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Цель. Изучить влияние азилсартана медоксомила (АЗЛ-М) на показатели суточного профиля артериального давления (АД) у пациентов с артериальной 
гипертензией (АГ), сахарным диабетом (СД) 2 типа и стабильной ишемической болезнью сердца (ИБС).
Материал и методы. Всего в исследовании приняли участие 183 пациента с ИБС в сочетании с АГ и СД 2 типа, 100 мужчин (54,64%) и 83 женщины 
(45,36%). Всем пациентам были ранее назначены статины, антитромбоцитарная терапия, бета-блокатор и ингибитор ангиотензинпревращающего фер-
мента (иАПФ) или блокатор рецепторов к ангиотензину (БРА). Исходно доля лиц, принимавших БРА, составила 30%, а иАПФ получали 70% включенных 
пациентов. Всем участникам исследования отменялся ранее назначенный БРА или иАПФ и назначался АЗЛ-М (Эдарби®) в дозе 40 мг, они продолжали 
его принимать на протяжении 6 месяцев. На протяжении этого периода согласно плану исследования пациенты посещали медицинский центр для оценки 
эффективности и безопасности терапии, динамики показателей АД. 
Результаты. Средний возраст пациентов составлял 65,0  лет (60-69  лет), средний индекс массы тела (ИМТ) — 31,24  кг/м2. Средний возраст женщин-
участниц исследования был выше, чем средний возраст мужчин 66,35±6,59 vs 62,72±8,82 лет (р = 0,002). Средний ИМТ у женщин был выше и составил 
33,08 кг/м2, в то время как у мужчин 30,74 кг/м2 (р = 0,001). На фоне приема АЗЛ-М в течение 6 месяцев наблюдалось снижение показателей АД, оценен-
ных с помощью суточного мониторирования артериального давления (СМАД). Так, индекс времени гипертензии систолического артериального давления 
(САД) в дневное время снизился с 63% до 12%, в ночное с 70% до 10%, а индекс времени гипертензии диастолического артериального давления (ДАД) 
в дневное время с 18% до 10%, а в ночное с 44% до 8%. Основным результатом проведенного исследования является под-
тверждение эффективности АЗЛ-М в отношении контроля АД, а также хорошей переносимости препарата. На визите через 1 
месяц приема АЗЛ-М целевые значения АД регистрировались у 45,4% участников, а через полгода доля лиц с нормальными 
показателями СМАД составила 69,9%.
Заключение. Лечение препаратом Эдарби® у пациентов с АГ в сочетании с СД 2 типа и стабильной ИБС приводит к норма-
лизации АД, оцениваемого по СМАД. При этом препарат характеризуется хорошим профилем безопасности: зарегистриро-
ванные нежелательные явления не были связаны с препаратом.

Ключевые слова: сахарный диабет, артериальная гипертензия, азилсартан, суточное 
мониторирование давления.
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Aim. To study the effect of azilsartan medoxomil (AZL-M) on the 24-hour blood pressure (BP) profile in patients with hypertension (HTN), type 2 diabetes (T2D) and 
stable coronary artery disease (CAD).
Material and methods. A total of 183 patients with CAD in combination with HTN and T2D took part in the study (100 men (54,64%), 83 women (45,36%)). 
All patients were previously prescribed a statin, antiplatelet therapy, a beta-blocker, and an angiotensin-converting enzyme inhibitor (ACEI) or angiotensin receptor 
blocker (ARB). At baseline, the proportion of people taking ARBs and ACEIs was 30% and 70%, respectively. All study participants were discontinued from a previously 
prescribed ARBs or ACE inhibitors and were prescribed 6-month AZL-M (Edarbi®) therapy. During this period, according to the study plan, patients visited the medical 
center to assess the effectiveness and safety of therapy and blood pressure changes.
Results. The mean age of the patients was 65,0 years (60-69 years), while the mean body mass index (BMI) — 31,24 kg/m2. The mean age of female participants 
was higher than the mean age of males: 66,35±6,59 vs 62,72±8,82 years (p=0,002). The mean BMI in women was higher and was 33.08 kg/m2, while in men 
it was 30,74 kg/m2 (p=0,001). Six-month AZL-M therapy decreased 24-hour BP values. Thus, the time index of systolic blood pressure (SBP) hypertension in the 
daytime decreased from 63% to 12%, while at night from 70% to 10%, and the time index of diastolic blood pressure (DBP) hypertension in the daytime from 18% 
to 10%, and at night from 44% to 8%. The main result is confirmation of AZL-M effectiveness in relation to BP control, as well as good drug tolerability. At the visit 
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after 1-month AZL-M therapy, target BP values were recorded in 45,4% of participants, and after six months — the proportion of people with normal 24-hour BP 
values was 69,9%.
Conclusion. Edarbi® therapy in patients with HTN in combination with T2D and stable CAD leads to 24-hour BP normalization. At the same time, the drug has a good 
safety profile, since the reported adverse events were not related to the drug.
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Введение

