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Цель. Оценить структуру мультиморбидности, исходы и потенциальный эффект применения дапаглифлозина у больных с сочетанием сер-
дечно-сосудистого заболевания (ССЗ) и сахарного диабета (СД) второго типа в российской клинической практике.
Материал и методы. Проанализированы данные 10 регистров с включением 22957 человек, включая 4370 с СД 2 типа в 6 регионах
России. Проведено моделирование сценариев снижения смертности от всех сердечно-сосудистых причин и госпитализаций по поводу ССЗ
среди групп пациентов с СД в сочетании с инфарктом миокарда (ИМ) и СД в сочетании с хронической сердечной недостаточностью со сни-
женной фракцией выброса (СНсФВ) на основе данных Федерального регистра СД, регистров РЕКВАЗА и РЕГИОН, относительных рисков,
ассоциированных с анализируемыми неблагоприятными событиями по результатам исследования DECLARE.
Результаты. При анализе данных всех 22957 больных с ССЗ, включенных в регистры, выявлено, что доля больных с коморбидным СД со-
ставила в среднем 19,0%. Из различных диагнозов сердечно-сосудистой патологии наиболее часто сочетание с СД регистрировалось у
больных, перенесших ИМ – 24,0% и острое нарушение мозгового кровообращения – 22,5%; с наличием хронической сердечной недоста-
точности – 24,0%. В регистре РЕКВАЗА (Рязань) за 4 года наблюдения 699 пациентов с сочетанием ССЗ и СД смертность от всех причин со-
ставила 20,9%, а от сердечно-сосудистых причин – 15,6%. На фоне приема дапаглифлозина смоделированное количество потенциально
предотвращенных сердечно-сосудистых смертей среди пациентов с СД в сочетании с ИМ за 4 года в России составит 39124, а сердечно-со-
судистых госпитализаций – 37440. Количество потенциально предотвращенных смертей от всех причин среди пациентов с СД в сочетании
с СНсФВ составит 4543, сердечно-сосудистых смертей – 1995, а число предотвращенных сердечно-сосудистых госпитализаций – 7072.
Заключение. По данным регистров больных ССЗ в шести регионах России выявлено, что в реальной клинической практике доля лиц с ко-
морбидным СД составила в среднем 19% как на амбулаторном, так и на госпитальном этапах. Данные подгруппы мультиморбидных паци-
ентов имеют наиболее высокий риск развития фатальных и нефатальных сердечно-сосудистых осложнений и наибольшее число показаний
для назначения лекарственных препаратов, влияющих на прогноз за счет воздействия как на ССЗ, так и на СД.
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Aim. To evaluate the structure of multimorbidity, outcomes and the potential effect of dapagliflozin in patients with a combination of cardiovascular
disease (CVD) and type 2 diabetes in Russian clinical practice.
Material and methods. The data of 10 registries with the inclusion of 22957 people, including 4370 with type 2 diabetes in 6 regions of the Russian
Federation, were analyzed. Scenarios for reducing mortality from all and cardiovascular causes and hospitalizations for CVD were simulated among
groups of patients with diabetes combined with myocardial infarction (MI) and diabetes combined with heart failure with reduced ejection fraction
(HFrEF) based on data from the Federal Registry of diabetes, the RECVASA and REGION registries, relative risks associated with analyzed adverse
events from the DECLARE study.
Results. When analyzing the data of all 22957 patients with CVD included in the registries, it was found that the proportion of patients with comorbid
diabetes was on average 19.0%. Of the various diagnoses of CVD, the combination with diabetes was most often recorded in patients that had MI –
2.0%, stroke – 22.5% and heart failure – 24.0%. In the RECVASA registry (Ryazan) for 4 years of follow-up of 699 patients with a combination of
CVD and diabetes mortality from all causes was 20.9%, and from cardiovascular causes – 15.6%. The simulated number of potentially prevented car-
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Актуальность
Сердечно-сосудистые заболевания (ССЗ) являются

основной причиной смертности больных с сахарным
диабетом (СД) [1]. В свою очередь СД – один из ос-
новных факторов риска (ФР) раннего развития и про-
грессирования ССЗ. В многочисленных отечественных
и зарубежных работах продемонстрировано стойкое
увеличение частоты нарушений углеводного обмена
с возрастом. В Российской Федерации (РФ), как и во
многих других странах, прослеживается старение на-
селения, растет доля лиц пожилого возраста. Соответ-
ственно, в ближайшие годы среди населения будет
возрастать доля лиц с СД [1-4].

Больные с сочетанием ССЗ и СД имеют высокий
риск развития сердечно-сосудистых (СС) осложнений,
в частности, у таких пациентов, как минимум, в 2 раза
чаще развивается ишемический инсульт. Вопрос о ко-
морбидности СД и ССЗ, ее прогностическом значении
остается одним из наиболее актуальных и практически
важных в современной медицине [4-6]. В последние
несколько лет появились результаты ряда исследова-
ний, подтверждающие улучшение ближайших исхо-
дов у пациентов с СД и ССЗ при использовании глю-
козоснижающей терапии. Положительная динамика
результатов лечения больных с сочетанием ССЗ и СД в
первую очередь может быть обусловлена использо-
ванием препаратов, улучшающих прогноз, а также их
широким применением в лечении коморбидных со-
стояний [5,7-9].

Наличие СД у пациентов c CCЗ ассоциируется с худ-
шим прогнозом, который может быть существенно
улучшен с использованием адекватной медикамен-
тозной терапии. В то же время остается не до конца
ясным, насколько лекарственные препараты, назна-
ченные по поводу СД, влияют на отдаленные исходы
(смертность, развитие СС осложнений, число госпи-

тализаций по поводу ССЗ) у данной категории паци-
ентов в реальной клинической практике. Одной из
групп лекарственных препаратов для лечения СД,
обладающих доказанным благоприятным действием
на прогноз, включая смертность от СС причин, яв-
ляются ингибиторы натрий-глюкозного ко-транспор-
тера-2 (НГЛТ-2), в частности, дапаглифлозин [10].
Важным методом доказательной медицины для
оценки ассоциации лекарственной терапии и исходов
у больных с хроническими неинфекционными забо-
леваниями являются проспективные медицинские ре-
гистры [11].

