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Резюме
9 апреля 2018 года в Москве состоялся Национальный совет экспертов «Улучшение прогноза у пациентов после ОКС: роль 
ингибиторов PCSK9», в  котором приняли участие ведущие российские специалисты в  области атеросклероза и  липидсни-
жающей терапии. Целью Совета было определить место ингибиторов PCSK9 в терапии, направленной на улучшение прогно-
за у пациентов с недавним (менее 1 года) острым коронарным синдромом (ОКС). Были обсуждены три важнейших аспекта 
липидснижающей терапии в указанной группе пациентов: 1) проблемы недостижения целевых уровней ХС ЛПНП в клиниче-
ской практике у пациентов, перенесших ОКС; 2) результаты исследования ODYSSEY OUTCOMES и их значение для улучше-
ния прогноза у пациентов, перенесших ОКС; 3) возможности применения ингибиторов PCSK9 у пациентов с недавним (менее 
1 года) ОКС в повседневной клинической практике, роль липидных центров.
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Проблема недостижения целевых 
уровней ХС липопротеидов низкой 
плотности в клинической практике 
у пациентов, перенесших ОКС

Пациенты с недавним (менее 1 года) ОКС относятся 
к категории очень высокого риска повторных сердечно-
сосудистых событий [1]. Эффективная липидснижаю-
щая терапия, обеспечивающая достижение и  стабиль-
ное поддержание целевых уровней ХС ЛПНП, явля-
ется ключевым фактором улучшения прогноза у  таких 
пациентов [2]. В реальной клинической практике боль-
шинство пациентов, перенесших ОКС, не  достигают 
целевых значений ХС ЛПНП при  назначении высоко-
интенсивной терапии статинами [3]. Клиническими 
группами, для  которых проблема недостижения целей 
липидснижающей терапии стоит особенно остро, явля-
ются группы пациентов так называемого экстремально 
высокого сердечно-сосудистого риска [4], к  которым 
относятся:
•  пациенты, перенесшие ОКС, при наличии сопутству-

ющего СД;
•  пациенты, перенесшие ОКС, при  наличии тяжелой 

гиперхолестеринемии (ХС ЛПНП ≥5 ммоль / л), в том 
числе пациенты с семейной гиперхолестеринемией;

•  пациенты, перенесшие ОКС, в  течение 5  лет после 
предшествующего сердечно-сосудистого события 
или  лечения с  помощью высокотехнологичных мето-
дов, несмотря на  максимально переносимую гиполи-
пидемическую терапию (так называемый быстропро-
грессирующий атеросклероз);

•  пациенты, у которых ОКС развивается в молодом воз-
расте (мужчины <55 лет и женщины <65 лет).

К  основным причинам недостижения целей липид-
снижающей терапии в указанных категориях пациентов 
относятся:
•  низкий уровень преемственности, с  одной сторо-

ны, между стационарным и  амбулаторным звеньями 
медицинской помощи пациентам, перенесшим ОКС, 
с другой стороны – между специалистами различных 
специальностей, в  частности, кардиологом, терапев-
том и эндокринологом;

•  отсутствие достижения целевого уровня ХС ЛПНП 
в  качестве критерия оценки качества оказания меди-
цинской помощи пациентам, перенесшим ОКС;

•  достаточно высокая распространенность (до  10 %) 
тяжелых форм гиперхолестеринемии (в  том числе 
семейных форм) особенно среди пациентов, перенес-
ших ОКС в молодом возрасте [5, 6]; низкая осведом-
ленность врачей и общественности о проблеме семей-
ной гиперхолестеринемии;

•  проблемы переносимости статинов, особенно 
у  коморбидных пациентов, например, при  наличии 
СД и хронической болезни почек [7, 8].

Результаты исследования ODYSSEY 
OUTCOMES и их значение в улучшении 
прогноза у пациентов, перенесших ОКС

Представленные недавно результаты исследования 
ODYSSEY OUTCOMES демонстрируют возможность 
применения ингибиторов PCSK9 для снижения сердеч-
но-сосудистой заболеваемости и смертности у пациен-
тов, перенесших ОКС [9, 10].

