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Современные рекомендации по ведению пациентов с дислипидемиями, определяют холестерин липопротеинов низкой плотности (ХС 
ЛПНП) как первичный целевой показатель при решении вопросов липидснижающей терапии. В реальной клинической практике не более 
трети пациентов, перенесших коронарное событие и получающих высокоинтенсивную липидснижающую терапию, достигают целевого 
уровня ХС ЛПНП. Достижение целей липидснижающей терапии у значительной доли пациентов с атеросклеротическими сердечно-сосуди-
стыми заболеваниями (АССЗ) невозможно на фоне применения даже высоких доз статинов, что требует ее усиление другими препаратами. 
В статье рассматривается место ингибиторов пропротеиновой конвертазы субтилизин/кексин тип 9 (PCSK9) в профилактике сердечно-сосу-
дистых осложнений у пациентов c АССЗ в соответствии с актуальными российскими и международными рекомендациями. Представлен со-
временный алгоритм по принятию решения о назначении ингибиторов PCSK9 у пациентов с АССЗ. Авторы дают четкое представление о 
группах пациентов, которые смогут получить наибольшие преимущества от применения ингибиторов PCSK9. Отдельно рассматриваются 
изменения в рекомендациях по коррекции дислипидемий Европейского общества кардиологов и Европейского общества по изучению ате-
росклероза 2019 г. Также подробно освещены вопросы обеспечения пациентов препаратами данной группы применительно к российским 
условиям в соответствии с требованиями к территориальным программам государственных гарантий. Учитывая потенциал ингибиторов 
PCSK9 в снижении сердечно-сосудистой заболеваемости и смертности среди пациентов с АССЗ необходимы дальнейшие меры для улучшения 
обеспечения препаратами данной группы пациентов, имеющих показания для подобной терапии. 
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Current guidelines for the management of patients with dyslipidemia define low-density lipoprotein cholesterol (LDL-C) as the primary target in ad-
dressing lipid-lowering therapy. The target level of LDL-C in real clinical practice is achieved in no more than a third of patients who have undergone a 
coronary event and receive high-intensity lipid-lowering therapy. Achieving the goals of lipid-lowering therapy in a significant proportion of patients 
with atherosclerotic cardiovascular diseases (ACVD) is impossible with the use of even high doses of statins, which requires its enhancement by other 
drugs. The article considers the place of proprotein convertase subtilisin/kexin type 9 (PCSK9) inhibitors in the prevention of cardiovascular diseases 
in patients with ACVD in accordance with the latest Russian and international guidelines.  A modern decision-making algorithm for the initiation of 
PCSK9 inhibitors therapy in patients with ACVD is presented. The authors provide a clear understanding about the patient populations that will benefit 
most from the taking of PCSK9 inhibitors. Particular attention is paid to Guidelines for the management of dyslipidemias developed by European 
Society of Cardiology and European Atherosclerosis Society in 2019. The issues of patients provision with PCSK9 inhibitors with reference to Russian 
conditions are described in details in accordance with the requirements for territorial programs of state guarantees. Further improvement in the 
provision of PCSK9 inhibitors to patients with indications for this therapy is necessary, considering the potential of these drugs in reducing cardiovascular 
morbidity and mortality in patients with ACVD. 
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Введение 
Холестерин липопротеинов низкой плотности  

(ХС ЛПНП) в настоящее время признается причинным 
фактором в патофизиологии атеросклеротических 
сердечно-сосудистых заболеваний (АССЗ). Доказана 
прямая линейная взаимосвязь между сердечно-со-
судистым риском и уровнем ХС ЛПНП [1]. По этой 
причине российские и международные рекомендации 
по ведению пациентов с дислипидемиями определяют 
ХС ЛПНП как первичный целевой показатель при ре-
шении вопросов липидснижающей терапии [2-4]. 
До 2017 г. для пациентов с АССЗ в российских и ев-
ропейских руководствах был определен целевой уро-
вень ХС ЛПНП<1,8 ммоль/л или снижение этого по-
казателя как минимум на 50%, если исходный уровень 
составлял от 1,8 до 3,5 ммоль/л [5,6]. Однако по-
явившиеся в последние годы данные убедительно 
свидетельствуют о том, что имеется польза от более 
выраженного снижения уровня ХС ЛПНП, особенно 
у пациентов с АССЗ [7,8]. В этой связи в ряде руко-
водств по ведению пациентов с дислипидемиями 
появились рекомендации по достижению более низ-
ких целевых цифр ХС ЛПНП у пациентов высокого и 
очень высокого сердечно-сосудистого риска [2,3]. 
Так, в самых последних рекомендациях по ведению 
пациентов с дислипидемиями Европейского общества 
кардиологов и Европейского общества по изучению 
атеросклероза (2019) для пациентов с наличием 
подтвержденного АССЗ рекомендовано достижение 
целевого уровня ХС ЛПНП<1,4 ммоль/л (55 мг/дл) 
и снижение этого показателя как минимум на 50% 
от исходного [3]. 

По данным наблюдательных исследований в ре-
альной клинической практике не более 1/3 пациентов, 
перенесших коронарное событие и получающих вы-
сокоинтенсивную липидснижающую терапию, дости-
гают целевого уровня ХС ЛПНП<1,8 ммоль/л [9]. 
Более того, даже при наблюдении в условиях рандо-
мизированного клинического исследования, указанного 
целевого уровня достигли лишь 63% пациентов, пе-
ренесших острый коронарный синдром и получавших 
аторвастатин в дозе 80 мг ежедневно [10]. Учитывая 
эти данные, становится очевидным, что достижение 
целей липидснижающей терапии у значительной доли 
пациентов с АССЗ невозможно на фоне применения 
даже высоких доз статинов, которые по-прежнему 
остаются основой липидснижающей терапии. В этой 
связи остро встает вопрос о комбинации статинов с 
дополнительной «нестатиновой» липидснижающей 
терапией. 

