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Резюме
Совокупное влияние дислипидемии и повышенных значений артериального давления вносит клю-

чевой вклад в развитие и прогрессию сердечно-сосудистых заболеваний, в связи с чем контроль данных 
факторов риска должен являться единой приоритетной стратегией, в рамках как первичной, так и вторич-
ной профилактики. Возможность использования полипилла, обеспечивающего эффективный контроль 
артериального давления и липидного спектра, позволяет воздействовать сразу на несколько звеньев сер-
дечно-сосудистого континуума, добиться увеличения приверженности пациента к лечению и тем самым  
улучшить его прогноз и качество жизни.
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Abstract
The combined effect of dyslipidemia and high blood pressure largely contributes to the development and 

progression of cardiovascular diseases, and therefore the control of these risk factors should be a priority strategy 
both within primary and secondary prevention. A concept of a polypill, which provides effective control of both 
blood pressure and lipid profile, is a promising strategy. It allows of controlling several factors of the cardiovascular 
continuum, and contributes to a higher patient adherence to treatment. Therefore, the wider implementation of 
a polypill strategy will improve patients’ prognosis and quality of life.
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Опыт крупных эпидемиологических исследова-
ний демонстрирует, что артериальная гипертензия 
(АГ) и дислипидемия являются ключевыми моди-
фицируемыми факторами риска развития и прогрес-
сирования сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ). 
По данным ЭССЕ-РФ, каждый второй взрослый па-
циент в России имеет гиперхолестеринемию (56,3 % 
среди мужчин, 58,4 % среди женщин), каждый чет-
вертый — гипертриглицеридемию (30,8 % и 22,8 % 
соответственно), каждый шестой — гиперлипо-
протеинемию (а) (13,2 % и 15,2 % соответственно) 
[1]. Целый ряд генетических, эпидемиологических 
и клинических исследований продемонстрировал, 
что липопротеины низкой плотности (ЛПНП) — 
ключевой фактор риска развития атеросклероза [2]. 
Метаанализ 26 рандомизированных клинических 
исследований, охвативший 170 тысяч пациентов, 
продемонстрировал, что снижение ЛПНП на каждый 
1 ммоль/л приводит к снижению риска смерти от 

всех причин на 10 %, сердечно-сосудистой смерти — 
на 20 %, риска инсульта — на 17 % и риска развития 
коронарных событий — на 23 % [3]. Исходя из дан-
ных исследования DA VINCI [4], в группе первичной 
профилактики лишь небольшое количество паци-
ентов достигает целевых значений ЛПНП, как со-
гласно новым критериям европейских клинических 
рекомендаций по лечению дислипидемий 2019 [5], 
так и согласно менее строгим целям лечения 2016 
[6] года (33 % против 54 %). Среди пациентов с уста-
новленным атеросклеротическим ССЗ достижение 
целевых значений, по данным Рекомендаций 2016 
года, составило 39 %, а по Рекомендациям 2019 года 
лишь 18 % пациентов достигали значений ЛПНП < 
1,4 ммоль/л. Результаты эпидемиологического иссле-
дования ЭССЕ-РФ продемонстрировали, что лишь 
23,4 % пациентов из зоны высокого риска и 9,2 % 
из зоны очень высокого риска достигают целевых 
значений [7]. Согласно современным принципам 
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коррекции ЛПНП, чем раньше начинается сниже-
ние уровня ЛПНП, чем ниже становится его уровень 
и чем дольше он сохраняется на рекомендованном 
уровне, тем ниже суммарный “lifetime” риск — риск, 
формирующийся на протяжении жизни. АГ также 
вносит огромный вклад в риски развития и прогрес-
сирования ССЗ (распространенность: 41,1 % среди 
мужчин и 29 % — среди женщин) [8]. При этом про-
цент достижения целевых значений артериального 
давления (АД) у женщин составляет только 31,5 %, 
а у мужчин — лишь 14,5 % [9].

Совокупное влияние дислипидемии и повы-
шенных значений АД вносит ключевой вклад в раз-
витие и прогрессию ССЗ, в связи с чем контроль 
данных факторов риска должен являться единой 
приоритетной стратегией, как в рамках первичной, 
так и вторичной профилактики. Снижение уровня 
системного АД на 10 % на фоне снижения уровня 
общего холестерина в плазме крови на 10 % может 
способствовать 45-процентному снижению общей 
величины кардиоваскулярного риска в популяции 
[10].