Данные регистров больных ССЗ с СД позволяют
оценить особенности коморбидности, лечения и ис-
ходов у больных с сочетанием данных заболеваний
[12-19], а имеющиеся в регистрах данные могут быть
использованы для анализа мультиморбидной популя-
ции в РФ, а также для оценки возможности примене-
ния новых препаратов и прогнозирования их эффек-
тивности [20-23].

В связи с вышеизложенным представляется важной
и актуальной цель исследования – оценить структуру
мультиморбидности, исходы и потенциальный эф-
фект применения дапаглифлозина у больных с соче-
танием ССЗ и СД 2 типа в российской клинической
практике.

Материал и методы
Проанализированы данные 10 регистров с включе-

нием в общей сложности 22957 человек (средний
возраст 67,0±12,6 лет; 44,7% мужчин), включая
4370 с СД второго типа в следующих регионах РФ:
Москва, Рязань, Курск, Московская область, Тула, Яро-
славль. Четыре из этих исследований являются амбу-
латорными проспективными (наблюдение в течение
2-4 лет), а 6 – госпитальными, из которых в 5 реги-
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diovascular deaths with dapagliflozin taking in patients with diabetes combined with MI for 4 years in Russia will be 39124, and 37440 cardiovascular
hospitalizations. The number of potentially preventable deaths from all causes among patients with diabetes combined with HFrEF will be 4543, car-
diovascular deaths in 1995, and the number of prevented cardiovascular hospitalizations will be 7072.
Conclusion. According to data from the registries of CVD patients in 6 regions of the Russian Federation, it was revealed that in real clinical practice
the proportion of people with comorbid diabetes averaged 19% both at the outpatient and hospital stages. These subgroups of multimorbid patients
have both the highest risk of developing fatal and non-fatal cardiovascular complications, and the largest number of indications for prescribing drugs
that affect the prognosis due to effects on both CVD and diabetes.
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страх проводилось проспективное наблюдение в тече-
ние 2-4 лет.

Госпитализациями по поводу ССЗ считали все слу-
чаи госпитализаций по поводу острых или нарастаю-
щих хронических проявлений СС патологии. Госпита-
лизации по поводу ССЗ у больных с хронической
сердечной недостаточностью (ХСН) анализировали
дополнительно. Данные госпитализации условно рас-
ценивали как, по поводу ХСН, вне зависимости от кар-
диоваскулярной мультиморбидности. 

Алгоритм включения пациентов в регистры ССЗ.
1. Регистр РЕКВАЗА (Рязань). Включено 3690 чело-

век, постоянно проживающих в г. Рязани и Рязанской
области, обратившихся в 3 поликлиники г. Рязани и
Рязанской области в период март-май 2012 г., сен-
тябрь-октябрь 2012 г. и январь-февраль 2013 г., у ко-
торых в амбулаторной карте указано наличие диагноза
артериальной гипертонии (АГ), ишемической болезни
сердца (ИБС), ХСН, фибрилляции предсердий (ФП)
и их сочетаний.

2. Регистр РЕКВАЗА-Клиника (Москва). Включено
8851 человек, постоянно проживающих в г. Москве,
госпитализированных в НМИЦПМ в апреле 2013 г. -
марте 2019 г., имеющих в клиническом диагнозе ис-
тории болезни указание на наличие АГ, ИБС, ХСН, ФП
и их сочетаний. 

3. Регистр РЕКВАЗА-Клиника (Московская область).
Включено 5778 человек, постоянно проживающих в
г. Московской области, госпитализированных в ФГБУ
НМИЦ ПМ в апреле 2013 г. - марте 2019 г., имеющих
в клиническом диагнозе истории болезни указание на
наличие АГ, ИБС, ХСН, ФП и их сочетаний. 

4. Регистр РЕКВАЗА ФП Курск. Включено 502 па-
циента с ФП, проживающих в г. Курск, госпитализи-
рованных в Курскую городскую клиническую больницу
скорой помощи за период июнь 2013 г. - май 2014 г.

5. Регистр РЕКВАЗА ФП – Москва. Включено 508
человек с ФП, проживающих в г. Москве, госпитали-
зированных в ФГБУ НМИЦПМ в апреле 2013 г. - марте
2014 г.

6. Регистр РЕКВАЗА ФП-Тула. Включено 1225 па-
циентов с ФП, проживающих в г. Тула и в Тульской
области, госпитализированных в Тульскую областную
клиническую больницу в январе-декабре 2013 г.

7. Регистр РЕКВАЗА ФП-Ярославль. Включено 404
пациента с ФП, проживающих в г. Ярославль, обра-
тившихся в 2 поликлиники г. Ярославля за период ян-
варь-декабрь 2013 г.

8. Регистр РЕГИОН-ПО (Рязань). Включено 475 че-
ловек, проживающих в г. Рязани и Рязанской области,
впервые обратившихся в 3 поликлиники г. Рязани и
Рязанской области в период 2014-2015 гг. после пе-
ренесенного острого нарушения мозгового кровооб-
ращения (ОНМК).

9. Регистр РЕГИОН-ЛД (Рязань). Включено 511 че-
ловек, проживающих в г. Рязани и Рязанской области,
перенесшие ОНМК любой давности, обратившихся в
3 поликлиники г. Рязани и Рязанской области в период
2012-2013 гг.

10. Регистр РЕГИОН-Москва. Включено 900 чело-
век, постоянно проживающих в г. Москва, госпитали-
зированных в один из сосудистых центров на базе 
клинической больницы г. Москва за период 2012-
2017 гг., имеющих в клиническом диагнозе истории
болезни указание на ОНМК.

