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В статье показано, что сведения об эффективности и безопасности небиволола и ивабрадина, приве-
денные в отечественном согласительном документе по диагностике и лечению хронической сердечной 
недостаточности у пациентов пожилого и старческого возраста, не полностью соответствуют результатам 
рандомизированных контролируемых исследований SENIORS и SHIFT.
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ми ангиотензинпревращающего фермента (АПФ), 
почти у всех пациентов с симптомной СН с низкой 
фракцией выброса левого желудочка (СНнФВ) ре-
комендуются β-АБ (при отсутствии противопоказа-
ний)» [1]. Далее сообщается следующее: «Наиболь-
шая доказательная база в отношении эффективности 
и безопасности применения у пациентов с ХСН 
старших возрастных групп имеется у небиволола. 
В плацебо-контролируемом исследовании SENIORS, 
включившем 2128 пациентов 70 лет и старше (сред-
ний возраст 76 лет, 37% женщин), комбинированная 
конечная точка (смерть или госпитализация по сер-
дечно-сосудистой причине) была зафиксирована зна-
чительно реже у пациентов, рандомизированных в 
группу небиволола. Его преимущества сохранились 
и при анализе группы пациентов старше 85 лет» [1].

Процитированный фрагмент сопровождается 
в тексте документа ссылками на две работы с ре-
зультатами рандомизированного контролируемого 
исследования (РКИ) SENIORS, опубликованными в 
2005 г. [3] и в 2009 г. [4]. Сведения об эффективнос-
ти небиволола в возрастной группе старше 85 лет 
содержатся только в работе 2005 г. [3]. Согласно 
приведенным в ней данным, у включенных в иссле-
дование больных в целом (n = 2128: в группе не-
биволола – 1067, в группе плацебо – 1061 человек; 
возраст ≥70 лет, медиана возраста – 75,2 года) прием 
небиволола сопровождался снижением частоты раз-
вития первичной конечной точки (смерть или госпи-
тализация по сердечно-сосудистой причине) на 14%, 
по сравнению с приемом плацебо: относительный 

Введение
В недавно опубликованной работе показано, что 

в отечественном согласительном документе «Осо-
бенности диагностики и лечения хронической сер-
дечной недостаточности у пациентов пожилого и 
старческого возраста» приведены сведения о перо-
ральных антикоагулянтах, недостаточно корректно 
отражающих содержание библиографического ис-
точника, на который ссылаются авторы документа 
[1, 2].

Цель исследования: уточнить, насколько кор-
ректны приведенные в документе сведения о лекар-
ственных препаратах других групп.

материал и методы
Приведенные в согласительном документе све-

дения сравнивались со сведениями, содержащими-
ся в библиографических источниках, на которые 
ссылаются авторы документа. В случае отсутствия 
в библиографическом источнике необходимой ин-
формации выполнялся дополнительный поиск в базе 
данных PubMed. В настоящей работе представлены 
результаты сравнительного анализа сведений о пре-
паратах двух групп – бета-адреноблокаторе (β-АБ) 
небивололе и селективном ингибиторе If-каналов 
синусового узла ивабрадине.

результаты и обсуждение
В разделе документа «Медикаментозное лечение 

сердечной недостаточности (СН)» отмечается, что «в 
качестве стандартной терапии, наряду с ингибитора-
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риск (ОР) – 0,86, 95%-й доверительный интервал 
(95% ДИ) – 0,74–0,99 [3]. При этом величина ОР 
в возрастной группе моложе 75,2 лет (небиволол: 
n = 539; плацебо: n = 525) составила 0,79 (95% ДИ 
0,63–0,98), в возрастной группе от 75,2 до 85 лет 
(небиволол: n = 459; плацебо: n = 482) – 0,91 (95% 
ДИ 0,74–1,13), а в возрастной группе старше 85 лет 
(небиволол: n = 69, плацебо: n = 54) – 1,32 (95% ДИ 
0,73–2,37) [3].

Как видим, у пациентов старше 85 лет, прини-
мавших небиволол, первичная конечная точка ре-
гистрировалась на 32% чаще, чем у их сверстников, 
принимавших плацебо. И хотя различия оказались 
статистически незначимы из-за малого числа боль-
ных, рандомизированных к приему небиволола (n = 
69) и плацебо (n = 54), на наш взгляд, нет основа-
ний говорить, что преимущества небиволола перед 
плацебо, продемонстрированные в РКИ SENIORS, 
«сохранились и при анализе группы пациентов стар-
ше 85 лет» [1].

Исследования, в которых изучался ивабрадин, в 
согласительном документе не упоминаются, и све-
дения об ивабрадине содержатся только в таблице 
«Влияние препаратов, рекомендованных для лече-
ния ХСН, на прогноз и качество жизни пациентов 
пожилого и старческого возраста» (фрагмент дан-
ной таблицы, включающий сведения об ивабрадине, 
а также об ингибиторах АПФ и β-АБ, приводим в 
табл. 1) [1]. Как следует из таблицы, при примене-
нии ивабрадина в отличие от ингибиторов АПФ и 

β-АБ нет достаточных доказательств благоприятного 
влияния на прогноз пожилых пациентов с СНнФВ, и 
при назначении препарата таким пациентам можно 
ожидать только улучшения качества жизни (табл. 1).