Новый подход к управлению липидами, обозна-
ченный в упомянутых европейских рекомендациях 
[3], в первую очередь направлен на максимальное 
снижение сердечно-сосудистого риска путем значи-

тельного снижения ХС ЛПНП до уровней, достигнутых 
в недавних крупномасштабных исследованиях с ин-
гибиторами пропротеиновой конвертазы cубтилизин/ 
кексин тип 9 (proprotein convertase subtilisin/kexintype 
9, PCSK9). История появления этого класса препаратов 
началась достаточно недавно в 2003 г., когда было 
открыто регулирующее влияние PCSK9 на содержание 
ХС ЛПНП в сыворотке крови. Тогда же французскими 
исследователями были обнаружены ответственные за 
аутосомно-доминантную гиперхолестеринемию му-
тации, приводящие к повышению функции данного 
фермента [11]. 

Влияние PCSK9 на концентрацию ХС ЛПНП связано 
со способностью этого фермента связываться с ре-
цепторами ЛПНП и вызывать их деградацию. Рецепторы 
ЛПНП являются основными рецепторами, которые вы-
водят из системного кровотока циркулирующие ЛПНП. 
На поверхности гепатоцитов происходит связывание 
ЛПНП с рецепторами ЛПНП с образованием их ком-
плекса, который поглощается клеткой, после чего ре-
цептор ЛПНП возвращается на поверхность клетки, и 
этот процесс может повторяться до 150 раз [12]. 
Уменьшение количества рецепторов ЛПНП вследствие 
их связывания с PCSK9 приводит к повышению кон-
центрации ХС ЛПНП в крови [13]. 

В Российской Федерации доступно 2 лекарственных 
препарата, относящихся к ингибиторам PCSK9 – али-
рокумаб и эволокумаб [14,15]. Препараты этой группы 
представляют собой полностью человеческие моно-
клональные антитела, мишенью для которых является 
фермент PCSK9. Подавление связывания циркули-
рующей в крови PCSK9 с рецепторами ЛПНП приводит 
к увеличению количества этих рецепторов и активному 
выведению циркулирующих ЛПНП из системного кро-
вотока [16]. 

В многочисленных клинических исследованиях 
ингибиторы PCSK9 продемонстрировали выражен-
ный устойчивый липидснижающей эффект со сни-
жением уровня ХС ЛПНП≈60% от исходного при 
профиле безопасности, сопоставимом с плацебо, 
за исключением реакций в месте введения [17]. На 
сегодняшний день также убедительно доказано, что 
применение этого класса препаратов сопровождается 
значимым дополнительным снижением риска круп-
ных сердечно-сосудистых событий, у пациентов с 
АССЗ, получающих максимально переносимые дозы 
статинов и не достигающих целевых показателей 
липидов [17,18]. Кроме того, в недавно завершив-
шемся исследовании ODYSSEY OUTCOMES впервые 
в истории изучения липидснижающих препаратов, 
не относящихся к классу статинов, было показано, 
что терапия ингибитором PCSK9 алирокумабом была 
ассоциирована со снижением показателя общей 
смертности [8]. 
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Место ингибиторов PCSK9 в лечении  
пациентов с атеросклеротическими  
сердечно-сосудистыми заболеваниями  
в соответствии с современными  
рекомендациями 

На сегодняшний день место ингибиторов PCSK9 в 
лечении пациентов с АССЗ достаточно четко обозначено 
в современных международных и российских реко-
мендациях. В российских рекомендациях [6] приме-
нение ингибиторов PCSK9 следует рассматривать у 
пациентов очень высокого сердечно-сосудистого риска 
(к которым относятся, прежде всего, пациенты с АССЗ) 
при невозможности достичь целевого уровня ХС ЛПНП 
(<1,5 ммоль/л) на фоне максимально переносимых 
доз статинов, в монотерапии или в комбинации с эзе-
тимибом, или у пациентов с непереносимостью ста-
тинов. Таким образом, ингибиторы PCSK9 у пациентов 
с АССЗ рассматриваются как вторая линия терапии с 
классом рекомендаций IIa и уровнем доказанности 
рекомендации В. 

В вышедших в 2018 г. рекомендациях Американской 
ассоциации сердца и Американского колледжа кар-
диологов по контролю холестерина крови терапию 
ингибиторами PCSK9 следует рассмотреть у пациентов 
с АССЗ очень высокого риска [4]. Под АССЗ очень вы-
сокого риска понимают АССЗ с множественными круп-
ными сердечно-сосудистыми событиями в анамнезе 
или АССЗ с одним крупным сердечно-сосудистым со-
бытием в анамнезе при сочетании с множественными 
факторами высокого риска (табл. 1). При этом инги-
биторы PCSK9 рассматриваются в том случае, если на 
фоне терапии максимально переносимыми дозами 
статинов и эзетимибом у пациента сохраняется уровень 
ХС ЛПНП>1,8 ммоль/л (класс рекомендаций IIa; уро-
вень доказанности A). 