Подробное описание дизайна, протоколы регист-
ров РЕКВАЗА, РЕКВАЗА-ФП и РЕГИОН, формирования
электронной базы данных, а также анализ кардиаль-
ной и некардиальной морбидности были опублико-
ваны нами ранее [16-19].

В рамках проспективного этапа наблюдения оце-
нивалась доля умерших от всех причин и от СС причин,
а также частота развития нефатальных инфаркта мио-
карда (ИМ) и острого нарушения мозгового кровооб-
ращения (ОНМК), частота госпитализаций по поводу
ССЗ. Сбор информации о жизненном статусе, а также
о вышеперечисленных событиях за период наблюде-
ния оценивались на срок не менее, чем через год
после референсного визита в поликлинику в амбула-
торных регистрах, после референсной госпитализации
в госпитальных регистрах.

Для оценки потенциального эффекта дапаглифло-
зина у больных с сочетанием ССЗ и СД использовали
данные регистров РФ и результаты международного
исследования DECLARE.

Были использованы следующие критерии эффек-
тивности: снижение смертности от всех причин,
смертности от ССЗ, частоты госпитализаций по по-
воду ХСН. Проведено моделирование сценариев
снижения смертности от всех и СС причин и госпи-
тализаций по поводу ССЗ среди групп пациентов с
СД в сочетании с ИМ и ХСН со сниженной ФВ на ос-
нове данных Федерального регистра СД, регистров
РЕКВАЗА и РЕГИОН, относительных рисков (ОР), ас-
социированных с анализируемыми неблагопри-
ятными событиями по результатам субанализов ис-
следования DECLARE-TIMI 58 Trial (влияние
дапаглифлозин на СС события).

Для статистической обработки данных применялся
статистический пакет STATA 15.0. При анализе резуль-
татов использовались методы описательной статистики
(вычисление средних и стандартных отклонений для
количественных переменных с нормальным распре-
делением, медианы, а также 25% и 75% квартилей
для количественных данных с распределением, отлич-
ным от нормального). Значимость различий частоты
наличия признака между группами сравнения опре-
делялась непараметрическим методом с использова-
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нием критерия хи-квадрат. Различия считали статисти-
чески значимыми при величине р<0,05.

Результаты
Анализ данных регистров сердечно-сосудистых 
заболеваний в 6 регионах Российской Федерации

При анализе данных всех 22957 больных с ССЗ,
включенных в регистры (табл. 1), выявлено, что доля
больных с коморбидным СД составила в среднем
19,0% (4370 из 22957 человек). Среди больных с
СД преобладали женщины (60,5%), доля мужчин со-

ставила 30,5%. Доля случаев сочетания ССЗ и СД была
значимо больше среди женщин (20,9%), чем среди
мужчин (16,7%; р=0,0001). Больные с сочетанием
ССЗ и СД были старше, чем без наличия СД
(69,2±10,1 и 66,4±13,0; p<0,001), в т.ч. мужчины
(66,2±10,1 и 63,5±13,1; p<0,001) и женщины
(71,1±9,7 и 68,9±12,5; p<0,001).

Из различных диагнозов CCЗ наиболее часто соче-
тание с СД регистрировалось у больных, перенесших
ИМ – 24,0% и ОНМК – 22,5%; с наличием ХСН –
24,0%. Из некардиальных заболеваний наиболее ча-
сто ССЗ сочетались с ожирением – 34,5%; анемией –
25,3% и хронической болезнью почек (ХБП) – 25,0%.

В табл. 2 представлены обобщенные данные о воз-
растных и гендерных характеристиках больных с со-
четанием ССЗ, СД при наличии и отсутствии перене-
сенного ранее ИМ, ХБП.

Важно отметить, что доля пациентов с СД, но без
ИМ, ХСН и ХБП составила 19,0% (832 из 4370), из
них 38% (316) мужчин и 62% (516) женщин. Таким
образом, у больных с СД в 81% случаев имелись также
коморбидные ХСН и/или ИМ и/или ХБП. В случае до-
полнительного учета числа случаев ОНМК доля лиц с
сочетанием СД и ХСН и/или ИМ и/или ОНМК и/или
ХБП составила 91,9% (4018 из 4370).

Раннее (преждевременное) развитие ССЗ у боль-
ных СД (возраст мужчин <55 лет, женщин <65 лет),
было выявлено в 19,1% случаев. Из них – 198
(23,8%) мужчин и 635 (76,2%) женщин. Средний
возраст составил 48,6±5,6 и 58,2±5,9 лет, соответ-
ственно.

Проанализированы данные об исходах, СС 
событиях за время проспективного наблюдения: в 
регистрах РЕКВАЗА (Рязань), РЕГИОН-ЛД (Рязань), 
РЕГИОН-Москва – 4 года; в регистрах РЕКВАЗА ФП-
Москва, РЕКВАЗА ФП-Курск, РЕКВАЗА ФП-Ярославль,
РЕГИОН-ПО (Рязань) – 2 года. Общее число больных
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Группы                                 Численность               Сахарный диабет, 
пациентов                              группы, n                               n (%)*
АГ                                                            21224                                    4278 (20,2) 
ИБС                                                         13026                                    2944 (22,6) 
ХСН                                                        10906                                    2621 (24,0) 
ФП                                                            8671                                     1680 (19,4) 
ИМ                                                           6215                                     1492 (24,0) 
ОНМК                                                     4724                                     1063 (22,5) 
БОД                                                          5327                                     1120 (21,0) 
ХБП                                                          7892                                     1972 (25,0) 
БОП                                                        15425                                    3956 (19,8) 
Анемия                                                   1689                                      427 (25,3) 
Ожирение                                             5646                                     1947 (34,5) 
Все пациенты                                      22957                                    4370 (19,0) 
*Представлена доля (%) от общего числа пациентов