ODYSSEY OUTCOMES  – крупнейшее исследова-
ние ингибитора PCSK9 алирокумаба III фазы, в  кото-
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Summary
On April 9, 2018, the national advisory board “Improvement of outcomes in patients with recent ACS: the place of PCSK9 inhibitors” 
was held in Moscow. Leading Russian experts in the field of atherosclerosis and lipid-lowering treatment attended the board. The pur-
pose of the Board was to determine the place of PCSK9 inhibitors in the improvement of outcomes in patients with recent (less than 
1 year) acute coronary syndrome (ACS). During the Board, three major aspects of lipid-lowering treatment were discussed: 1) issues 
in reaching the target levels of LDL cholesterol in real clinical practice among patients with recent ACS; 2) the results of ODYSSEY 
OUTCOMES study and their role in the improvement of outcomes in patients with recent ACS; 3) treatment with PCSK9 inhibitors 
in the management of patients with recent (less than 1 year) ACS in everyday clinical practice, the role of lipid centers.
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рое было включено почти 19 тыс. пациентов с недавним 
(менее одного года) ОКС, получавших максимально 
переносимые дозы статинов и несмотря на это не дости-
гавших адекватного контроля уровня атерогенных 
липопротеинов. Основной целью исследования было 
оценить влияние терапии алирокумабом на  частоту 
крупных сердечно-сосудистых событий (ИМ, ишеми-
ческий инсульт, смерть от  ИБС или  нестабильная сте-
нокардия, потребовавшая госпитализации  – комбини-
рованная первичная конечная точка) у таких пациентов.

Результаты исследования ODYSSEY OUTCOMES 
по  первичной конечной точке доказали возможность 
воздействия на  резидуальный сердечно-сосудистый 
риск посредством дополнительного снижения ХС 
ЛПНП у  пациентов, перенесших ОКС и  получающих 
максимально возможную на сегодняшний день терапию, 
влияющую на прогноз, в том числе максимальную тера-
пию статинами (89 % пациентов при включении в иссле-
дование получали терапию высокими дозами статинов).

Впервые для  липидснижающей терапии, не  отно-
сящейся к  классу статинов, была продемонстрирована 
ассоциация со  снижением показателя общей смертно-
сти [11, 12]. Частично полученный результат можно 
объяснить выбором популяции пациентов, что  под-
тверждает концепцию «более высокий риск  – больше 
преимуществ от  дополнительной липидснижающей 
терапии» [13].

Учитывая отсутствие данных по долгосрочной безо-
пасности очень низких уровней ХС ЛПНП, в  иссле-
довании ODYSSEY OUTCOMES был выбран подход 
с использованием двух доз алирокумаба и применением 
алгоритмов как  повышения дозировки, так и  ее сни-
жения вплоть до  заслепленного перехода на  плацебо, 
для  достижения и  поддержания строго определенного 
целевого уровня ХС ЛНП. Исходя из результатов иссле-
дования эффективность и безопасность такого подхода 
в настоящее время не вызывают сомнения. Таким обра-
зом, принимая во  внимание результаты исследований 
FOURIER и  ODYSSEY OUTCOMES, в  клинической 
практике могут быть применены обе стратегии в отно-
шении снижения ХС ЛПНП: стратегия «чем ниже  – 
тем  лучше» и  стратегия достижения и  поддержания 
определенного целевого уровня ХС ЛПНП, что являет-
ся вполне оправданным в силу отсутствия на сегодняш-
ний день доказательств высокого уровня в отношении 
долгосрочной безопасности очень низких значений ХС 
ЛПНП [14].