В начале сентября 2019 г. в Париже состоялся еже-
годный конгресс ESC (European Society of Cardiology, 
Европейское Общество Кардиологов). На конгрессе 
были представлены несколько обновленных клини-
ческих рекомендаций, в том числе, и «Клинические 

рекомендации по коррекции дислипидемий: моди-
фикация липидов для снижения сердечно-сосудистого 
риска», разработанные совместно с EAS (European Ath-
erosclerosis Society, Европейское общество по изучению 
атеросклероза) [3]. Само название этого документа 
подчеркивает основную цель коррекции липидов – 
снижение сердечно-сосудистого риска. Выбор тактики 
ведения пациента с дислипидемией по-прежнему 
определяется категорией сердечно-сосудистого риска. 
По сравнению с клиническими рекомендациями 
ESC/EAS 2016 г. в новой редакции даются более четкие 
критерии для категорий сердечно-сосудистого риска 
(табл. 2). В частности, детализируется определение 
АССЗ без клинических проявлений, подтвержденного 
только по результатам визуализирующих методов ис-
следования. Также описаны более точные критерии 
для пациентов с сахарным диабетом, относящихся к 
той или иной категории сердечно-сосудистого риска. 
Кроме того, отдельно выделены пациенты с семейной 
гиперхолестеринемией (СГХС), при этом те из них, у 
которых имеется АССЗ или другой большой фактор 
риска, отнесены к категории очень высокого сердеч-
но-сосудистого риска, все остальные – к категории 
высокого риска. 

В новых Клинических рекомендациях ESC/EAS по 
коррекции дислипидемий введены более низкие це-
левые уровни ХС ЛПНП для пациентов очень высокого, 
высокого и умеренного риска (рис. 1). Кроме того, 
для пациентов высокого и очень высокого сердечно-
сосудистого риска рекомендуется достижение как це-
левых уровней ХС ЛПНП, так и снижение ХС ЛПНП 
как минимум на 50% от исходного. Эксперты объясняют 
подобные изменения появлением доказательств, «ко-
торые свидетельствуют о том, что снижение уровня 
ХС ЛПНП за пределы целей, установленных в преды-
дущих рекомендациях ESC/EAS, связано с дальнейшим 
снижением риска сердечно-сосудистых осложнений» 
[3]. Особенно это актуально для пациентов очень вы-
сокого сердечно-сосудистого риска. Более того, от-
дельно выделена группа пациентов с АССЗ, у которых 
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Высокий сердечно-сосудистый риск                                                                                 Очень высокий сердечно-сосудистый риск  
• SCORE≥5% и <10%                                                                                                                                        • АССЗ (клинически или по данным визуализации) 
• Значительное повышение отдельных ФР, в особенности ОХС>8 ммоль/л или                          • SCORE≥10%  
ХС ЛПНП>4,9 ммоль/л или АД≥180/110 мм рт.ст.                                                                               • СГХС с АССЗ или другими ФР  
• СГХС без других ФР                                                                                                                                          • Тяжелая ХБП (СКФ<30мл/мин/1,73 м2)  
• Умеренная ХБП (СКФ 30-59 мл/мин/1,73 м2)                                                                                     • СД с поражением органов-мишеней или ≥3 большими ФР; или СД 1 типа  
• СД без поражения органов-мишеней, но при длительности ≥10 лет или                                    с ранним началом и длительностью >20 лет 
при наличии других факторов риска 

АССЗ – атеросклеротические сердечно-сосудистые заболевания, ФР – факторы риска, ОХС – общий холестерин, ХС ЛПНП – холестерин липопротеинов низкой плотности, СГХС – семейная ги-
перхолестеринемия, ХБП – хроническая болезнь почек, СД – сахарный диабет, СКФ – скорость клубочковой фильтрации

Table 1. Comparison of criteria for determining very high risk atherosclerotic cardiovascular diseases (adapted from [3]) 
Таблица 1. Сравнение критериев для определения АССЗ очень высокого риска (адаптировано из [3])
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в течение 2-х лет на фоне терапии максимально пе-
реносимыми дозами статинов, развивается повторное 
сосудистое событие (не обязательно того же типа, что 
и первичное событие). Для таких пациентов может 
быть рассмотрен еще более низкий целевой уровень 
ХС ЛПНП<1,0 ммоль/л (класс IIb; уровень В). 

Ингибиторы PCSK9 получили в новом европейском 
руководстве самые высокие класс рекомендаций и 
уровень доказанности при вторичной профилактике 
у пациентов, не достигающих целевых показателей 
ХС ЛПНП на фоне максимально переносимых доз ста-
тинов в комбинации с эзетимибом (табл. 3). 

 
Вопросы обеспечения  
ингибиторами PCSK9 

Какова доля пациентов с АССЗ, которые в реальной 
клинической практике будут нуждаться в терапии ин-
гибиторами PCSK9 для достижения целей липидсни-

жающей терапии? C.P. Cannon и соавт., используя одну 
из административных баз данных США, построили си-
муляционную модель, в которую были включены 
105269 пациентов с АССЗ [19]. При допущении, что 
все пациенты привержены к лечению статинами и эзе-
тимибом, а также не имеют непереносимости этих 
препаратов, авторы пришли к выводу, что примерно 
14% пациентов с АССЗ будут нуждаться в дополни-
тельной терапии ингибитором PCSK9 алирокумабом 
для достижения целевого уровня ХС ЛПНП<1,8 
ммоль/л. Причем, большинству из них потребуется 
доза препарата 75 мг 1 р/2 нед, и только в 2% случаях 
необходимо будет увеличение дозы алирокумаба до 
150 мг 1 р/2 нед. Очевидно, что в реальной клиниче-
ской практике при наличии проблем приверженности 
к лечению и непереносимости статинов эта цифра 
будет выше. Учитывая также новые целевые уровни 
ХС ЛПНП, установленные в российских и европейских 
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                                              2019                                                                                                         2016  
Очень высокий риск          При наличии любого из нижеуказанного:                                                   При наличии любого из нижеуказанного: 
                                                    • АССЗ, выявленное клинически или при визуализации.                      • ССЗ, выявленное клинически или при визуализации. 
                                                    АССЗ, выявленное клинически, включает наличие в анамнезе           ССЗ, выявленное клинически, включает наличие в анамнезе: ИМ, ОКС,  
                                                    ОКС (ИМ или нестабильная стенокардия), стенокардия                       коронарной реваскуляризации (ЧКВ, АКШ) или других артериальных  
                                                    напряжения, коронарная реваскуляризация (ЧКВ, АКШ) и                 реваскуляризаций, инсульта/ТИА, аневризмы аорты и ЗПА. 
                                                    другие артериальные реваскуляризации), инсульт/ТИА и ЗПА.         ССЗ, однозначно подтвержденное визуализацией, включает проявления,  
                                                    АССЗ однозначно подтвержденное визуализацией включает             которые обладают высокой прогностической значимостью, такие как 
                                                    проявления, которые обладают высокой прогностической                  выраженная бляшка по данным КАГ или УЗИ сонных артерий.  
                                                    значимостью, такие как выраженная бляшка по данным КАГ             • СД с поражением органов-мишеней (напр., протеинурия) или основными 
                                                    или КТ (многососудистое поражение коронарных артерий                 факторами риска (напр., курение, выраженная ГХС или выраженная  
                                                    со стенозами > 50% в двух крупных эпикардиальных                          гипертензия). 
                                                    артериях) или УЗИ сонных артерий.                                                              • Тяжелая ХБП (СКФ<30 мл/мин/1,73 м2). 
                                                    • СД с поражением органов-мишеней* или, по крайней                      SCORE≥10%. 
                                                    мере, тремя большими факторами риска или раннее  
                                                    начало и длительный анамнез (> 20 лет) СД 1 типа. 
                                                    • Тяжелая ХБП (СКФ<30 мл/мин/1,73 м2). 
                                                    • SCORE≥10%. 
                                                    СГХС с АССЗ или наличием иного большого фактора риска                  