Современные российские и европейские реко-
мендации по диагностике и лечению АГ у взрослых 
[11, 12] постулируют, что комбинация ингибитора 
ангиотензинпревращающего фермента (ИАПФ) 
с тиазидоподобным диуретиком является одной из 
наиболее рациональных, поскольку обеспечивает 
выраженный антигипертензивный эффект, обла-
дает стойкими органопротективными свойствами 
и хорошей переносимостью [13]. Одним из самых 
эффективных и безопасных лекарственных средств 
из группы ИАПФ является периндоприл. Периндо-
прил является одной из самых изученных молекул 
среди ИАПФ, а также обладает самой мощной до-
казательной базой при АГ и ишемической болез-
ни сердца. Периндоприл в исследовании PREAMI 
продемонстрировал способность замедлять про-
цессы постинфарктного ремоделирования левого 
желудочка [14], а исследование EUROPA показа-
ло, что его использование предотвращает развитие 
хронической сердечной недостаточности (ХСН) 
[15]. Способность периндоприла уменьшать ко-
личество госпитализаций была доказана в группе 
пожилых пациентов с сохраненной систолической 
функцией левого желудочка [16]. Положительные 
эффекты использования комбинированной терапии 
периндоприлом и тиазидоподобным диуретиком 
индапамидом получены в исследовании HYVET: 
данная комбинация снижает риск развития ХСН 
на 64 % [17]. Кроме того, в группе пациентов с ин-
сультами в анамнезе применение данной терапии 
сопровождалось значимым снижением риска раз-
вития ХСН на 26 % [18].

Применение статинов у пациентов с АГ обо-
сновано не только уменьшением риска за счет 
снижения ЛПНП, но и наличием плейотропных 
эффектов, играющих значительную роль в орга-
нопротекции. Исследование ASCOT-LLA, оце-
нившее влияние терапии на клинические исходы 
10305 пациентов, показало, что добавление стати-
на к антигипертензивной терапии приводит к зна-
чимому снижению частоты инфаркта миокарда 
без смертельного исхода и сердечно-сосудистой 
смертности [19]. Розувастатин — один из наибо-
лее изученных статинов, продемонстрировавший 
как хороший профиль эффективности, так и без-
опасности, в том числе на фоне высокодозных 
схем лечения — 20–40 мг/сут [20, 21]. Снижение 
сердечно-сосудистого риска и улучшение прогноза 
проиллюстрированы активным назначением розу-
вастатина в когорте вторичной профилактики по 
данным фармакоэпидемиологических исследова-
ний DYSIS I [22] и DYSIS II [23]. В исследовании 
HOPE-3 применение розувастатина у мужчин ≥ 
55 лет и женщин ≥ 65 лет без ССЗ, но имеющих 
один из факторов риска ССЗ, на 25 % снижало 
риск комбинации сердечно-сосудистых ослож-
нений, включая новые случаи острого инфаркта 
миокарда и ХСН [24].

Однако, несмотря на накопленные данные о по-
ложительном влиянии на краткосрочные риски 
и более длительные перспективы развития ССЗ, 
контроль факторов риска по-прежнему остается 
не оптимальным, во многом по причине невысокой 
комплаентности пациентов к приему большого ко-
личества препаратов. Одним из ключевых условий 
решения данной проблемы является универсальный 
доступ к недорогим, качественным и эффективным 
комбинированным лекарственным препаратам [25]. 
Комбинированная антигипертензивная терапия 
имеет ряд преимуществ за счет разнонаправлен-
ного действия препаратов на патогенетические 
механизмы АГ. Увеличение частоты достижения 
целевых уровней АД и снижение частоты развития 
побочных эффектов достигаются за счет возмож-
ности использования среднетерапевтических доз 
препаратов в комбинации и обеспечения взаимно-
го нивелирования нежелательных эффектов [12]. 
Для инициации коррекции АГ и дислипидемии, 
согласно клиническим рекомендациям [5, 11, 12], 
целесообразен старт двойной антигипертензивной 
терапии и монотерапии статинами. И, бесспорно, 
для увеличения комплаентности пациентов при-
оритетна концепция полипилл, которая успешно 
реализована в препарате Роксатенз-инда (КРКА, 
Словения), содержащем индапамид, периндоприл, 
розувастатин.



