 – 35,8

Рис. 1     Эффективность терапии аторвастатином  через 8 нед.

creo
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суммарного ССР, рассчитанного по результатам 

российских, проспективных исследований, на 

29-38% [28].

По данным известного исследования ASCOT 

(Anglo-Scandinavian Cardiac Outcomes Trial) [29] 

достоверное снижение коронарного риска наступа-

ет уже через 90 сут после начала терапии, напротив 

достоверное снижение риска ишемического МИ 

наступило только через 2 года. Это свидетельствует 

о том, что не достаточно только на короткое время 

снизить уровни ФР. Для того чтобы это снижение 

привело к улучшению прогноза, необходимо посто-

янно поддерживать целевые уровни липидов. 

Следует отметить, что врачи недостаточно активно 

использовали высокие дозы статинов у больных 

ИБС, что, собственно и привело к не столь выра-

женному снижению ОХС. 

Вместе с тем результаты исследования весьма 

обнадеживают с точки зрения безопасности приме-

нения аторвастатина, поскольку врачи, опасаясь 

появления НЯ при лечении статинами, недостаточ-

но активно назначают ЛСП в адекватных дозах. По 

данным настоящего исследования при использова-

нии аторвастатина наблюдалось всего 27 случаев 

НЯ (2,9%). Не было зарегистрировано ни одного 

тяжелого случая, треть НЯ расценили как средней 

тяжести и 65,4% - легкой степени. С возможным 

приемом аторвастатина возникновение НЯ связы-

вали у 6,7%. В свою очередь в исследовании 

АТЛАНТИКА (АТорис в Лечении пАциеНТтов с 

ИБС И дислипидемией и высоким общим риском: 

оценка эффеКтивности и безопАсности), также с 

участием пациентов высокого риска, среднее число 

НЯ достигало 2,1%, что также свидетельствует о 

высокой безопасности лечения [30]. В другом иссле-

довании при прямом сравнении генерического и 

оригинального аторвастатина число и виды НЯ 

были сопоставимы [24]. 

В настоящее время можно считать доказанным, 

что повышение уровней печеночных трансаминаз 

является дозозависимым и наблюдается при лече-

нии всеми зарегистрированными статинами [31]. 

Одновременно в 70% случаев происходит спонтан-

ное снижение повышенных печеночных трансами-

наз у пациентов, продолжающих принимать стати-

ны [32]. В представленном исследовании увеличение 

средних уровней печеночных ферментов не превы-

шало 16%. Не было зарегистрировано ни одного 

случая увеличения уровней трансаминаз > 3 верхних 

границ нормы (ВГН). Аналогично в исследовании 

АТЛАНТИКА не было получено достоверных раз-

личий по динамике активности АСТ и АЛТ, а также 

КФК и НЯ в виде миопатии за весь период наблю-

дения. Только у одного пациента из гр., в которой 

проводили титрование доз аторвастатина отмечено 

повышение уровня АЛТ более чем в 3 раза по срав-

нению с ВГН на 2-м визите (8 нед.), и в дальнейшем 

дозу аторвастатина у этого больного не повышали. 

Ни одного случая клинически выраженной миопа-

тии на протяжении всего исследования зарегистри-

ровано не было. Вообще статины чаще вызывают 

миопатии при приеме в высоких дозах и/или в 

комбинации с фибратами, ниацином и ингибитора-

ми цитохрома P450 [33,34]. В целом, на основании 

данных эпидемиологических исследований, можно 

предположить, что НЯ со стороны скелетной муску-

латуры (повышение уровня КФК, миалгия, мышеч-

ная слабость) развиваются с сопоставимой частотой 

при лечении всеми гиполипидемическими средс-

твами: 0,1-1% при монотерапии, в среднем 2,5% при 

комбинированной терапии [35]. Весьма подробно 

вопросы безопасности статинов представлены в 

обзорах  [36,37]. 

В заключение следует подчеркнуть, что исполь-

зование Аториса (аторвастатин компании KRKA) в 

реальной практике эффективно и безопасно у муж-

чин и женщин, и необходимо с точки зрения сниже-

ния риска ССО и увеличения продолжительности и 

качества жизни пациентов с высоким ССР. Вопрос, 

что назначать, генерики или оригиналы, должен 

решаться врачом и пациентом индивидуально, с 

учетом многих позиций, при этом, естественно, 

генерик должен отвечать всем необходимым требо-

ваниям.
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