Высокий риск                        Лица с:                                                                                                                      Лица с: 
                                                    • Заметно повышенными отдельными факторами риска,                     • Заметно повышенными отдельными факторами риска, особенно  
                                                    особенно ОХС>8 ммоль/л, ХС ЛПНП>4,9 ммоль/л                              ОХС>8 ммоль/л (например, семейная дислипидемия)  
                                                    или АД≥180/110 мм рт.ст.                                                                               или АД≥180/110 мм рт.ст. 
                                                    • СГХС без других больших факторов риска.                                              • СД без факторов риска ССЗ и поражения органов-мишеней (кроме  
                                                    • СД без поражения органов-мишеней*,                                                    молодых людей с СД 1 типа и без 
                                                    но с анамнезом диабета ≥10 лет или другими                                         • основных факторов риска, которые могут иметь 
                                                    дополнительным факторам риска                                                                  • низкий или средний риск). 
                                                    • ХБП средней тяжести (СКФ 30-59 мл/мин/1,73 м2).                          • ХБП средней тяжести (СКФ 30-59 мл/мин/1,73 м2). 
                                                    • SCORE≥5% и <10%.                                                                                        • SCORE≥5% и <10%. 

*микроальбуминурия, ретинопатия или нейропатия 

АССЗ – атеросклеротическое сердечно-сосудистое заболевание, ССЗ – сердечно-сосудистое заболевание, ОКС – острый коронарный синдром, ИМ – инфаркт миокарда,  
ЧКВ – чрескожное коронарное вмешательство, АКШ – аортокоронарное шунтирование, СГХС – семейная гиперхолестеринемия, ХБП – хроническая болезнь почек,  
СКФ – скорость клубочковой фильтрации, СД – сахарный диабет, ТИА – транзиторная ишемическая атака, ЗПА – заболевание периферических артерий, УЗИ – ультразвуковое исследование, 
ОХС – общий холестерин, ХС ЛПНП – холестерин липопротеинов низкой плотности

Table 2. Categories of cardiovascular risk: 2016 vs 2019 (adapted from [3]) 
Таблица 2. Категории сердечно-сосудистого риска: 2016 г. против 2019 г. (адаптировано из [3])
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рекомендациях, в итоге может получиться цифра, су-
щественно превышающая 14%. Безусловно, принимая 
во внимание результаты исследований, в которых из-
учалось влияние ингибиторов PCSK9 на сердечно-со-
судистые исходы, и руководствуясь современными ре-
комендациями по липидснижающей терапии, любой 
пациент с АССЗ, получающий максимально переноси-
мые дозы статинов+эзетимиб и не достигающий це-
левого уровня ХС ЛПНП, нуждается в назначении пре-
паратов данного класса. Однако фактором, ограничи-
вающим более широкое внедрение ингибиторов PCSK9 
в клиническую практику, является их стоимость. В этой 
связи необходимо четкое понимание: 

1. В каких подгруппах пациентов терапия ингиби-
торами PCSK9 будет сопровождаться наибольшими 
преимуществами? 

2. Какие на сегодняшний день существуют воз-
можности по обеспечению пациентов препаратами 
данной группы? 

По мнению российских экспертов при принятии 
решения об обеспечении пациентов с АССЗ ингиби-
торами PCSK9 следует руководствоваться следующими 
критериями [20]: 

1) Наличие подтвержденного диагноза АССЗ (ИБС, 
заболевание периферических артерий с клиническими 

проявлениями, ишемический инсульт)+терапия мак-
симально переносимыми дозами статинов как минимум 
1 мес или подтвержденная непереносимость как ми-
нимум двух статинов (одного в наименьшей суточной 
дозе, другого в любой дозе)+уровень ХС ЛПНП ≥3,6 
ммоль/л; 

2) Наличие подтвержденного диагноза АССЗ (ИБС, 
заболевание периферических артерий с клиническими 
проявлениями, ишемический инсульт)+терапия мак-
симально переносимыми дозами статинов как минимум 
1 мес или подтвержденная непереносимость как ми-
нимум двух статинов (одного в наименьшей суточной 
дозе, другого в любой дозе)+уровень ХС ЛПНП ≥2,6 
ммоль/л при наличии как минимум одного из допол-
нительных факторов: 
• Сахарный диабет с атеросклеротическим поражением 