Полученные в  исследовании результаты свидетель-
ствуют о  пользе инициации терапии ингибиторами 
PCSK9 в  первые 3 мес. у  пациентов после перенесен-
ного ОКС. В то же время, по мнению международных 
и российских экспертов [4], пациенты с ИМ в анамнезе 

и  наличием других дополнительных критериев, позво-
ляющих отнести их к  группе экстремально высокого 
риска, в  частности, таких как  семейная гиперхолесте-
ринемия и / или  сопутствующий СД, могут рассма-
триваться в  качестве кандидатов, у  которых терапия 
ингибиторами PCSK9 принесет наибольшую пользу 
вне зависимости от  давности коронарного события. 
В  отношении пациентов, которые имеют признаки 
быстрого прогрессирования атеросклероза и  перено-
сят ИМ на  фоне липидснижающей терапии с  достиже-
нием целевого уровня ХС ЛПНП, вопрос об  инициа-
ции терапии ингибиторами PCSK9 должен быть решен 
как  можно раньше после коронарного события, вклю-
чая стационарный этап.

Учитывая данные анализов в  подгруппах исследова-
ния ODYSSEY OUTCOMES, имеющиеся на  сегодняш-
ний день наибольшие преимущества в отношении сни-
жения сердечно-сосудистой заболеваемости и  смерт-
ности могут получить пациенты, перенесшие ОКС, 
у которых на фоне терапии высокими дозами статинов, 
сохраняются существенно повышенные уровни ХС 
ЛПНП (≥2,6 ммоль / л); в то  же время в  соответствии 
с критериями включения в исследование и действующи-
ми рекомендациями терапия может быть рассмотрена 
также у пациентов с уровнями ХС ЛПНП ≥1,8 ммоль / л 
(≥1,5 ммоль / л в соответствии с российскими рекомен-
дациями) [2, 15].

Внедрение полученных в  исследовании ODYSSEY 
OUTCOMES результатов в  клиническую практику 
будет имеет большое значение для дальнейшего сниже-
ния показателей сердечно-сосудистой заболеваемости 
и  смертности у  пациентов, перенесших острое коро-
нарное событие.

Возможности применения ингибиторов 
PCSK9 у пациентов с недавним (менее 
1 года) ОКС в повседневной клинической 
практике. Роль липидных центров

Очень важным, по  мнению экспертов, является 
дальнейшее развитие и  совершенствование системы 
липидных клиник / кабинетов, которые могут играть 
ведущую роль в  вопросах маршрутизации пациен-
тов, нуждающихся в  терапии ингибиторами PCSK9, 
выступая в качестве центров экспертизы. В отдельных 
случаях пациентов с  ИМ следует при  выписке из  кар-
диологического стационара направлять на  плановый 
прием в  липидную клинику / кабинет для  контроля 
липидного спектра и  решения вопроса о  дальнейшей 
тактике липидснижающей терапии. В  этом случае кри-
териями для  направления в  липидную клинику / каби-
нет могут быть наличие прогрессирующего атероскле-
роза, а  также развитие заболевания в  молодом возрас-
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те и / или  наличие тяжелой гиперхолестеринемии (ХС 
ЛПНП более 5 ммоль / л) у пациента с ОКС при посту-
плении в стационар.

В  настоящее время одним из  работающих механиз-
мов обеспечения пациентов ингибиторами PCSK9 
является адресная помощь, которая выделяется регио-
нальными министерствами и  департаментами здраво-
охранения на основании заключения врачебной комис-
сии за  счет средств субъекта РФ. При  использовании 
этого способа дорогостоящие препараты по  решению 
врачебной комиссии могут быть назначены на  основа-
нии наличия у пациента одного из перечисленных ниже 
показаний:
•  жизненные показания (например, тяжелые наруше-

ния обмена липидов с  быстрым прогрессированием 
атеросклероза и / или  выставленный диагноз семей-
ная гиперхолестеринемия в  молодом и  юношеском 
возрасте) или  индивидуальная непереносимость 
текущей терапии, в частности, статинами;

•  нетипичное течение заболевания, наличие осложне-
ний основного заболевания и  (или) сопутствующих 
заболеваний, при  назначении лекарственных препа-
ратов, особенности взаимодействия и совместимости, 
которые согласно инструкциям по их  применению 
приводят к  снижению эффективности и  безопасно-
сти фармакотерапии и (или) создают потенциальную 
опасность для жизни и здоровья пациента1.
Для  оптимизации процесса оформления документов, 

перспективным видится создание специальной анкеты, 
которая подтверждает факт того, что  пациент получает 
оптимальную на  сегодняшний день терапию (включая 
не только липидснижающие препараты), а также строго 
выполняет рекомендации в отношении жизни и питания.