Распространенность артериальной гипертензии 
(АГ) среди взрослого населения составляет около 
30-45% и сохраняется во всем мире независимо от 
уровня дохода, с тенденцией к увеличению с возрас-
том. По оценкам экспертов, к  2025  году число лю-
дей с АГ увеличится на 15-20%, достигнув почти 1,5 
миллиарда [1].

АГ и сахарный диабет (СД) — наиболее частая ко-
морбидная патология у пациентов с ишемической бо-
лезнью сердца (ИБС), определяющая высокий риск 
развития неблагоприятных сердечно-сосудистых ос-
ложнений [2]. Для пациентов с СД 2 типа, получаю-
щих антигипертензивную лекарственную терапию, 
целевые значения офисного систолического артери-
ального давления (АД) должны быть 130  мм рт.ст. 
и  ниже при условии хорошей переносимости [3]. 
Эффективный контроль АД у пациентов с ИБС важен 
еще и  потому, что является самостоятельным факто-
ром, влияющим на исходы при выполнении реваску-
ляризирующих процедур. Имеются данные, что пре-
доперационный уровень систолического АД <120 мм 
рт.ст. ассоциируется с  меньшей частотой фатальных 
и не фатальных неблагоприятных событий [4]. 

Цель исследования  — изучить влияние азилсар-
тана медоксомила на показатели суточного профиля 
АД у пациентов с СД 2 типа и стабильной ИБС. 

Материал и методы

Исследование одноцентровое, наблюдательное не-
интервенционное. Сбор данных выполнялся на протя-
жении 5 последовательных визитов в исследователь-
ский центр. Пациенты, включенные в  исследование, 
наблюдались амбулаторно в  соответствии с  протоко-
лом исследовательского центра. Подробно с протоко-
лом исследования и графиком визитов можно ознако-
миться на сайте clinicaltrials.gov (NCT03539627).

Критерии включения: 
1.	 Подписанное информированное согласие.
2.	 Мужчины и женщины в возрасте старше 18 лет 

с  ранее установленным диагнозом АГ, СД 2  типа 
и стабильной ИБС.

3.	 Стабильно принимаемая антигипертензивная, 
сахароснижающая терапия, терапия для лечения ИБС 
на протяжении 12 недель до включения в исследова-
ние. 

4.	 Недостижение целевых значений по данным 
суточного мониторирования АД (СМАД, среднесу-
точное систолическое АД более 130  мм  рт.ст., диа-
столическое АД более 80  мм рт.ст.) на фоне ранее 
назначенной и  постоянно принимаемой антигипер-
тензивной терапии.

5.	 Решение исследователя о  целесообразности 
коррекции ранее назначенной терапии с  заменой 
ингибиторов ангиотензинпревращающего фермента 
(иАПФ) или других блокаторов рецепторов ангио-
тензина (БРА) на азилсартана медоксомил.