АГ – артериальная гипертония, ИБС – ишемическая болезнь сердца, ХСН – хроническая
сердечная недостаточность, ФП – фибрилляция предсердий, ИМ – инфаркт миокарда,
ОНМК – острое нарушение мозгового кровообращения, БОД – болезни органов дыхания,
ХБП – хронические болезни почек, ССЗ – сердечно-сосудистые заболевания, 
БОП - болезни органов пищеварения

Table 1. The prevalence of diabetes mellitus in patients from
the registries of cardiovascular diseases (summarized
data from 10 registries RECVASA and REGION)

Таблица 1. Доля лиц с сахарным диабетом среди пациен-
тов, включенных в регистры ССЗ (обобщенные
данные 10 регистров РЕКВАЗА и РЕГИОН)

Группы пациентов                                                                                                  Средний возраст, лет                       Мужчины, n (%)                      Женщины, n (%)
ИМ (все; n=1286; 29,4%*)                                                                                                                     69,3±9,7                                                   706 (54,9)                                           580 (45,1)
ХСН (все; n=2621; 60,0%*)                                                                                                                    70,3±9,8                                                   992 (37,8)                                         1629 (62,2)
ХБП (все; n=1971; 45,1%*)                                                                                                                   70,4±10,1                                                 728 (36,9)                                         1243 (63,1)
ИМ+ХСН (n=939; 21,5%*)                                                                                                                     70,0±9,6                                                   496 (52,8)                                           443 (47,2)
ИМ+ХБП (n=615; 14,1%*)                                                                                                                     71,1±9,6                                                   326 (53,0)                                           289 (47,0)
ХСН+ХБП (n=1281; 29,3%*)                                                                                                                 71,4±9,6                                                   463 (36,1)                                           818 (63,9)
ИМ+ХСН+ХБП (n=491; 11,2%*)                                                                                                          71,8±9,3                                                   253 (51,5)                                           238 (48,5)
Все пациенты с СД в 10 регистрах (n=4370 из 22957; 19,0%)                                                 69,2±10,1                                                1713 (39,2)                                        2657 (60,8)
Представлены обобщенные данные 10 регистров в виде взвешенных средних величин
*Доля от всех случаев СД
ИМ – инфаркт миокарда, СД – сахарный диабет, ССЗ – сердечно-сосудистые заболевания, ХСН – хроническая сердечная недостаточность, ХБП – хроническая болезнь почек

Table 2. Age and gender characteristics of patients with a combination of diabetes mellitus, cardiovascular diseases and the 
presence/absence of chronic kidney disease (summarized data in 10 registries)

Таблица 2. Возрастные и гендерные характеристики больных с сочетанием сахарного диабета, ССЗ и наличием/отсутствием
ХБП (обобщенные данные 10 регистров)
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с СД, включенных в регистры с длительностью наблю-
дения 4 года, составило 985 человек, а в регистрах с
двухлетним наблюдением – 371 человек.

При обобщении данных 7 проспективных регист-
ров (длительность наблюдения от 2 до 4 лет) смерт-
ность составила в среднем 26,2% (умерло 356 паци-
ентов из 1356; табл. 3). Наиболее высокой смертность
была у больных, перенесших ИМ (36,6%), особенно
при сочетании данного СС осложнения с ХСН (37,7%);
ХБП (39,0%); ХСН и ХБП (40,5%), т.е. в 1,4-1,5 раза
выше, чем в среднем для всех случаев СД. Средняя
длительность наблюдения составила 3,5 лет.

Среди регистров с четырехлетним наблюдением
наиболее высокая смертность зарегистрирована в
регистрах РЕГИОН-ЛД (Рязань) и РЕГИОН-Москва
(41,0% и 38,1%), наименьшая – в регистре РЕКВАЗА,
Рязань (20,9%), среди регистров с двухлетним на-
блюдением наиболее высокая смертность зареги-
стрирована в регистре РЕКВАЗА ФП-Курск (43,3%, 
с учетом госпитальной летальности, и 29,9% в 
постгоспитальном периоде), наименьшая – в регистре
РЕКВАЗА ФП-Москва (8,5%).

Данные о смертности от всех причин и от СС причин
приведены в совокупности только для регистра РЕК-
ВАЗА (Рязань), т.к. в данном регистре информация о
причинах смерти была известна в 95% случаев, а в
остальных регистрах доля летальных случаев с извест-
ной причиной смерти не превышала 50%. В регистре
РЕКВАЗА (Рязань) за 4 года наблюдения 699 пациен-
тов с сочетанием ССЗ и СД смертность от всех причин
составила 20,9% (146 случаев), а от СС причин –
15,6% (109 случаев; табл. 4).

В подгруппах «ИМ+ХСН+ХБП» и «ИМ+ХБП» за-
регистрирована наиболее высокая смертность от всех
причин (39,7%) и от СС причин (30,9%). Следует от-
метить, что у всех 68 больных с сочетанием ХБП и пе-
ренесенного ИМ также диагностировалась и ХСН (в
100% случаев), в то время как из 111 пациентов с со-
четанием ИМ и ХСН дополнительно имела место ХБП
у 68 (61,3%) больных.