не менее двух сосудистых бассейнов (сонные артерии, 
коронарные артерии, артерии нижних конечностей, 
почечные артерии, мезентериальные артерии); 

• Тяжелые и/или распространенные формы атероскле-
роза: тяжелый полифокальный атеросклероз, рас-
пространенное поражение коронарных артерий, в 
том числе – при невозможности проведения хирур-
гической реваскуляризации миокарда (коронарное 
шунтирование, чрескожное коронарное вмешатель-
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Very high risk
Очень высокий риск

1.4 mmol/L (55 mg/dL) + decrease in 
LDL-c by 50% from baseline

1,4 ммоль/л (55 мг/дл) + снижение на 
50% от исходного уровня ХС ЛПНП

• ASCVD (clinically or imaging)
• SCORE≥10%
• FHC with ASCVD or other risk factors
• Severe CKD (GFR<30ml/min/1.73 m2)
• DM with target organ damage or ≥3 
  major risk factors; or type 1 diabetes 
  with early onset and duration 
  >20 years

High risk
Высокий риск

1.8 mmol/L (70 mg/dL) + decrease in 
LDL-c by 50% from baseline

1,8 ммоль/л (70 мг/дл) + снижение на 
50% от исходного уровня ХС ЛПНП

• SCORE≥5% and <10%
• Significant increases in certain risk 
  factors, especially TC>8 mmol / L 
  or LDL-c>4.9 mmol/L or 
  BP≥180/110 mm Hg
• FHC without other risk factors
• Moderate CKD (GFR 30-59 ml/min/ 
  1.73 m2) 
• DM without target organ damage, 
  but with a duration of ≥10 years or 
  with other risk factors

Moderate risk
Умеренный риск

2.6 mmol/L (100 mg/dL)
2,6 ммоль/л (100 мг/дл)

• SCORE≥1% и <5% 
• Молодые пациенты  (СД 1 типа 
   <35 лет; СД 2 типа <50 лет) 
   с длительностью СД <10 лет 
   и без других ФР 

Low risk
Низкий риск

3.0 mmol/L (116 mg/dL)
3,0 ммоль/л (116 мг/дл) SCORE <1%

• SCORE≥1% and <5%
• Young patients (type 1 diabetes 
   <35 years; type 2 diabetes <50 years) 
   with diabetes duration <10 years and 
   no other risk factors

• SCORE≥5% и <10% 
• Значительное повышение отдельных 
  ФР, в особенности ОХС>8 ммоль/л 
  или ХС ЛПНП>4,9 ммоль/л 
  или АД≥180/110 мм рт.ст. 
• СГХС без других ФР
• Умеренная ХБП (СКФ 30-59 мл/мин/
  1,73 м2) 
• СД без поражения органов-мишеней, 
  но при длительности ≥10 лет или 
  при наличии других факторов риска

• АССЗ (клинически или по данным 
  визуализации
• SCORE ≥10% 
• СГХС с АССЗ или другими ФР 
• Тяжелая ХБП (СКФ<30мл/мин/1,73 м2) 
• СД с поражением органов-мишеней 
  или ≥3 большими ФР; или СД 1 типа 
  с ранним началом и длительностью 
  >20 лет
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Figure 1. Target levels for LDL-C depending on the category of cardiovascular risk (adapted from [3]) 
Рисунок 1. Целевые уровни для ХС ЛПНП в зависимости от категории сердечно-сосудистого риска  

(адаптировано из [3]) 

LDL-c – low-density lipoprotein cholesterol, TC – total cholesterol, FHC – familial hypercholesterolemia, ASCVD – atherosclerotic cardiovascular disease,  
GFR – glomerular filtration rate, CKD – chronic kidney disease, DM – diabetes mellitus 
ХС ЛПНП – холестерин липопротеинов низкой плотности, ОХС – общий холестерин, СГХС – семейная гиперхолестеринемия,  
АССЗ – атеросклеротическое сердечно-сосудистое заболевание, ФР – фактор риска, СКФ – скорость клубочковой фильтрации,  
ХБП – хроническая болезнь почек, СД – сахарный диабет
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ство) в связи с дистальным поражением коронарного 
русла, особенностями анатомии коронарных артерий, 
выполненными ранее реконструктивными операция-
ми; 

• Установленный диагноз семейной гиперхолестери-
немии. 

3) Наличие признаков быстро прогрессирующего 
атеросклероза, особенно – у пациентов после острого 
коронарного синдрома. Признаками быстро прогрес-
сирующего атеросклероза являются повторные острые 
коронарные синдромы, внеплановые коронарные ре-
васкуляризации или ишемический инсульт, развиваю-
щиеся в течение 5-ти лет после первичного события, 
несмотря на прием статинов в максимально перено-
симых дозах и другую оптимальную прогноз-моди-
фицирующую терапию при контроле модифицируемых 
факторов риска. У таких пациентов целесообразно 
достижение целевых уровней ХС ЛПНП<1,5 ммоль/л 
наряду с контролем других факторов риска (АД, по-
казатели углеводного обмена, вес, курение). 

В соответствии с действующими нормами и пра-
вилами системы лекарственного обеспечения в Рос-
сийской Федерации на сегодняшний день существуют 
несколько возможностей по обеспечению пациентов 
препаратами из группы ингибиторов PCSK9 в амбу-
латорных условиях. 

 
Обеспечение льготных категорий  
граждан за счет средств федерального 
бюджета РФ («федеральная льгота») 

В соответствии с Федеральным Законом от 
17.07.1999 N178-ФЗ (ред. от 07.03.2018) «О госу-
дарственной социальной помощи» к полномочиям 
Российской Федерации в области оказания государст-
венной социальной помощи в виде набора социальных 
услуг, переданным для осуществления органам госу-
дарственной власти субъектов Российской Федерации, 
относятся полномочия по организации обеспечения 
граждан, включенных в Федеральный регистр лиц, 
имеющих право на получение государственной соци-
альной помощи лекарственными препаратами для 
медицинского применения. Средства на осуществление 
данных полномочий предусматриваются в виде суб-
венций из федерального бюджета. 