Критерии исключения:
1.	 Наличие противопоказаний к  азилсартану ме-

доксомилу, включая информацию об индивидуаль-
ной непереносимости препарата.

2.	 Любые обстоятельства, по мнению исследова-
теля, которые мешают участию пациента в  исследо-
вании.

3.	 Пациент, включенный в исследование, являет-
ся работником центра или родственником исследо-
вателя.

4.	 Участие в других исследованиях. Участие в ре-
гистровых исследованиях разрешено.

5.	 Любое заболевание или состояние, которое 
приводит к снижению продолжительности жизни па-
циента.

Протокол исследования был одобрен локальным 
этическим комитетом НИИ КПССЗ, Протокол №7 от 
26.04.2018. 

Пациенты с  АГ и  СД 2 в  сочетании с  ИБС были 
приглашены на визит скрининга. После проведения 
СМАД принималось решение о  включении пациен-
та в исследование. Пациенты, не достигшие целевых 
значений АД (согласно критериями включения), на-
чинали принимать исследуемый препарат азилсар-
тана медоксомил, (Эдарби®). Продолжительность 
периода между визитом 1 и  визитом 2  — не более 
2 недель (рис. 1). 

Все исследования (осмотр, оценка жизненно 
важных показателей, лабораторные тесты, инстру-
ментальные методы исследования) были проведены 
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в соответствии с общепринятыми стандартами меди-
цинской практики. 

Всего в исследовании приняли участие 183 паци-
ента с ИБС в сочетании с АГ и СД 2 типа, 100 мужчин 
(54,64%) и 83 женщины (45,36%). Всем пациентам 
были ранее назначены статины, антитромбоцитарная 
терапия, бета-блокатор и  иАПФ/или БРА. Исходно 
доля лиц, принимавших БРА, составила 30%, 
а  иАПФ получали 70% скринированных пациентов. 

Всем участникам исследования отменялся ранее 
назначенный БРА или иАПФ и  назначался азилсар-
тана медоксомил в  дозе 40  мг, продолжительность 
приема составила 6 месяцев (24 недели). Доза пре-
парата, согласно протоколу, оставалась неизменной 
на протяжении всего исследования. 

Средний возраст пациентов составлял 65,0  лет 
(60-69  лет), средняя масса тела  — 87  кг, средний 
индекс массы тела (ИМТ)  — 31,24  кг/м2. Средний 
возраст женщин-участниц исследования был 
выше, чем средний возраст мужчин 66,35±6,59 vs 
62,72±8,82 лет (р=0,002). Средний ИМТ у женщин 
был выше и  составил 33,08  кг/м2, в  то время как 
у мужчин 30,74 кг/м2 (р=0,001). 

Все пациенты имели ранее установленный СД 
2  типа и  АГ. Инфаркт миокарда ранее перенесли 
63,9% от всех участников исследования, реваскуля-
ризацию — 61,7%. Различную форму фибрилляции 
предсердий (ФП) имели 20,2% от всех пациентов, 
включенных в  исследование. Все пациенты имели 
ранее установленную хроническую сердечную недо-
статочность (ХСН) в диагнозе. Все включенные паци-
енты имели сохранную францию выброса. В  иссле-
дование включались только стабильные пациенты, 
без клинических признаков декомпенсации на мо-
мент скрининга. 

Медикаментозное лечение СД 2  типа получали 
97,8% (70,5%  — метформин, 27,3%  — инсулино-
терапия). 2,2% пациентов не получали регулярного 
медикаментозного лечения в связи с СД 2 типа, целе-
вые значения гликемии были достигнуты путем мо-
дификации образа жизни. 

Несмотря на ранее установленный диагноз 
ИБС, целевые значения холестерина липопротеи-
дов низкой плотности (ЛПНП), как правило не до-
стигались (среднее значение холестерина ЛПНП 
2,18 ммоль/л). Также неудовлетворительным можно 
считать контроль гликемии: средний уровень глики-
рованного гемоглобина составил 7,3%. 

