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Компании Бристол-Майерс Сквибб и Pfizer объявили
о получении заключения Комитета по лекарственным
средствам для человека с рекомендацией внести в Ин-
струкцию по применению препарата апиксабан сле-
дующую информацию: «Пациенты, подвергающиеся
кардиоверсии, могут не прерывать прием препарата
апиксабан» [1].

ФП страдают 8,8 млн европейцев [2], многим из них
проводится кардиоверсия как важнейшая часть лече-
ния [3]. Она связана с повышенным риском тром-
боэмболии [4], поэтому пациентам с неклапанной
фибрилляцией предсердий и повышенным риском ин-
сульта обычно требуется терапевтическая антикоагуляция
– до, во время и в течение некоторого времени после
процедуры [5].

Положительное заключение Комитета основывалось
на ретроспективном субанализе результатов исследо-
вания ARISTOTLE. Дизайн исследования ARISTOTLE
был направлен на оценку эффективности и безопас-
ности применения препарата апиксабан в сравнении
с варфарином для профилактики инсульта или си-
стемной эмболии у пациентов с неклапанной фиб-
рилляцией предсердий [6]. В рамках исследования 
ARISTOTLE 540 пациентам были проведены 743 кар-
диоверсии по показанию «неклапанная фибрилляция
предсердий». Сравнительная оценка результатов в

группе пациентов, получавших апиксабан, и в группе
пациентов, получавших варфарин, проводилась через
30 дней после кардиоверсии [7]. Нежелательные кли-
нические явления, наблюдавшиеся после кардиовер-
сии в группах апиксабана и варфарина, были сравни-
мы, случаев инсульта или системной эмболии не было
зафиксировано ни в одной группе, случаи инфаркта
миокарда или серьезного кровотечения были немно-
гочисленны [7].

«Внесение изменений в Инструкцию по применению
препарата играет важную роль, так как больше нет ос-
нований переключать пациентов с апиксабана на дру-
гие антикоагулянты до начала кардиоверсии. Теперь те-
рапия апиксабаном может проводиться непрерывно»,
– заявил Ларс Валентин, профессор Клинического
центра исследований при Университетском госпитале
(Упсала, Швеция). «Этот анализ подгрупп исследова-
ния ARISTOTLE показал отсутствие случаев инсульта
или системной эмболии в группе, получавшей апик-
сабан, а нежелательных явлений было мало, и они были
равномерно распределены между группами. Это под-
тверждает, что принимающие апиксабан пациенты, ко-
торым требуется кардиоверсия, могут продолжать
принимать этот новейший пероральный антикоагу-
лянт, подвергаясь кардиоверсии».

Комитет по лекарственным средствам для человека (CHMP) Европейского агентства по лекарственным сред-
ствам одобрил препарат Эликвис® (апиксабан) для пациентов с фибрилляцией предсердий неклапанной этио-
логии (неклапанная фибрилляция предсердий), подвергающихся кардиоверсии.

Апиксабан – первый ингибитор фактора Xa, в инструкцию по использованию которого включена информа-
ция о применении препарата при проведении кардиоверсии.

ЕВРОПЕЙСКОЕ АГЕНТСТВО ПО ЛЕКАРСТВЕННЫМ 
СРЕДСТВАМ ОДОБРИЛО ПРИМЕНЕНИЕ АПИКСАБАНА 
ПРИ ПРОВЕДЕНИИ КАРДИОВЕРСИИ
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