Доля лиц с развитием нефатального ИМ в самой
мультиморбидной подгруппе «ИМ+ХСН+ХБП» была
наибольшей за время наблюдения как в регистре РЕК-
ВАЗА (7,4%), так и в среднем по данным 7 регистров

Группы пациентов                                                                          Смерть от всех                                   Нефатальный                                          Нефатальный
                                                                                                                 причин, n (%)                        инфаркт миокарда, n (%)                    мозговой инсульт, n (%)

ИМ (все; n=287)                                                                                                      105 (36,6)                                                        23 (8,0)                                                                 23 (8,0)
ХСН (все; n=1023)                                                                                                  277 (27,1)                                                        40 (3,9)                                                                 65 (6,4)
ХБП (все; n=530)                                                                                                     139 (26,2)                                                        23 (4,3)                                                                 34 (6,4)
ИМ+ХСН (n=247)                                                                                                    92 (37,7)                                                         22 (8,9)                                                                 20 (8,1)
ИМ+ХБП (n=123)                                                                                                    48 (39,0)                                                         11 (8,9)                                                                123(9,8)
ХСН+ХБП (n=444)                                                                                                  127 (28,6)                                                        21 (4,7)                                                                 32 (7,2)
ИМ+ХСН+ХБП (n=116)                                                                                         47 (40,5)                                                         11(9,5)                                                                12 (10,3)
Все пациенты с СД в 7 регистрах (n=1356)                                                    356 (26,2)                                                        48 (3,5)                                                                 76 (5,6)
ИМ – инфаркт миокарда, СД – сахарный диабет, ССЗ – сердечно-сосудистые заболевания, ХСН – хроническая сердечная недостаточность, ХБП – хроническая болезнь почек

Table 3. Outcomes in patients with a combination of cardiovascular diseases and diabetes mellitus included in the RECVASA 
and REGION registries (prospective observation data in 7 registers)

Таблица 3. Исходы у больных сочетанием ССЗ и сахарного диабета, включенных в регистры РЕКВАЗА и РЕГИОН 
(данные проспективного наблюдения в 7 регистрах)

Группы пациентов                                           Смерть от всех             Смерть от сердечно-              Нефатальный инфаркт           Нефатальный мозговой
                                                                                   причин, n (%)          сосудистых причин, n (%)                миокарда, n (%)                             инсульт, n (%)
ИМ (все; (n=112)                                                                  40 (35,7)                                       32 (28,6)                                                     8 (7,1)                                                        7 (6,3)
ХСН (все; n=569)                                                                 129 (22,7)                                      97 (17,1)                                                   13 (2,3)                                                     17 (3,0)
ХБП (все; n=355)                                                                   82 (23,1)                                       59 (16,6)                                                     9 (2,5)                                                       12 (3,4)
ИМ+ХСН (n=111)                                                                 39 (35,1)                                       31 (27,9)                                                     8 (7,2)                                                        7 (6,3)
ИМ+ХБП (n=68)                                                                    27 (39,7)                                       21 (30,9)                                                     5 (7,4)                                                        4 (5,9)
ХСН+ХБП (n=307)                                                                77 (25,1)                                       56 (18,2)                                                     9 (2,9)                                                       11 (3,6)
ИМ+ХСН+ХБП (n=68)                                                        27 (39,7)                                       21 (30,9)                                                     5 (7,4)                                                        4 (5,9)
Все пациенты с СД в регистре (n=699)                         146 (20,9)                                    109 (15,6)                                                  13 (1,9)                                                     18 (2,6)
ИМ – инфаркт миокарда, СД – сахарный диабет, ССЗ – сердечно-сосудистые заболевания, ХСН – хроническая сердечная недостаточность, ХБП – хроническая болезнь почек

Table 4. Outcomes in patients with a combination of cardiovascular diseases and diabetes mellitus included in the RECVASA 
registry (data of prospective observation for 4 years; Ryazan, n=3690)

Таблица 4. Исходы у больных сочетанием ССЗ и сахарного диабета, включенных в регистр РЕКВАЗА 
(данные проспективного наблюдения за 4 года; г. Рязань, n=3690)
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(9,5%). По обобщенным данным всех проспективных
регистров в подгруппе «ИМ+ХСН+ХБП» (116 из 1356
пациентов; 8,6% от всех включенных в регистры с со-
четанием ССЗ и СД) была также наибольшей и доля
случаев развития нефатальных ОНМК за период на-
блюдения (10,3%).

У больных с ХСН и сниженной фракцией выброса
левого желудочка (ФВЛЖ<45%) по сравнению с под-
группой «ХСН и ФВ≥45%») по данным 7 регистров
чаще имели место случаи смерти от всех причин
(29,7% и 20,6%, р=0,003), а также случаи госпита-
лизации по поводу ХСН (40,5% и 35,1%; p=0,43).
Доля умерших от СС причин в регистре РЕКВАЗА была

выше у лиц с ФВЛЖ<45%, чем среди лиц с
ФВЛЖ≥45% (40,0% и 18,7%, соответственно,
р=0,046).

Всего за время наблюдения было госпитализиро-
вано 356 из 1356 пациентов с СД (22,9%), в т.ч. с 
диагнозом ХСН – 272 из 2013 (26,6%) пациентов
(табл. 5). Важно подчеркнуть, что доля госпитализи-
рованных пациентов с диагнозом ХСН была в 2,4 раза
больше, чем у пациентов без ХСН (11,3%; 39 из 345;
р=0,0001). При этом доля повторных госпитализаций
от общего их числа была в 2,1 раза больше (42,6%
по сравнению с 20,4%).

Доля пациентов с сочетанием ССЗ, СД и ХСН со
сниженной ФВЛЖ, госпитализированных по поводу
ССЗ (условно, по поводу ХСН) составила 40,5%, что
существенно не отличалось от таковой у пациентов с
сохраненной ФВЛЖ – 35,1% (p=0,46), в т.ч. у лиц с
ИМ в анамнезе (32,1% и 47%; р=0,46) и без пере-
несенного ИМ (44,4% и 29,6%; р=0,34). Проанали-
зирована также доля повторных госпитализаций от
общего их числа у пациентов с сочетанием ССЗ, СД и
ХСН при наличии сниженной и сохраненной ФВЛЖ
(табл. 6). В целом статистически значимых различий
между группами не было, но среди больных с пере-
несенным ИМ доля повторно госпитализированных
была выше в группе с сохраненной ФВЛЖ. Возможно,
это было отчасти обусловлено более высокой смерт-
ностью в группе пациентов со сниженной ФВЛЖ.