В  случае непереносимости статинов обязательным 
является направление извещения установленной фор-
мы о  таком случае в  Росздравнадзор. Также следует 
применять более строгие критерии непереносимости 
статинов (например, непереносимость двух и более ста-
тинов с  наличием подтверждения этого факта в  меди-
цинской документации).

В  отношении других путей обеспечения пациентов 
эксперты пришли к следующему заключению:
•  необходимо создание специальной клинико-стати-

стической группы для  пациентов, перенесших ИМ 
и  имеющих дополнительные факторы, повышающие 
степень риска: тяжелая гиперхолестеринемия, СД, 
прогрессирующее течение атеросклероза, непере-
носимость статинов с  присвоением коэффициента 
затратоемкости, учитывающего стоимость лечения 
ингибиторами PSCK9 для оплаты медицинской помо-

1 –  Приказ Минздрава РФ от 20.12.2012 N 1175Н. Зарегистрировано в Минюсте России 25 июня 2013 г. N 28883.  
[Доступно на: https://normativ.kontur.ru / document?moduleId=1&documentId=306572] 

щи за счет средств обязательного медицинского стра-
хования в дневных стационарах;

•  возможно обеспечение отдельных категорий пациен-
тов, используя добровольное медицинское страхова-
ние с  частичным или  полным возмещением стоимо-
сти препарата;

•  перспективным является создание региональных 
или  отраслевых программ по  профилактике сердеч-
но-сосудистых осложнений с  заложенным финанси-
рованием терапии ингибиторами PCSK9 для  отдель-
ных категорий пациентов, перенесших ОКС, в  соот-
ветствии с ранее обозначенными показаниями.
Среди других аспектов, которые являются важными 

в  отношении улучшения помощи пациентам, перенес-
шим ОКС, эксперты отметили необходимость следую-
щего:
•  включение показателей достижения целевого уровня 

ХС в крови в Межведомственную Стратегию форми-
рования здорового образа жизни населения, профи-
лактики и  контроля неинфекционных заболеваний 
на  период до  2025  года, а  также государственную 
программу Российской Федерации «Развитие здраво-
охранения»;

•  повышение осведомленности населения в отношении 
нарушений липидного обмена в  целом и  семейной 
гиперхолестеринемии, в частности;

•  формирование региональных и  общероссийских 
пациентских организаций больными с  тяжелыми 
нарушениями липидного обмена; информационно-
образовательная работа Национального общества 
по изучению атеросклероза и Российского кардиоло-
гического общества с такими организациями;

•  актуализация проблемы экстремально высокого сер-
дечно-сосудистого риска и  тяжелой гиперхолестери-
немии у  пациентов, перенесших ИМ, среди терапев-
тов и кардиологов;

•  внесение в действующие клинические рекомендации 
показателей оценки качества липидснижающей тера-
пии на  амбулаторном этапе, в  частности, таких кри-
териев, как достижение целевых уровней ХС ЛПНП 
и  необходимости документирования действий врача 
по  оптимизации терапии при  получении нецелевых 
цифр.

В ходе всестороннего обсуждения эксперты 
пришли к следующим заключениям
1.  Эффективная липидснижающая терапия с  дости-

жением и  поддержанием целевых показателей ХС 
ЛПНП является важнейшим фактором, определяю-
щим прогноз у пациентов, перенесших ОКС. В реаль-
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ной клинической практике большинство пациентов 
не  достигают рекомендуемых целей лечения даже 
на фоне высокоинтенсивной терапии статинами.

2.  Проблема недостижения целевых значений ХС 
ЛПНП у  пациентов, перенесших ОКС, в  настоящее 
время наиболее остро стоит в  клинических группах 
так называемого экстремально высокого сердечно-
сосудистого риска, к  которым относятся пациен-
ты с  ОКС и  сопутствующим СД; пациенты с  ОКС 
и  тяжелыми формами гиперхолестеринемии (в  т. ч. 
семейными); пациенты с  признаками прогрессиро-
вания атеросклероза; пациенты с  развитием ОКС 
в раннем возрасте.