Право на получение государственной социальной 
помощи в виде набора социальных услуг имеют сле-
дующие категории граждан: инвалиды и дети-инва-
лиды. Правительство Российской Федерации утвер-
ждает перечень лекарственных препаратов для меди-
цинского применения, в том числе, лекарственных 
препаратов для медицинского применения, назна-
чаемых по решению врачебных комиссий медицинских 
организаций, которыми осуществляется обеспечение 
данной категории граждан. 

Данный перечень утвержден Распоряжением  
Правительства Российской Федерации от 10 декабря 
2018 г. № 2738-р. 

Алирокумаб и эволокумаб включены в перечень 
лекарственных препаратов для медицинского приме-
нения, в том числе, лекарственных препаратов для 
медицинского применения, назначаемых по решению 
врачебных комиссий медицинских организаций (Пе-
речень ОНЛС), на 2019 г. 

 
Обеспечение льготных категорий  
граждан за счет средств субъекта РФ  
(«региональная льгота») 

В cоответствии с Постановлением Правительства 
РФ от 30.07.1994 N 890 (ред. от 14.02.2002) «О го-
cударственной поддержке развития медицинской про-
мышленности и улучшении обеспечения населения и 
учреждений здравоохранения лекарственными сред-
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Рекомендации по лекарственной терапии             Класс и уровень  
Рекомендуется высокоинтенсивная терапия статинами  
в самых высоких переносимых дозах для достижения  
целевых показателей в зависимости от категории  
сердечно-сосудистого риска                                                                              IА 

При недостижении целевых уровней на фоне  
максимально переносимых доз статинов рекомендована  
комбинация с эзетимибом                                                                                 IB 

Для первичной профилактики у пациентов очень  
высокого риска без СГХС при недостижении целевого  
уровня ХС ЛПНП на фоне терапии максимально  
переносимыми дозами статинов+эзетимиб может быть  
рассмотрена комбинация с ингибиторами PCSK9                                   IIb/C 

Для вторичной профилактики у пациентов очень высокого  
риска при недостижении целевого уровня ХС ЛПНП на  
фоне терапии максимально переносимыми дозами  
статинов+эзетимиб рекомендована комбинация  
с ингибиторами PCSK9                                                                                         IA 

У пациентов с СГХС очень высокого риска (наличие АССЗ  
и/или другой большой фактор риска) при недостижении  
целевого уровня ХС ЛПНП на фоне терапии максимально  
переносимыми дозами статинов+эзетимиб рекомендована  
комбинация с ингибиторами PCSK9                                                                IC 

При непереносимости статинов в любой дозе (даже после  
отмены и возобновления терапии) следует рассмотреть  
терапию эзетимибом                                                                                          IIa/C 

При непереносимости статинов в любой дозе (даже после  
отмены и возобновления терапии) может быть рассмотрено  
добавление ингибиторов PCSK9 к эзетимибу                                           IIb/C 

АССЗ – атеросклеротическое сердечно-сосудистое заболевание, СГХС – семейная гипер-
холестеринемия, ХС ЛПНП – холестерин липопротеинов низкой плотности

Table 3. Recommendations for pharmacological correction 
of dyslipidemia (adapted from [3]) 

Таблица 3. Рекомендации по фармакологической  
коррекции дислипидемии  
(адаптировано из [3]) 
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ствами и изделиями медицинского назначения» в пе-
речень групп населения и категорий заболеваний, при 
амбулаторном лечении которых лекарственные средства 
и изделия медицинского назначения отпускаются по 
рецептам врачей бесплатно (т.н. «региональные льгот-
ники»), в том числе, включены пациенты с инфарктом 
миокарда (первые шесть месяцев), которые обеспечи-
ваются лекарственными средствами, необходимыми 
для лечения данного заболевания, а также пациенты 
с сахарным диабетом и инвалиды I группы, нерабо-
тающие инвалиды II группы, которые имеют право на 
льготное лекарственное обеспечение всеми лекарст-
венными средствами [21]. 

Обеспечение лекарственными препаратами данной 
категории пациентов в соответствии с перечнем групп 
населения и категорий заболеваний, при амбулаторном 
лечении которых лекарственные препараты и меди-
цинские изделия в соответствии с законодательством 
Российской Федерации отпускаются по рецептам врачей 
бесплатно, осуществляется за счет бюджетных ассиг-
нований бюджетов субъектов Российской Федерации 
(Постановление Правительства РФ от 10 декабря  
2018 г. № 1506 «О Программе государственных га-
рантий бесплатного оказания гражданам медицинской 
помощи на 2019 год и на плановый период 2020 и 
2021 годов») [22]. 

Постановлением Правительства РФ от 10 декабря 
2018 г. № 1506 была утверждена Программа госу-
дарственных гарантий бесплатного оказания гражданам 
медицинской помощи на 2019 г. и на плановый период 
2020 и 2021 гг. В разделе VIII «Требования к террито-
риальной программе в части определения порядка, 
условий предоставления медицинской помощи, кри-
териев доступности и качества медицинской помощи» 
Программы государственных гарантий указано, что 
«Территориальная программа в части определения 
порядка и условий оказания медицинской помощи 
должна включать перечень лекарственных препаратов, 
отпускаемых населению в соответствии с перечнем 
групп населения и категорий заболеваний, при амбу-
латорном лечении которых лекарственные препараты 
и медицинские изделия отпускаются по рецептам вра-
чей бесплатно, а также в соответствии с перечнем 
групп населения, при амбулаторном лечении которых 
лекарственные препараты отпускаются по рецептам 
врачей с 50-процентной скидкой, сформированным 
в объеме не менее утвержденного распоряжением 
Правительства Российской Федерации на соответ-
ствующий год перечня жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов, за исключением 
лекарственных препаратов, используемых исключи-
тельно в стационарных условиях» (перечень РЛО) [22]. 