Среди больных с ХСН доля госпитализированных
за период наблюдения (38,8%) и доля повторных гос-
питализаций от общего их числа (45,9%) за период
наблюдения были наибольшими в подгруппе
«ХСН+ИМ+ХБП», т.е. у наиболее мультиморбидных
пациентов, что превышало аналогичные показатели у
лиц с ХСН без ИМ и ХБП (24,1%; госпитализировано
185 из 799 пациентов, р=0,0003; доля повторных
госпитализаций – 38,1%). Более детальный анализ
подгрупп госпитализировавшихся по поводу ССЗ боль-
ных в сравниваемых регистрах будет представлен в
последующих публикациях.

Данные отечественных регистров позволяют про-
вести моделирование эффекта применения дапаглиф-
лозин в российской клинической практике с учетом
данных исследования DECLARE и его субанализов.

Результаты моделирования потенциального 
эффекта применения дапаглифлозина 
(Dapagliflozin) в российской клинической 
практике

Согласно результатам субанализов исследования
DECLARE-TIMI 58 Trial терапия дапаглифлозином 
приводила к лучшему прогнозу среди групп пациентов
с СД в сочетании с ХСН со сниженной ФВ и СД в соче-
тании с ИМ (табл. 7).

64 Rational Pharmacotherapy in Cardiology 2020;16(1) / Рациональная Фармакотерапия в Кардиологии 2020;16(1)

Группа                                      Число пациентов,             Общее число 
пациентов                          госпитализированных     госпитализаций 
                                                  по поводу ССЗ, n (%)       по поводу ССЗ, n
ИМ (все; n=287)                                       91 (31,7)                                        179
ХСН (все; n=1023)                                  272 (26,6)                                      474
ХБП (все; n=530)                                    143 (26,9)                                      224
ИМ+ХСН (n=247)                                    87 (35,2)                                        175
ИМ+ХБП (n=123)                                    45 (36,6)                                         83
ХСН+ХБП (n=444)                                 131 (29,5)                                      208
ИМ+ХСН+ХБП (n=116)                        45 (38,8)                                         83
Все пациенты с СД 
в 7 регистрах (n=1356)                         311 (22,9)                                      523
ИМ – инфаркт миокарда, ССЗ – сердечно-сосудистые заболевания, 
ХСН – хроническая сердечная недостаточность, ХБП – хроническая болезнь почек

Table 5. Number of hospitalizations for cardiovascular diseases
in patients with diabetes mellitus included in the 
RECVASA and REGION registries (data for the 
prospective observation period in 7 registries)

Таблица 5. Число госпитализаций по поводу ССЗ у больных
сахарным диабетом, включенных в регистры
РЕКВАЗА и РЕГИОН (данные за период проспек-
тивного наблюдения в 7 регистрах)

Группа пациентов                ФВЛЖ<45%         ФВЛЖ≥45%         p
                                                            (n=37)                    (n=316)               
ХСН+ИМ в анамнезе                            18,2%                          53,9%             0,009
ХСН без ИМ в анамнезе                       57,1%                          59,3%               0,91
Все пациенты с известной 
ФВЛЖ (n=353)                                       25,0%                          47,1%             0,057
ИМ – инфаркт миокарда, ХСН – хроническая сердечная недостаточность, 
ФВЛЖ – фракция выброса левого желудочка

Table 6. The proportion of repeated hospitalizations of their
total number in patients with a combination 
of cardiovascular disease and diabetes with reduced 
or preserved left ventricle ejection fraction 

Таблица 6. Доля повторных госпитализаций от общего 
их числа у больных с сочетанием ССЗ и СД 
при сниженной или сохраненной фракцией 
выброса левого желудочка
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Сценарий моделирования потенциальной эффективности
применения дапаглифлозина, связанной с СС смертностью 
и госпитализацией у пациентов с СД в сочетании с ИМ 
в течение 4 лет

По данным Федерального регистра СД в РФ в 2017
году было зарегистрировано 136798 пациентов с СД
в сочетании с ИМ [23]. По данным Регистра РЕКВАЗА
Рязань за 4 года доля смертей от ССЗ составила 28,6%,
доля госпитализированных пациентов по поводу ССЗ

среди пациентов с СД в сочетании с ИМ составила
44,1%, кратность госпитализаций была равна 2,14
(табл. 8).

Смоделированное число СС смертей в РФ за 4 года
для лиц с СД в сочетании с ИМ составило 39124 че-
ловек (табл. 8). Расчетное число госпитализаций по
поводу ССЗ среди пациентов с СД в сочетании с ИМ в
Российской популяции за 4 года составило 129102.
Используя величину ОР изучаемых событий на фоне

Конечная точка                                                                                                                                   ОР (95%ДИ)                                        р                                       Ссылка
Риск развития неблагоприятных событий среди пациентов с СД

Смерть от сердечно-сосудистых причин/госпитализация по поводу ХСН                                            0,83 (0,73-0,95)                                       0,005                                             [10]

Риск развития неблагоприятных событий среди пациентов с СД в сочетании с ИМ
Смерть от сердечно-сосудистых причин                                                                                                           0,92 (0,69-1,23)                                        0,56                                              [28]

Госпитализация по поводу ХСН                                                                                                                            0,71 (0,53-0,94)                                        0,77                                              [28]

Риск развития неблагоприятных событий среди пациентов с СД в сочетании с ХСН со сниженной ФВ
Смерть от всех причин                                                                                                                                             0,59 (0,40-0,88)                                       0,016                                             [29]

Смерть от сердечно-сосудистых причин                                                                                                           0,55 (0,34-0,90)                                       0,012                                             [29]

Госпитализация по поводу ХСН                                                                                                                            0,64 (0,43-0,95)                                       0,449                                             [29]