Согласно приведенной в документе библиогра-
фической ссылке, таблица заимствована из работы, 
опубликованной в 2015 г. [5]. Непосредственное 
обращение к данной работе показывает, что ори-
гинальная таблица, фрагмент которой представ-
лен ниже (табл. 2), воспроизведена в согласитель-
ном документе недостаточно точно. Так, в столбце 
«Влияние на исходы» (Impact on outcomes), название 
которого переведено в согласительном документе 
как «Ожидаемые результаты», указано, что ингиби-
торы АПФ и β-АБ снижают не только смертность 
в целом (mortality), но и частоту внезапной смерти 
(sudden death). При этом в графе «Рекомендация» 
(Recommendation) перечислены названия четырех 
β-АБ, показанных к применению у больных ХСН: 
карведилол – carvedilol, метопролола сукцинат – 
metoprolol succinate, бисопролол – bisoprolol и не-
биволол – nebivolol (табл. 2). В согласительном 
документе перечень β-АБ отсутствует (табл. 1). 
Кроме того, в оригинальной таблице содержится 
рекомендация избегать назначения неселективных 
бета-блокаторов (non-selective beta-blockers) паци-
ентам с хронической обструктивной болезнью лег-
ких (ХОБЛ; chronic obstructive pulmonary disease – 
COPD; табл. 2). В согласительном документе в 
соответствующей фразе определение «неселектив-

Таблица 1
фрагмент таблицы «Влияние препаратов, рекомендованных для лечения хсн, на прогноз и 

качество жизни пациентов пожилого и старческого возраста»*

Препарат Рекомендация Ожидаемые результаты

Ингибиторы АПФ Используются в качестве терапии первой линии 
при СНнФВ.

Снижение смертности. Улучшение качества жизни 
и повышение толерантности к физической нагрузке.

β-АБ (ББ)

Используются в качестве терапии первой линии 
при СНнФВ. Недостаточно доказательств при 
ХСН с сохраненной ФВ. Стоит избегать ББ 
у пациентов с ХОБЛ и короткодействующих ББ 
у всех больных ХСН.

Снижение смертности и случаев госпитализации. 
Улучшение качества жизни и повышение толерант-
ности к физической нагрузке.

Ивабрадин Недостаточно доказательств. Возможное улучшение качества жизни пожилых 
пациентов с СНнФВ.

Примечание. * Адаптировано из [1]. СНнФВ – сердечная недостаточность с низкой фракцией выброса левого желудочка; ББ – 
бета-блокаторы; ХОБЛ – хроническая обструктивная болезнь легких.

Таблица 2
фрагмент таблицы «Recommended drugs for heart failure and impact on outcomes in older patients»*

Treatment option Recommendation Impact on outcomes

ACE inhibitors Use as a first-line treatment in HF with reduced EF. Reduction of the rate of mortality and sudden death. 
Improvement in quality of life and exercise tolerance.

Beta-blockers

Use as a first-line treatment in HF with reduced 
EF. Insufficient evidence in HF with preserved EF. 
Carvedilol, metoprolol succinate, bisoprolol, and 
nebivolol are suggested. Avoid non-selective beta-
blockers in COPD patients.

Reduction of the rate of mortality and sudden death and 
of hospitalization. Improvement in quality of life and 
exercise tolerance.

Ivabradine Insufficient evidence. –

Примечание. * Адаптировано из [5]. ACE – angiotensin-converting enzyme; HF – heart failure; EF – ejection fraction; COPD – 
chronic obstructive pulmonary disease.
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ные» пропущено, поэтому создается впечатление о 
необходимости избегать применения у пациентов с 
ХОБЛ любых бета-блокаторов, а не только неселек-
тивных (табл. 1). Причем данное положение допол-
нено рекомендацией избегать короткодействующих 
бета-блокаторов у всех больных ХСН (табл. 1), тогда 
как в оригинале соответствующая фраза отсутствует 
(табл. 2). И наконец, в оригинальной таблице в стро-
ке ивабрадина говорится только о «недостаточных 
доказательствах» (insufficient evidence) его влияния 
на исходы, а в следующей ячейке стоит прочерк без 
какого-либо упоминания о «возможном улучшении 
качества жизни пожилых пациентов с СНнФВ» 
(табл. 1 и 2) [1, 5].