Информация, получаемая в  ходе каждого визита 
(включая данные осмотра, данные о  нежелательных 
явлениях (НЯ), серьезных нежелательных явлениях, 
результаты лабораторных исследований и показате-
ли СМАД) вносилась непосредственно в  электрон-
ную базу данных, разработанную исследователями.

Пациенты принимали препарат Эдарби® в соот-
ветствии с  инструкцией по медицинскому примене-
нию по 40 мг в сутки на протяжении 6 мес.

Статистические методы
Для показателей рассчитывалось среднее значе-

ние, стандартная ошибка среднего, медиана, 95% 
доверительный интервал (ДИ) и 25 и 75% квартили. 
ДИ относительной частоты бинарных признаков рас-
считывался с  помощью t-статистики (коэффициент 
Стьюдента). Оценка распределений переменных на 
соответствие нормальному закону проводилась с  по-
мощью теста Шапиро-Уилка. Сравнительный анализ 
количественных показателей до и после лечения про-
водился методами непараметрической статистики при 
помощи критерия Вилкоксона для парных сравнений. 
Проверка гипотезы о разности частот осуществлялась 

Рисунок 1. Дизайн исследования
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с помощью критерия хи-квадрат МакНемара. За уро-
вень статистической значимости был принят p <0,05.

Качественные переменные были представле-
ны в  виде частоты случаев и  долей в  процентах. 
Количественные переменные были представлены 
числовыми значениями, показателями стандартного 

отклонения, минимумами и  максимумами, а  также 
медианой.

Сводная статистика для непрерывных перемен-
ных включала в  себя количество наблюдений (n), 
среднее, стандартное отклонение, минимум, Q1 
(25-й перцентиль), медиана, Q3 (75-й перцен-

Таблица 1. Показатели СМАД на визитах исследования 

СМАД, мм рт.ст. Визит 1 Визит 2 Визит 5 р
Среднее САД днем, мм рт.ст. 144,0

(136,0-158,0)
126,0

(120,0-140,0)
124,0

(120,0-134,0)
<0,001

Рв5-в2=0,074
Рв5-в1<0,001
Рв2-в1<0,001

Среднее ДАД днем, мм рт.ст. 79,0
(75,0-86,0)

76,0
(71,0- 80,0)

75,0
(70,0-81,0)

<0,001
Рв5-в2= 1,0

Рв5-в1<0,001
Рв2-в1<0,001

Индекс времени гипертензии САД днем, % 63,0
(34,0-86,0)

20,0
(3,0-36,0)

12,0
(0-46,0)

<0,001
Рв5-в2 = 0,629
Рв5-в1<0,001
Рв2-в1<0,001

Индекс времени гипертензии ДАД днем, % 18,0 (5,0-53,0) 9,0 (0-16,0) 10,0 (0-30,0) <0,001
Рв5-в2 = 1,0

Рв5-в1<0,001
Рв2-в1<0,001

Вариабельность САД днем, мм рт.ст. 17,0
(14,0-20,0)

13,0
(11,0-16,0)

12,0
(10,0-14,5)

<0,001
Рв5-в2 = 0,006
Рв5-в1<0,001
Рв2-в1<0,001

Вариабельность ДАД днем, мм рт.ст. 13,0
(10,0-14,0)

10,0
(8,0-12,0)

10,0
(8,0-12,0)

<0,001
Рв5-в2 = 0,117
Рв5-в1<0,001
Рв2-в1<0,001

Среднее САД ночью, мм рт.ст. 137,0
(119,0-165,0)

115,0
(105,0-130,0)

110,0
(100,0-120,0)

<0,001
Рв5-в2<0,001
Рв5-в1<0,001
Рв2-в1<0,001

Среднее ДАД ночью, мм рт.ст. 76,0
(68,5-84,0)

70,0
(63,0-76,0)

70,0
(64,0-72,0)