Анализ территориальных программ государственных 
гарантий показывает, что большинство регионов фор-

мируют Перечни РЛО с учетом лекарственных препа-
ратов, включенных в Перечень жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных препаратов для медицин-
ского применения на 2018 г. (далее – Перечень ЖНВЛП), 
утвержденный Распоряжением Правительства Россий-
ской Федерации от 10 декабря 2018 г. № 2738-р [23]. 

Так, например, в Постановлении Правительства 
Московской области от 25.12.2018 № 998/46  
«О Московской областной программе государственных 
гарантий бесплатного оказания гражданам медицин-
ской помощи на 2019 год и на плановый период 
2020 и 2021 годов» указано, что «за счет бюджетных 
ассигнований бюджета Московской области осуществ-
ляется обеспечение лекарственными препаратами в 
соответствии с перечнем групп населения и категорий 
заболеваний, при амбулаторном лечении которых ле-
карственные препараты и медицинские изделия ме-
дицинского назначения отпускаются по рецептам 
врачей бесплатно, а также в соответствии с перечнем 
групп населения, при амбулаторном лечении которых 
лекарственные препараты отпускаются по рецептам 
врачей с 50-процентной скидкой, сформированным 
в объеме не менее утвержденного распоряжением 
Правительства Российской Федерации на соответ-
ствующий год перечня жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов, за исключением 
лекарственных препаратов, используемых исключи-
тельно в стационарных условиях». Территориальная 
программа государственных гарантий Новосибирской 
области на 2019 г. и на плановый период 2020 г. и 
2021 гг. (утверждена Постановлением Правительства 
Новосибирской области от 29 декабря 2018 г. N 571-п) 
устанавливает «перечень лекарственных препаратов, 
отпускаемых населению в соответствии с перечнем 
групп населения и категорий заболеваний, при амбу-
латорном лечении которых лекарственные препараты 
и медицинские изделия отпускаются по рецептам вра-
чей бесплатно, а также в соответствии с перечнем 
групп населения, при амбулаторном лечении которых 
лекарственные препараты отпускаются по рецептам 
врачей с 50-процентной скидкой, сформированным 
с учетом утвержденного распоряжением Правительства 
Российской Федерации на соответствующий год перечня 
жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов, предназначенных для оказания медицин-
ской помощи в амбулаторных условиях». 

Лекарственные препараты алирокумаб и эволокумаб 
разработаны специально для длительного применения 
в амбулаторных условиях и включены в Перечень 
ЖНВЛП для медицинского применения на 2019 г., 
утвержденный Распоряжением Правительства Россий-
ской Федерации от 10 декабря 2018 г. № 2738-р. 
[23]. Так, в соответствии с инструкцией по медицин-
скому применению лекарственного препарата Пралуэнт 
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«пациент может вводить препарат Пралуэнт самостоя-
тельно» [14]. 

Таким образом, учитывая наличие ингибиторов 
PCSK9 (алирокумаб и эволокумаб) в Перечне ЖНВЛП 
на 2018 г., данные препараты включены в территори-
альные перечни лекарственных препаратов, отпускае-
мых населению в соответствии с перечнем групп на-
селения и категорий заболеваний, при амбулаторном 
лечении которых лекарственные средства и изделия 
медицинского назначения отпускаются по рецептам 
врачей бесплатно (перечни РЛО) в большом количестве 
субъектов Российской Федерации. 

В соответствии с утвержденными Перечнями органы 
исполнительной власти субъектов Российской Феде-
рации в сфере здравоохранения уполномочены осу-
ществлять расчет текущей потребности в лекарственном 
обеспечении при оказании первичной медико-сани-
тарной помощи в амбулаторных условиях, а также 
осуществлять организацию закупок для лекарственного 
обеспечения данных категорий пациентов. 

Важно отметить роль клинических рекомендаций 
и стандартов оказания медицинской помощи при на-
значении и применении лекарственных препаратов, 
в том числе, гражданам, имеющим право на бесплатное 
получение лекарственных препаратов. Так, в соответ-
ствии с п. 15 Ст. 37 Федерального закона от 21.11.2011 
N 323-ФЗ (ред. от 29.05.2019) «Об основах охраны 
здоровья граждан в Российской Федерации» назначе-
ние и применение лекарственных препаратов, меди-
цинских изделий и специализированных продуктов 
лечебного питания, не входящих в соответствующий 
стандарт медицинской помощи или не предусмотрен-
ных соответствующей клинической рекомендацией, 
допускаются в случае наличия медицинских показаний 
(индивидуальной непереносимости, по жизненным 
показаниям) по решению врачебной комиссии. 

Алирокумаб и эволокумаб включены в клинические 
рекомендации, одобренные Минздравом Российской 
Федерации и размещенные в Рубрикаторе клинических 
рекомендаций на сайте Министерства: 
• Клинические рекомендации «Стабильная ишемиче-

ская болезнь сердца», которые относятся, в том числе, 
к пациентам с перенесенным в прошлом инфарктом 
миокарда (I25.2). В соответствии с этими рекомен-
дациями ингибиторы PCSK9 могут быть рассмотрены 
при недостижении целевого уровня ХС ЛПНП (в дан-
ных рекомендациях <1,8 ммоль/л) на фоне комби-
нации максимально переносимых доз статинов и 
эзетимиба, а также при лекарственной непереноси-
мости или иных противопоказаниях к лечению ста-
тинами, если при этом целевой уровень ХС ЛПНП не 
достигается на фоне терапии эзетимибом [24]. 