В работе 2015 г. не поясняется, почему ее авторы 
считают недостаточно доказанным влияние ивабра-
дина на прогноз пожилых больных ХСН. Согласно 
результатам поиска в базе данных PubMed, влияние 
ивабрадина на прогноз пациентов с СНнФВ (ФВ 
≤35%) изучалось в РКИ SHIFT [6]. Исследование 
продемонстрировало, что добавление ивабрадина к 
стандартной терапии (большинство больных получа-
ли ингибиторы АПФ, β-АБ и диуретики) сопровож-
дается снижением частоты первичной конечной точ-
ки (сердечно-сосудистая смерть или госпитализация 
из-за обострения ХСН) на 18%: ОР – 0,82, 95% ДИ – 
0,75–0,90 (p < 0,0001) [6]. Среди участников РКИ 
SHIFT 1712 (26%) были в возрасте 69 лет и старше 
(средний возраст – 74,2 ± 4,2 года), при этом анализ 
эффективности ивабрадина в зависимости от воз-
раста, результаты которого опубликованы в 2013 г., 
показал, что в группе ≥69 лет прием ивабрадина со-
провождался снижением частоты первичной конеч-
ной точки на 16%: ОР – 0,84, 95% ДИ – 0,71–0,99 
(p = 0,035) [7].

Как видим, в возрастной группе ≥69 лет благо-
приятное влияние ивабрадина на частоту развития 
первичной конечной точки оказалось статистически 
значимым и практически таким же, как у всех боль-
ных, включенных в РКИ SHIFT. С учетом резуль-
татов данного исследования в ныне действующих 
российских клинических рекомендациях по ведению 
ХСН, опубликованных за полгода до выхода в свет 
согласительного документа, ивабрадин отнесен к 
препаратам, способствующим снижению смертности 
и заболеваемости при СНнФВ, но не к препаратам, 
которые способны лишь улучшать симптоматику и 
не обладают доказанным влиянием на прогноз [8]. 
При этом в рекомендациях не говорится о том, что 
доказательства благоприятного влияния ивабрадина 
на прогноз пожилых пациентов с СНнФВ недоста-
точны, и при назначении препарата можно ожидать 
только улучшения качества жизни таких больных.

Недостаточно обоснованные сведения об эф-
фективности и безопасности лекарственной тера-
пии встречаются как в отечественных, так и в за-
рубежных согласительных документах, что в части 
случаев обусловлено невнимательным прочтением 
первоисточников и/или использованием вместо них 
вторичных библиографических источников, содер-

жащих искаженные данные [9–10]. Приведенные 
выше результаты дают основания предполагать, что 
указанные факторы сыграли свою роль и при под-
готовке согласительного документа, посвященного 
особенностям диагностики и лечения ХСН у паци-
ентов пожилого и старческого возраста.

Заключение
Как отмечается в предисловии к документу, его 

цель – «заполнить пробелы доказательной медицины 
в вопросах ведения пациентов с ХСН пожилого и 
старческого возраста на основе анализа современ-
ных знаний и обобщенного опыта», а сам документ 
«адресован ученым, планирующим и выполняющим 
исследования в области кардиологии и гериатрии, 
врачам, проходящим обучение в рамках непрерыв-
ного медицинского образования, аспирантам и ор-
динаторам» [1]. Однако, как показано в настоящей 
работе, некоторые из приведенных в документе све-
дений об эффективности и безопасности небиволола 
и ивабрадина не полностью соответствуют данным, 
полученным в рандомизированных контролируемых 
исследованиях, что необходимо учитывать при ис-
пользовании документа в повседневной практике, 
а также в научной и образовательной деятельности.
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рекОмендАЦИИ ПО ПрИмененИЮ ЛИЗИнОПрИЛА 
ПрИ хрОнИческОй сердечнОй недОсТАТОчнОсТИ 

у ПАЦИенТОВ ПОЖИЛОгО И сТАрческОгО ВОЗрАсТА
Кафедра терапии и кардиологии 

ФГБОУ ВО Тверской государственный медицинский университет Минздрава России

В статье показано, что рекомендации по применению лизиноприла, приведенные в согласительном 
документе по диагностике и лечению хронической сердечной недостаточности у пациентов пожилого и 
старческого возраста, не полностью соответствуют результатам рандомизированного контролируемого 
исследования ATLAS. Сделан вывод о том, что при решении вопроса о назначении лизиноприла пожилым 
пациентам с хронической сердечной недостаточностью следует руководствоваться принципами, изложен-
ными в Российских клинических рекомендациях по диагностике, профилактике и лечению сердечной 
недостаточности.

Ключевые слова: хроническая сердечная недостаточность, лизиноприл, пожилые пациенты.

Recommendations FoR the use oF lisinoPRil in eldeRly 
and senILe PatIents WIth chronIc heart faILure

d.v. Zonova, e.a. sukhanova, a.v. dzhalalova, e.v. andreeva, s.n. Bel’diev, d.yu. Platonov
Tver State Medical University

The article shows that the recommendations for the use of lisinopril in the consensus document for the diagnosis and 
treatment of chronic heart failure in elderly and senile patients do not fully correspond to the results of a rando mized 
controlled trial ATLAS. It is concluded that physician should be guided by the principles set out in Russian clinical 
guidelines for diagnosis, prevention and treatment of heart failure when deciding whether to prescribe lisinopril to 
elderly patients with heart failure.

Keywords: chronic heart failure, lisinopril, elderly patients.