<0,001
Рв5-в2<0,001
Рв5-в1<0,001

Рв2-в1=1,0
Индекс времени гипертензии САД ночью, % 70,0

(26,0- 99,0)
15,0

(1,0-49,0)
10,0

(0-24,0)
<0,001

Рв5-в2=0,002
Рв5-в1<0,001
Рв2-в1<0,001

Индекс времени гипертензии ДАД ночью, % 44,0
(15,0- 79,0)

10,0
(2,0-34,0)

8,0
(0-16,0)

<0,001
Рв5-в2<0,001
Рв5-в1<0,001
Рв2-в1<0,001

Вариабельность САД ночью, мм рт.ст. 13,0
(10,0-15,0)

11,0
(10,0-13,0)

10,0
(10,0-12,0)

<0,001
Рв5-в2=0,023
Рв5-в1<0,001
Рв2-в1=0,029

Вариабельность ДАД ночью, мм рт.ст. 10,0
(8,0-11,0)

9,0
(8,0-11,0)

8,0
(7,0-10,0)

<0,001
Рв5-в2=0,001
Рв5-в1<0,001
Рв2-в1=0,887

Среднее пульсовое АД, мм рт.ст. 57,0
(50,0-70,0)

55,0
(44,0-64,0)

50,0
(43,0-59,0)

<0,001
Рв5-в2=0,012
Рв5-в1<0,001
Рв2-в1<0,001

Данные представлены как медиана и межквартильный интервал — Ме [Q25; Q75] 

СМАД — суточное мониторирование артериального давления, САД — систолическое артериальное давление, ДАД — диастолическое 
артериальное давление, АД — артериальное давление
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тиль), максимум, межквартильный размах. Таблицы 
категориальных переменных представляли все воз-
можные категории и отображали количество наблю-
дений для каждой категории, а  также процентные 
показатели. 

Точность процентов будет составлять один знак 
после запятой, если знаменатель меньше 100 (во 
всех столбцах), то проценты указываются целыми 
числами. В целом, процентная доля была рассчитана 
для всех пациентов в  популяции, независимо от их 
результатов. 

Результаты

Исходные показатели СМАД участников настоя-
щего исследования приведены в  табл.  1. Обращает 
на себя внимание высокая нагрузка гипертензией 
(индекс времени гипертензии САД днем составил 
63%, ночью 70%; индекс времени гипертензии ДАД 
днем 18%, ночью 44%). Также отмечена высокая ва-
риабельность АД в течение суток. 

На фоне приема азилсартана медоксомила в  те-
чение 6 месяцев наблюдалось снижение показате-
лей АД, оцененных с  помощью СМАД. Так, индекс 
времени гипертензии САД в  дневное время снизил-
ся с 63% до 12%, в ночное с 70% до 10%, а индекс 
времени гипертензии ДАД в  дневное время с  18% 
до 10%, а в ночное с 44% до 8%. 

При выполнении сравнительного анализа показа-
телей СМАД на протяжении 6 месяцев терапии азил-
сартана медоксомилом обнаружена статистически 
значимая динамика для всех качественных и индекс-
ных показателей (см. табл. 1). 

Через 1 месяц приема азилсартана медоксо-
милом целевые значения АД регистрировались 

у 45,4% участников, а к 6 месяцу доля лиц с целевы-
ми показателями СМАД составила 69,9%. 

На протяжении 6 месяцев наблюдения в исследо-
вании на фоне терапии азилсартана медоксомила не 
зарегистрировано гиперкалиемии и клинически зна-
чимого изменения уровня креатинина. 

Исходно, через 1, 3 и  6 мес. терапии оценивали 
уровни общего холестерина и ЛПНП, а также показате-
лей почечной функции. Данные представлены в табл. 2. 

Через 6 мес. наблюдения у пациентов-участников 
исследования отмечается статистически значи-
мое снижение ЛПНП с  2,18  ммоль/л исходно до 
2,0 ммоль/л (р<0,001). 