• Клинические рекомендации «Семейная гиперхоле-
стеринемия». В соответствии с этими рекомендациями 

назначение ингибиторов PCSK9+/- эзетимиб следует 
рассматривать у пациентов с гетерозиготной семейной 
гиперхолестеринемией в качестве дополнительной 
терапии в случае недостижения целевого уровня  
ХС ЛПНП (<1,5 ммоль/л при наличии установленного 
диагноза сердечно-сосудистого заболевания атеро-
склеротического генеза, например, перенесенного 
инфаркта миокарда) на фоне максимально перено-
симых доз статинов, а также при непереносимости 
или наличии противопоказаний к последним [25]. 

На данный момент отсутствуют утвержденные стан-
дарты первичной медико-санитарной помощи при 
ишемической болезни сердца, первичной гиперхо-
лестеринемии или дислипидемии. Стандарты специа-
лизированной медицинской помощи при нестабильной 
стенокардии, остром и повторном инфаркте миокарда 
утверждены в 2015 г. Таким образом, препараты из 
группы ингибиторов PCSK9 на сегодняшний день не 
включены в стандарты медицинской помощи, утвер-
жденные Министерством здравоохранения Российской 
Федерации. 

Порядок создания и деятельности врачебной ко-
миссии медицинской организации утвержден Приказом 
Минздравсоцразвития от 5 мая 2012 г. N 502н, в со-
ответствии с которым в целях осуществления монито-
ринга безопасности лекарственных препаратов вра-
чебная комиссия направляет сообщение в Федеральную 
службу по надзору в сфере здравоохранения о вы-
явленных случаях побочных действий, не указанных 
в инструкции по применению лекарственного препа-
рата, серьезных нежелательных реакций и непредви-
денных нежелательных реакций при применении ле-
карственных препаратов, в том числе, послуживших 
основанием для назначения лекарственных препаратов 
при наличии индивидуальной непереносимости и 
(или) по жизненным показаниям [26]. 

В случае необходимости дополнительного обсле-
дования в диагностически сложных случаях, а также 
нетипичного течения заболевания и (или) отсутствия 
эффекта от проводимого лечения пациент может быть 
направлен в федеральные медицинские организации 
для оказания специализированной медицинской по-
мощи в соответствии с Порядком, утвержденным при-
казом Министерства здравоохранения Российской Фе-
дерации от 2 декабря 2014 г. N 796н [27]. 

В Территориальных программах государственных 
гарантий бесплатного оказания населению также могут 
устанавливаться нормы по обеспечению лекарствен-
ными препаратами граждан по жизненным показаниям. 
Так, например, в территориальной программе государст-
венных гарантий Свердловской области на 2019 г.  
и на плановый период 2020 и 2021 гг. (Постановление 
Правительства Свердловской области от 26 декабря 
2018 г. N 959-ПП) указано, что «По жизненным пока-
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заниям обеспечение лекарственными препаратами 
граждан в рамках предоставления мер социальной 
поддержки, предусмотренных Постановлением Пра-
вительства Российской Федерации от 30.07.1994  
N 890 «О государственной поддержке развития ме-
дицинской промышленности и улучшении обеспечения 
населения и учреждений здравоохранения лекарст-
венными средствами и изделиями медицинского на-
значения», осуществляется по решению комиссии Ми-
нистерства здравоохранения Свердловской области 
по оценке обоснованности назначения жизненно не-
обходимых и важнейших лекарственных препаратов 
в порядке, установленном Министерством здраво-
охранения Свердловской области, на основании ре-
шения врачебной комиссии медицинской организа-
ции». 

По данным отечественного фармакоэкономического 
исследования [28], даже без учета затрат на лечение 
сердечно-сосудистых осложнений месячный курс терапии 
с применением процедуры афереза (159334 руб.) 
более, чем в 5 раз дороже, чем при лечении алироку-
мабом. При этом коэффициент сердечно-сосудистых 
осложнений в группе алирокумаба составляет 0,48 и 
0,94 в группе текущей терапии (применение афереза). 

 
Заключение 

Таким образом, в соответствии с современными 
рекомендациями ингибиторы PCSK9 занимают важное 
место в терапии пациентов с АССЗ. На сегодняшний 
день также есть достаточно четкое представление о 
подгруппах пациентов, которые смогут получить наи-
большие преимущества от применения препаратов 
данного класса. C точки зрения современных возмож-

ностей обеспечения данными препаратами примени-
тельно к российским условиям ингибиторы PCSK9 у 
пациентов с АССЗ могут быть рассмотрены в 2-х си-
туациях: 

1. Нетипичное течение заболевания. 
• Недостижение целевых уровней ХС ЛПНП на фоне 

терапии максимально переносимыми дозами стати-
нов+/- эзетимиб; 

• Тяжелые/распространенные формы атеросклероза 
(многососудистое поражение коронарных артерий, 
мультифокальный атеросклероз); 

• Наличие признаков прогрессирования атеросклероза 
(повторные сердечно-сосудистые события в течение 
5 лет после первичного сердечно-сосудистого собы-
тия), несмотря на достижение целевых уровней  
ХС ЛПНП на фоне статинов+/- эзетимиб; 

2. Наличие индивидуальной непереносимости те-
рапии статинами при уровнях ХС ЛПНП, превышающих 
целевые, несмотря на терапию другими «нестатино-
выми» липидснижающими препаратами. 

Учитывая потенциал ингибиторов PCSK9 в снижении 
сердечно-сосудистой заболеваемости и смертности 
среди пациентов с АССЗ, необходимы дальнейшие 
меры для улучшения обеспечения препаратами данной 
группы пациентов, имеющих показания для подобной 
терапии. 
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