ОР – отношение рисков, ДИ – доверительный интервал, СД – сахарный диабет, ХСН – хроническая сердечная недостаточность, ФВ – фракция выброса

Table 7. The risk of adverse events among patients with diabetes with dapagliflozin therapy (according to the DECLARE study)
Таблица 7. Риск развития неблагоприятных событий среди пациентов с СД на фоне терапии дапаглифлозином 

(по данным исследования DECLARE)

Параметр                                                                                                                                                                                                       Данные          Источники
                                                                                                                                                                                                                      для расчетов     
Всего пациентов с СД в сочетании с ИМ, n                                                                                                                                                                           136798             Регистр СД II [23]

Доля госпитализированных пациентов по поводу ССЗ среди пациентов с СД в сочетании с ИМ за 4 года, %                                                44,1                Регистр РЕКВАЗА (Рязань)

Кратность госпитализаций, n                                                                                                                                                                                                        2,14                Регистр РЕКВАЗА (Рязань) 

Доля сердечно-сосудистых смертей среди пациентов с СД в сочетании с ИМ за 4 года, %                                                                                   28,6                Регистр РЕКВАЗА (Рязань)

% снижения числа госпитализаций по поводу ССЗ среди пациентов с СД в сочетании с ИМ, %                                                                          29                  Исследование DECLARE [28]

% снижения числа случаев сердечно-сосудистой смерти среди пациентов с СД в сочетании с ИМ за 4 года, %                                             8                    Исследование DECLARE [28]

Всего пациентов с СД в сочетании с ХСН                                                                                                                                                                                37312              Регистр СД II [23]

Доля госпитализированных пациентов по поводу ССЗ среди СД в сочетании с ХСН со сниженной ФВ за 4 года в РФ, %                       40,5%              Регистры РЕКВАЗА, РЕГИОН

Кратность госпитализаций, n                                                                                                                                                                                                         1,3                  Регистры РЕКВАЗА, РЕГИОН

Доля общей смертности у пациентов с СД в сочетании с ХСН со сниженной ФВ                                                                                                     29,7%              Регистры РЕКВАЗА, РЕГИОН

Доля сердечно-сосудистой смертности у пациентов с СД в сочетании с ХСН со сниженной ФВ, %                                                                      40                  Регистр РЕКВАЗА (Рязань)

% снижения госпитализации по поводу ССЗ среди пациентов с СД в сочетании с ХСН со сниженной ФВ 
за 4 года в РФ, %                                                                                                                                                                                                                                36                  Исследование DECLARE [29]

% снижения общей смертности среди пациентов с СД в сочетании с ХСН со сниженной ФВ за 4 года в РФ, %                                             41                  Исследование DECLARE [29]

% снижения сердечно-сосудистой смертности среди пациентов с СД в сочетании с ХСН со сниженной ФВ 
за 4 года в РФ, %                                                                                                                                                                                                                                45                  Исследование DECLARE [29]

СД – сахарный диабет, ИМ – инфаркт миокарда, ССЗ – сердечно-сосудистые заболевания, РФ – Российская Федерация, ХСН – хроническая сердечная недостаточность, ФВ – фракция выброса

Table 8. Indicators used to calculate the potential effect of dapagliflozin in a population of patients with diabetes mellitus in combi-
nation with myocardial infarction or with heart failure with a reduced ejection fraction (Sources: Federal Registry of Dia-
betes Mellitus, RECVASA-Ryazan Registry, DECLARE study)

Таблица 8. Показатели, применяемые для расчетов потенциального эффекта дапаглифлозина в популяции пациентов 
с СД в сочетании с ИМ, а также с сочетанием СД и ХСН со сниженной ФВ (источники: Федеральный регистр СД,
регистр РЕКВАЗА-Рязань, исследование DECLARE)



CVD and Diabetes in Clinical Practice: Effect of Dapagliflozin
ССЗ и СД в клинической практике: эффект дапаглифлозина 

терапии дапаглифлозином [10, 28-29], был проана-
лизирован эффект сокращения потенциального числа
предотвращенных СС смертей и госпитализаций по
поводу ССЗ среди пациентов с СД в сочетании с ИМ в
РФ за 4 года.

Таким образом на фоне приема препарата дапа-
глифлозина число потенциально предотвращенных
СС смертей среди пациентов с СД в сочетании с ИМ за
4 года составит 39 124, а СС госпитализаций – 37440,
соответственно (табл. 8). Дапаглифлозин показал в
исследовании снижение смертности от СС причин,
хотя разница не была статистически значимой.

Сценарий моделирования потенциальной 
эффективности применения дапаглифлозина, связанной 
с общей и СС смертностью и госпитализацией по поводу 
ССЗ у пациентов с СД в сочетании с ХСН со сниженной 
ФВ в течение 4 лет

Смоделированное число смертей от всех причин в
РФ за 4 года для лиц с СД в сочетании с ХСН со сни-
женной ФВ составило 11082 человек, число СС смер-
тей – 4432, соответственно (табл. 9). Расчетное число
госпитализаций по поводу ССЗ среди пациентов с СД
в сочетании с ХСН со сниженной ФВ в Российской по-
пуляции за 4 года составило 19645. Используя ве-
личину ОР изучаемых событий на фоне терапии да-
паглифлозином [10,28-29], был проанализирован
эффект сокращения потенциального числа предотвра-
щенных смертей от всех и СС причин и госпитализаций
по поводу ССЗ среди пациентов с СД в сочетании с
ХСН со сниженной ФВ в РФ за 4 года. Так, число по-
тенциально предотвращенных смертей от всех причин
среди пациентов с СД в сочетании с ХСН со сниженной
ФВ на фоне приема препарата дапаглифлозина за 4
года составит 4543, смертей от СС причин – 1995, а
число предотвращенных СС госпитализаций – 7072
(табл. 9).