379

Оригинальная статья / Original article

27(3) / 2021

Понятие полипилл (или полипилюли) включает 
не просто фиксированные комбинации препаратов 
для лечения АГ или дислипидемии, а сочетание 
в себе препаратов для коррекции двух и более за-
болеваний или факторов риска. Такие комбинации 
могут включать терапию АГ, дезагреганты, гипо-
липидемические препараты, метформин, фолие-
вую кислоту и ряд других компонентов. Идея таких 
комбинаций состоит в одновременной коррекции 
нескольких компонентов риска при повышении 
приверженности пациента. К сожалению, при на-
личии нескольких заболеваний и факторов риска, 
требующих медикаментозной коррекции, привер-
женность к терапии неизменно снижается в силу 
возникновения полипрагмазии и субъективной не-
готовности пациента к приему большого числа пре-
паратов. Именно полипилл в этой ситуации может 
стать решением проблемы, позволяя обеспечить 
ежедневный прием сразу нескольких препаратов 
в эффективных комбинациях и достаточных дозах.

При создании таких комбинаций крайне важно 
соблюдать ключевые правила. Во-первых, необхо-
димо использовать в качестве компонентов опти-
мальные молекулы из своего класса, что повышает 
доверие врачей и готовность к назначению такого 
многокомпонентного препарата широкому кругу 
пациентов. Этот аспект в полной мере реализован 
в препарате Роксатенз-инда за счет выбора лучшего 
представителя ИАПФ, высокоэффективного и без-
опасного диуретика индапамида и одного из макси-
мально эффективных и изученных на сегодняшний 
день представителей класса статинов — розуваста-
тина. Помимо этого, препараты при одновременном 
приеме должны обеспечивать равномерный и до-
статочно длительный антигипертензивный эффект, 
обладать аддитивными свойствами, совпадать по 
показателям фармакокинетики и фармакодинамики. 
Наконец, важно иметь вариативность дозы препа-
ратов для того, чтобы максимальное число пациен-
тов могло быть охвачено такого рода терапией. Это 
важно не только для антигипертензивной терапии, 
но и для дозировки статина, которая, в зависимости 
от индивидуальной потребности, может колебаться 
от 10 до 20 мг розувастина.

Проведенный анализ данных 1383 пациентов 
с АГ и дислипидемией, получавших лечение перин-
доприлом, индапамидом и розувастатином (ПИР), 
продемонстрирован в рамках многоцентрового неин-
тервенционного исследования SYNERGY [26], длив-
шегося в течение 8 недель. 914 пациентов (66,1 %) 
ранее получали антигипертензивную терапию, а 439 
(31,7 %) — липидоснижающую терапию. Терапия 
ПИР назначалась пациентам в нескольких различных 
режимах дозирования. По результатам исследования 

было отмечено значимое снижение уровней систо-
лического АД (САД), диастолического АД (ДАД) 
и ЛПНП во всех исследуемых группах (p < 0,05). 
Это продемонстрировало адекватный антигипертен-
зивный и гиполипидемический эффект всех схем 
лечения. Наибольшее снижение САД было отмечено 
в группе ПИР 8 + 2,5 + 20 мг (36,2 ± 12,3 мм рт. ст.), 
наибольшее снижение ДАД — в группе периндоприл 
+ розувастатин (8 + 10 мг). Среднее снижение уровня 
ЛПНП при комбинированном лечении колебалось 
в пределе от 0,62 ммоль/л в группах ПИР 2 + 0,625 
+ 5 мг и ПИР 8 + 2,5 + 5 мг до 1,78 ммоль/л в груп-
пе ПИР 8 + 2,5 + 20 мг. Данная терапия привела 
к значимому снижению уровня АД во всех группах 
лечения. Также было отмечено дозозависимое сни-
жение уровней САД и ЛПНП. Переносимость всех 
схем лечения была удовлетворительной.