Всего зарегистрированы 90 НЯ (49,1% от всей 
популяции Full Analysis Set). Наиболее частыми НЯ 
были (% в  скобках обозначают долю от общего ко-
личества НЯ): головная боль (n=47; 52,2%), острая 
респираторная вирусная инфекция (n=42; 46,6%), 
головокружение (n=14; 15,5%). По тяжести 80 
(88,8%) НЯ классифицировали как слабые, 10 
(11,2%)  — умеренные. Связь с  приемом препарата 
не установлена. 

Обсуждение

Основной результат проведенного исследова-
ния  — подтверждение эффективности азилсарта-
на медоксомила в  отношении контроля АД, а  также 
подтверждение хорошей переносимости препарата. 
На визите через 1 месяц приема азилсартана ме-
доксомила целевые значения АД регистрировались 
у 45,4% участников, а через 6 мес. доля лиц с целе-
выми показателями СМАД составила 69,9%.

Несмотря на арсенал препаратов для контроля 
АГ, целевые значения АД достигаются только у  50% 

Таблица 2. Лабораторные показатели на визитах исследования 

Признак Этапы наблюдения р
Визит 1 Визит 3 Визит 4 Визит 5

ОХС, ммоль/л 4,1 
(3,5-5,2)

- 4,1 
(3,4-5,15)

4,1 
(3,5-5,1)

0,059

ЛПНП, ммоль/л 2,18 
(1,65-2,84)

- 2,1 
(1,5-2,52)

2,0 
(1,4-2,4)

<0,001
Рв5-в4 <0,001
Рв5-в1 <0,001
Рв4-в1<0,001

Калий плазмы, ммоль/л 4,7 
(4,4-5,0)

4,7
(4,4-4,9)

4,7
(4,6-4,9)

4,8 
(4,6-4,9)

<0,001
Рв3-в1=1,0

Рв3-в4=0,012
Рв3-в5<0,001
Рв3-в4=0,449
Рв1-в5=0,004
Рв4-в5=0,606

Креатинин, мкмоль/л 81,0
(69,0-98,0)

82,0 
(72,0-99,0)

84,0 
(70,0-99,65)

82,0
(71,0-98,0)

0,179

СКФ, мл/мин/1,73 м2 77,0 
(62,0-95,0)

75,0
(62,0-93,0)

84,0
(70,0-99,65)

75,0
(61,0-93,0)

0,292

Данные представлены как медиана и межквартильный интервал — Ме [Q25; Q75] 

ОХС — общий холестерин, ЛПНП — липопротеины низкой плотности, СКФ — скорость клубочковой фильтрации
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пациентов в общей популяции, а эффективный конт
роль АД у пациентов с СД 2 типа обеспечивается еще 
реже [5]. 

Именно лица с  СД 2  типа представляют одну из 
самых трудных категорий в  клинической практике. 
По данным исследования ЭССЕ-РФ 50,8% пациен-
тов с АГ, ассоциированной с СД лечатся неэффектив-
но, а еще 13,4% не принимают антигипертензивную 
терапию [6]. Согласно данным литературы, пациенты 
с  сопутствующим СД 2  типа демонстрируют низкую 
приверженность к  лечению, а  также менее активно 
отвечают на различные методы ее повышения [7]. 
Среди причин низкой приверженности описаны как 
социальные (уровень дохода, образование, наличие 
семьи), так и  медицинские (когнитивный дефицит, 
иные сопутствующие заболевания) [8]. 