Обсуждение
Результаты анализа данных 10 регистров больных

ССЗ в 6 регионах РФ (всего включено 22957 человек)
выявили, что в реальной клинической практике доля
пациентов с коморбидным СД составила в среднем
19,0% (n=4370), в т.ч. в госпитальных регистрах –
19,03% (16,1-25,3%). Это практически совпадает с
данными исследования, проведенного в четырех дру-
гих странах (Дания, Великобритания, Грузия, Новая
Зеландия) – 19,1% [8], но несколько меньше, чем в
исследовании, выполненном в США (29,6%) [9], и
существенно ниже, чем в регистре REACH (43,6%) и
в многоцентровом регистровом исследовании в Бра-
зилии (56,5%) [12-13].

По данным регистров РЕКВАЗА и РЕГИОН среди
больных с сочетанием ССЗ и СД в значительной части

случаев имеют место: перенесенный ИМ – 29,4%
(11,6-37,4%), ХСН – 60,0% (30,9-98,4%) и ХБП –
45,1% (12,7-54,7%). Наиболее близкими к этим
значениям оказались данные исследования, прове-
денного в Польше [14], где доля пациентов с перене-
сенным ИМ составила 23,8%, с ХСН – 61,7%, ХБП –
27,7%. Однако в большинстве как зарубежных, так и
российских регистров таких пациентов оказалось су-
щественно меньше. Так, в исследовании, проведенном
в США [15], пациентов с ИМ в анамнезе было 21,5%,
с ХСН – 27%, с ХБП – 7,3%. В регистре ПРОФИЛЬ
пациенты с перенесенным ИМ составили 17,9%, с
ХСН – 30,3%, что сопоставимо и с результатами ре-
гистров в различных регионах РФ [24-26]. 

Смертность от всех причин у больных с сочетанием
ССЗ и СД по данным нашего исследования была выше,
чем при ССЗ без СД (26,2% и 18,7%, соответственно),
что согласуется с результатами крупных международ-
ных регистровых исследований [5,9-11]. Кроме того,
у данной категории больных в 2,2 раза чаще развива-
лись нефатальные ИМ, в 1,5 раза – нефатальные
ОНМК, в 1,2 раза была больше доля пациентов, гос-
питализированных по поводу ССЗ за время наблюде-
ния. Сходные результаты были выявлены и у пациен-
тов с сочетанием СД и ХСН, в группе которых
смертность и частота госпитализаций по поводу ХСН
(40,5% и 35,1%) были в 1,4 раза выше, что также
было отмечено и в ряде зарубежных исследований
[27].

У больных с СД в сочетании с ХСН, перенесенным
ИМ и ХБП по данным ряда исследований доказано
снижение риска фатальных и нефатальных СС событий
на фоне лечения препаратами группы ингибиторов
НГЛТ-2 (натрий-глюкозного ко-транспортера-2), в
частности, дапаглифлозином [10]. Результаты недавно
опубликованного Скандинавского регистра подтвер-
ждают, что прием ингибиторов натрий-глюкозного ко-
транспортера-2 в сравнении с ингибиторами дипеп-
тидил пептидазы 4 ассоциируется со снижением
частоты ИМ, инсульта, смертности от всех причин, 
СС смертности. В исследовании CVD-REAL установ-
лено, что у пациентов с ССЗ и СД терапия ингибито-
рами НГЛТ-2 приводила к снижению частоты развития
ИМ и ОНМК [5].

Прием дапаглифлозина в течение 4 лет пациентами
с СД в сочетании с ИМ может сопровождаться эффек-
том сокращения количества СС смертей (3130) и сни-
жением СС госпитализаций (37440). Среди группы
пациентов с СД в сочетании с ХСН со сниженной ФВ
прием дапаглифлозина может сопровождаться эф-
фектом сокращения количества смертей от всех при-
чин (4543), от СС (1995) и госпитализаций по поводу
ССЗ (7072).
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Заключение
По данным регистров больных ССЗ в шести регио-

нах РФ выявлено, что в реальной клинической прак-
тике доля лиц с коморбидным СД составила в среднем
19% как на амбулаторном, так и на госпитальном эта-
пах. Данные подгруппы мультиморбидных пациентов
имеют как наиболее высокий риск развития фатальных
и нефатальных СС осложнений, так и наибольшее
число показаний для назначения лекарственных пре-
паратов, влияющих на прогноз за счет воздействия на
ССЗ и на СД. Наиболее высокая смертность от всех
причин в среднем за 3,5 года наблюдения регистри-
руется у больных с СД, перенесших ИМ (36,6%), осо-
бенно – при сочетании данного СС осложнения с ХСН
(37,7%), т.е. в 1,5 раза выше, чем для всех случаев
СД, а также у пациентов с ХСН и ФВ<45% (40,0%).
Таким образом, в реальной клинической практике про-
блема лечения, профилактики фатальных и нефаталь-
ных СС осложнений у больных с сочетанием ССЗ и СД,
а в особенности – у лиц с перенесенным ИМ, с ХСН и
ХБП является весьма серьезной и далекой от своего
решения, учитывая достаточно высокие смертность и
частоту развития СС осложнений. Применение ле-
карственных средств с доказанным благоприятным

влиянием на прогноз за счет воздействия как на ССЗ,
так и на СД является широко востребованным и имеет
большое практическое значение.

Согласно крупным субанализам исследования 
DECLARE прием дапаглифлозина сопровождался наи-
большей эффективностью среди пациентов двух вы-
деленных групп – СД в сочетании с ИМ (снижение
госпитализаций по причине ХСН на 29%) и СД в со-
четании с ХСН со сниженной ФВ (снижение общей
смертности на 41%, смертности от СС причин на 45%
и госпитализаций по поводу ХСН – на 36%). Резуль-
таты этих субанализов дали возможность смоделиро-
вать потенциальную эффективность терапии дапа-
глифлозином среди выделенных групп пациентов с
СД в российской популяции.
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