В 2020 году в рамках ретроспективного обсерва-
ционного исследования [27] с участием 1827 паци-
ентов была проанализирована связь между терапией 
статинами и амбулаторным контролем АД у паци-
ентов с эссенциальной АГ. При анализе учитыва-
лись активный статус курения, индекс массы тела 
и данные суточного мониторирования АД (СМАД). 
Пациенты, принимавшие розувастатин 20–40 мг или 
аторвастатин 40–80 мг, были определены как полу-
чающие высокоинтенсивную терапию. Средний 
возраст пациентов составил 58,1 ± 13,8 года, 55 % 
пациентов мужчины. У всех пациентов, принима-
ющих статины (402 (22 %)), отмечены более низкие 
показатели СМАД (–2,8/–7,1 мм рт. ст., p < 0,001), 
дневного АД (–3,3/–7,6 мм рт. ст., p < 0,001) и ноч-
ного АД (–2,5/–6,0 мм рт. ст., p < 0,001). На основе 
полученных результатов был сделан вывод о том, 
что терапия статинами может быть ассоциирована 
с лучшим амбулаторным контролем АД (рис. 1). 
Важно отметить, что на полученные результаты 
интенсивность проводимого антигипертензивного 
лечения не влияла.

Эффективность комбинированных препаратов 
также была продемонстрирована в трех клиниче-
ских исследованиях [28], которые были выполнены 
и проанализированы на основе единого протокола 
исследования с небольшими локальными адапта-
циями: UMPIRE [29] с участниками из Великобри-
тании, Ирландии, Нидерландов и Индии; IMPACT 
был проведен в Новой Зеландии [30], а Kanyini-
GAP — в Австралии [31]. В проспективный метаа-
нализ было включено 3140 пациентов (75 % мужчин, 
средний возраст 62 года) с известными ССЗ атеро-
склеротического генеза или установленным высо-
ким сердечно-сосудистым риском. Средний период 
наблюдения составил 15 месяцев (межквартильный 
диапазон: от 12 до 21). Исходно 87 % пациентов 
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принимали антитромбоцитарные препараты, 84 % 
статины и 61 % два лекарственных препарата для 
снижения АД. Участники были рандомизированы 
на две группы — группу пациентов, получающих 
полипилл, и группу пациентов, продолжающих при-
нимать ранее рекомендованную терапию (рис. 2). 
Для пациентов, получающих полипилл, были до-
ступны два варианта: первый включал в себя 75 мг 

аспирина, 40 мг симвастатина, 10 мг лизинопри-
ла и 50 мг атенолола, второй — 75 мг аспирина, 
40 мг симвастатина, 10 мг лизиноприла и 12,5 мг 
гидрохлоротиазида. Через 12 месяцев наблюдения 
у пациентов, принимающих полипилл, отмечены 
более высокая приверженность к комбинирован-
ной терапии (80 % против 50 %, отношение рисков 
1,58; 95 % доверительный интервал (ДИ) от 1,32 до 

Рисунок 2. Приверженность при терапии нефиксированными комбинациями 
и комбинированными полипиллами у пациентов с высоким риском 

или уже установленными сердечно-сосудистыми заболеваниями

Рисунок 1. Суточный контроль артериального давления 
на фоне применения фиксированных комбинаций с включением статина и без статина

Примечание: АД — артериальное давление; САД — систолическое артериальное давление; ДАД — диастолическое ар-
териальное давление.
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1,90; p < 0,001), более низкое САД (–2,5 мм рт. ст.; 
95 % ДИ, от –4,5 до –0,4; p = 0,02) и более низкий 
уровень ЛПНП (–0,1 ммоль/л; 95 % ДИ, от –0,2 до 
0,0; p = 0,04).

Антигипертензивная и гиполипидемическая 
эффективность комбинированного препарата Рок-
сатенз-инда определяется эффектами основных 
классов, входящих в состав комбинации. Блока-
да ренин-ангиотензин-альдостероновой системы 
является обязательным компонентом антигипер-
тензивной терапии, поскольку снижает системную 
вазоконстрикцию, блокируя тканевые ренин-ангио-
тензин-альдостероновые системы, замедляет про-
цессы пролиферации клеток, замедляет процесс ре-
моделирования сосудов, предотвращая гипертрофию 
миокарда, развитие фиброза и дилатацию левого 
желудочка. Возможность использования комбини-
рованного препарата, обеспечивающего эффектив-
ный контроль АД и липидного спектра, позволяет 
воздействовать сразу на несколько звеньев сердеч-
но-сосудистого континуума, добиться увеличения 
приверженности пациента к лечению и тем самым  
улучшить его прогноз и качество жизни. Совокуп-
ность препаратов разных классов в одной таблетке 
и большой выбор различных дозировок позволяют 
достичь снижения стоимости препарата, также спо-
собствуя увеличению приверженности лечению.
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