3.  Применение ингибиторов PCSK9, дополняя терапию 
статинами, а в  случае непереносимости последних 
выступая в качестве альтернативного лечения, позво-
ляет более эффективно достигать целей липидсни-
жающей терапии и тем самым может способствовать 
существенному улучшению прогноза в  указанных 
выше группах пациентов с недавним ОКС.

4.  Исследование ODYSSEY OUTCOMES является 
важнейшим этапом изучения эффективности липид-
снижающей терапии. В  соответствии с  полученны-
ми в  нем результатами наибольшие преимущества 
от  назначения ингибитора PCSK9 алирокумаба 
в  отношении снижения сердечно-сосудистой заболе-
ваемости и смертности могут иметь пациенты, пере-
несшие ОКС, у  которых на  фоне терапии высокими 
дозами статинов сохраняются существенно повышен-
ные уровни ХС ЛПНП (≥2,6 ммоль / л). В то же время 
в соответствии с критериями включения в исследова-
ние и действующими рекомендациями терапия может 
быть рассмотрена также у пациентов с уровнями ХС 
ЛПНП вплоть до ≥1,8 ммоль / л (≥1,5 ммоль / л в соот-
ветствии с российскими рекомендациями).

5.  Полученные в  исследовании результаты свидетель-
ствуют в  пользу инициации терапии ингибиторами 
PCSK9 в  первые 3 мес. после перенесенного ОКС. 
В  отношении пациентов, которые имеют признаки 
быстрого прогрессирования атеросклероза и  пере-
носят ИМ на  фоне липидснижающей терапии 
с  достижением целевых уровней ХС ЛПНП, вопрос 
об инициации терапии ингибиторами PCSK9 должен 

быть решен как  можно раньше после коронарного 
события, включая стационарный этап.

6.  Необходимо дальнейшее развитие и совершенствова-
ние системы липидных клиник / кабинетов, которые 
могут играть ведущую роль в  вопросах маршрутиза-
ции пациентов, нуждающихся в терапии ингибитора-
ми PCSK9, выступая в качестве центров экспертизы.

7.  При  решении вопросов обеспечения пациентов, пере-
несших ОКС, ингибиторами PCSK9 в настоящее время 
единственным работающим механизмом является адрес-
ная помощь на основании решения врачебной комиссии. 
В то же время, учитывая масштаб проблемы, остро стоит 
вопрос разработки других путей обеспечения пациентов, 
к которым следует прежде всего отнести:

•  создание специальной клинико-статистической группы 
для  пациентов, перенесших ИМ и  имеющих дополни-
тельные факторы, повышающие степень риска: тяжелая 
гиперхолестеринемия, СД, прогрессирующее течение 
атеросклероза, непереносимость статинов с  присво-
ением коэффициента затратоемкости, учитывающего 
стоимость лечения ингибиторами PSCK9 для  оплаты 
медицинской помощи за  счет средств обязательного 
медицинского страхования в дневных стационарах;

•  создание региональных или  отраслевых программ 
по  профилактике сердечно-сосудистых осложнений 
у пациентов, перенесших ОКС.

8.  В целом для оптимизации липидснижающей терапии 
в  клинической практике, в  том числе у  пациентов, 
перенесших ОКС, эксперты видят необходимость 
в принятии следующих мер:

•  внесение в  действующие клинические рекомендации 
показателей оценки качества липидснижающей терапии 
на  амбулаторном этапе, в  частности, таких критериев, 
как достижение целевых уровней ХС ЛПНП и необхо-
димости документирования действий врача по оптими-
зации терапии при получении нецелевых значений;

•  включение показателей достижения целевых уровней 
ХС ЛПНП в  крови в  межведомственную стратегию 
формирования здорового образа жизни населения, 
профилактики и  контроля неинфекционных заболе-
ваний на  период до  2025  года, а  также государствен-
ную программу Российской Федерации «Развитие 
здравоохранения».
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