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С 24 по 27 марта 2012 г. в Чикаго (США) прошел оче�
редной (61�й) конгресс Американской коллегии кардиоло�
гов (American College of Cardiology), в ходе которого были
представлены данные некоторых новых исследований. 

1. FOCUS�CCTRN (Effect of Transendocardial Delivery of
Autologous Bone Marrow Mononuclear Cells on Functional
Capacity, Left Ventricular Function, and Perfusion in Chronic
Heart Failure) – рандомизированное двойное слепое плаце�
боконтролируемое исследование II фазы, в котором изуча�
лось влияние стволовых клеток на функцию левого желу�
дочка (ЛЖ) и состояние перфузии миокарда у пациентов с
симптомами сердечной недостаточности (II–III функцио�
нальный класс (ФК) по NYHA или II–IV ФК по классифика�
ции Канадского кардиоваскулярного общества) и функ�
циональные возможности пациентов. В ходе протокола
было скринировано 157 пациентов, 92 из которых (82 муж�
чины) были включены в исследование. Критериями вклю�
чения являлись также фракция выброса ЛЖ ≤45%, наличие
дефекта перфузии по данным однофотонной эмиссионной
компьютерной томографии (ОФЭКТ) и наличие ишемичес�
кой болезни сердца без возможности реваскуляризации.
Пациенты получали максимальную медикаментозную те�
рапию. Исследование было спонсировано обществом по
изучению применения стволовых клеток у пациентов с сер�
дечно�сосудистыми заболеваниями (Cardiovascular Cell
Therapy Research Network (CCTRN)). 

Пациенты были рандомизированы в две группы. Группу
основного лечения составил 61 пациент, которому было
проведено трансэндокардиальное введение 100 млн. соб�
ственных стволовых клеток, в группу плацебо вошел 31 па�
циент, которому вводили плацебо. Основные исходы оце�
нивали через 6 мес после проведенной терапии. 

Не было выявлено значимых различий в динамике та�
ких показателей, как индекс конечного систолического
объема ЛЖ (–0,9 мл/м2 (95% доверительный интервал
(ДИ) –6,1–4,3); р = 0,73; оценивался по данным эхокардио�
графии), максимальное потребление кислорода (1,0 (95%
ДИ –0,42–2,34); р = 0,17) и наличие обратимых дефектов
перфузии (–1,2 (95% ДИ –12,50–10,12); р = 0,84; оценива�
лись по данным ОФЭКТ). Не установлены также достовер�
ные различия ни по одной из вторичных точек, таких как
размер общего, фиксированного (необратимого) и перси�

стирующего дефекта миокарда, региональные нарушения
движения стенок и клиническая симптоматика. 

Таким образом, было констатировано, что трансэндо�
кардиальное введение собственных стволовых клеток у па�
циентов с симптоматической хронической сердечной не�
достаточностью со сниженной фракцией выброса не при�
водит к улучшению перфузии и положительным клиничес�
ким сдвигам. 

http://www.cardiologytoday.com/view.aspx?rid=95931

2. В исследовании TRA�2P TIMI 50 (Thrombin Receptor
Antagonist in Secondary Prevention of Atherothrombotic
Ischemic Events) изучали применение нового антиагреган�
та ворапаксара (vorapaxar) для вторичной профилактики
атеротромботических ишемических событий. Согласно
представленным данным, добавление ингибитора рецеп�
торов тромбина ворапаксара к стандартной антитромбо�
тической терапии значительно снижает риск сердечно�со�
судистых событий, в том числе смертельных, у пациентов
со стабильным атеросклерозом. 

Препарат ворапаксар является ингибитором активиру�
емого протеазами рецептора PAR1, влияющего на вызыва�
емую тромбином активацию тромбоцитов. Активное изуче�
ние этой относительно новой группы антиагрегантов (ан�
тагонисты рецепторов, активируемых протеазами) патоге�
нетически обосновано. Действие тромбина на тромбоцит
частично опосредовано через два сцепленных c G�протеи�
ном рецептора, активируемых протеазами, – PAR1 и PAR4.
PAR1 – рецептор, играющий ключевую роль в действии
тромбина на тромбоцит. 

В крупном исследовании 26449 пациентов с наличием
в анамнезе перенесенного инфаркта, инсульта или пери�
ферического сосудистого заболевания были рандомизи�
рованы на группы приема ворапаксара (2,5 мг/сут пер�
орально не менее года) и плацебо. Все пациенты получали
исследуемый препарат/плацебо в добавление к терапии,
предусмотренной стандартами профилактики кардиаль�
ных ишемических событий и инсульта (аспирин, клопидо�
грел и т.д.). 

Через 3 года наблюдения кардиоваскулярный риск
смерти, инфаркта миокарда (ИМ) и инсульта был досто�
верно ниже в группе пациентов, получавших ворапаксар
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(9,3%), чем в группе плацебо (10,5%; р < 0,001). Сердечно�
сосудистая смерть, ИМ, инсульт или ишемический при�
ступ, повлекший за собой госпитализацию, были зарегис�
трированы в 11,2% случаев в группе ворапаксара и в 12,4%
случаев в группе плацебо (р = 0,001). Наибольшее сниже�
ние количества сердечно�сосудистых событий на фоне
приема исследуемого препарата (20%) было выявлено в
подгруппе пациентов, ранее перенесших ИМ (р < 0,001).

В то же время прием ворапаксара был ассоциирован с
увеличением риска умеренных и тяжелых (по шкале
GUSTO) кровотечений (4,2% в группе ворапаксара против
2,5% в группе плацебо), в том числе внутричерепных кро�
воизлияний (1,0 против 0,5% соответственно, р = 0,001).
При этом частота кровотечений была ниже в подгруппе па�
циентов без инсульта в анамнезе (0,6% у пациентов, полу�
чавших ворапаксар, и 0,4% в группе плацебо, р = 0,049).

Таким образом, было продемонстрировано, что добав�
ление ворапаксара к стандартной антиагрегантной тера�
пии значительно снижает риск кардиоваскулярной смерти

и событий у пациентов со стабильным атеросклерозом.
Это позволило говорить о “рождении” (с точки зрения до�
казательной медицины) нового эффективного класса ан�
титромботических препаратов для вторичной сердечно�
сосудистой профилактики у пациентов, перенесших ИМ.
Однако указывается на очевидную нерациональность ис�
пользования этого препарата у больных с инсультом в
анамнезе из�за высокого риска кровотечений. 

В другом исследовании с ворапаксаром – TRACER

(Thrombin Receptor Antagonist for Clinical Event Reduction in
Acute Coronary Syndrome), законченном в 2011 г., также
было зафиксировано достоверное увеличение количества
кровотечений у пациентов с острым коронарным синдро�
мом. Учитывая это, предполагается, что для внедрения
препарата в практическое здравоохранение требуется до�
полнительное исследование его безопасности и опреде�
ление четких показаний и противопоказаний к его назна�
чению. 

http://www.cardiologytoday.com/view.aspx?rid=95927
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