После регистрации на российском рынке, эффек-
тивность азилсартана медоксомила была оценена 
в международном многоцентровом неинтервенцион-
ном исследовании Azilsmedox-5008 [9]. Исследуемая 
группа пациентов имела не только АГ, но и  избы-
точную массу тела или ожирение (средний ИМТ 
35,67±8,44 кг/м2). Результаты исследования показа-
ли, что азилсартана медоксомил обладает дополни-
тельными свойствами, позитивно влияющими на ме-
таболические процессы, независимо от антигипертен-
зивного действия. Вероятно, это влияние связано со 
способностью препарата повышать чувствительность 
периферических тканей к инсулину, благодаря частич-
ному взаимодействию с  рецепторами висцеральной 
жировой ткани, а также улучшением периферическо-
го кровотока на фоне уменьшения общего перифери-
ческого сосудистого сопротивления. Снижение инсу-
линорезистентности косвенно подтверждает улучше-
ние показателей постпрандиальной гликемии на фоне 
терапии препаратом. Блокада ренин-ангиотензин-
альдостероновой системы с одновременной стимуля-
цией рецепторов сопровождается снижением посту-
пления в кровь свободных жирных кислот, что нашло 
отражение в уменьшении уровня триглицеридов [10]. 

Также положительные метаболические эффек-
ты азилсартана медоксомила продемонстрировало 
открытое наблюдательное исследование длитель
ностью 24 недели, куда было включено 60 пациен-
тов, получавших ранее терапию оригинальными БРА: 
лозартаном, валсартаном или телмисартаном [11]. 
В ходе исследования всем пациентам были проведе-
ны СМАД, лабораторное обследование (липидный 
спектр, мочевая кислота, глюкоза натощак, индекс ин-
сулинорезистентности НОМА, гомоцистеин, лептин, 
адипонектин, высокочувствительный С-реактивный 
белок, фактор некроза опухоли альфа, интерлей-
кин-6). После перевода пациентов с терапии лозар-
таном, валсартаном и телмисартаном на азилсартана 
медоксомил наблюдалось снижение среднесуточно-
го САД и составило, соответственно, 29,05%, 22,5% 
и 8,9%, ДАД — 18,82%, 20,46% и 8,54% (p<0,05). 
Наблюдалось снижение уровня лептина на 13,96%, 

9,39%, 16,19%; С-реактивного белка, соответствен-
но, на 20,93%, 22,22%, 11,25%; интерлейкина-6 на 
6,15%, 28,92%, 14,81%; повышение адипонектина 
на 8,1%, 6,9, 4,7% в группах исходной терапии лоза-, 
вал- и телмисартаном (p<0,05) [11]. 

Существуют данные о  том, что терапия азилсар-
тана медоксомилом способна улучшить метаболи-
ческие показатели, обеспечить противовоспалитель-
ное действие у пациентов с АГ и инсулинорезистент
ностью, несмотря на  предшествующую терапию 
другими БРА [11]. 

Использование азилсартана медоксомила на жи-
вотной модели (крысы линии Wistar) в качестве пре-
парата фармакологической коррекции метаболиче-
ского синдрома приводило к плейотропному эффекту 
посредством активации внутриядерных рецепторов, 
способствуя нормализации углеводно-липидного 
обмена на молекулярном, биохимическом и  кли-
ническом уровнях, эффективно снижая проявления 
дисметаболических и  острофазных реакций [12]. 
Способность азилсартана медоксомила улучшать чув-
ствительность тканей к  инсулину, углеводный и  ли-
пидный обмены благодаря взаимодействию с рецеп-
торами отмечена как в эксперименте, так и в ряде кли-
нических исследований [13]. Представленные данные 
свидетельствуют о том, что азилсартана медоксомил, 
как часть комплексного плана лечения АГ, имеет преи-
мущество для пациентов с АГ в сочетании с СД 2 типа. 

Результаты, продемонстрированные азилсарта-
на медоксомилом в  различных исследованиях, эф-
фективность в  отношении снижения и  контроля АД, 
а  также метаболические эффекты, делают его пер-
спективным препаратом для комплексной коррекции 
модифицируемых факторов риска у пациентов с со-
четанием ИБС и СД 2 типа. 

Кроме этого, пациенты со стабильной ИБС были 
включены в  ключевые исследования с  азилсартана 
медоксомилом: 17,2% всех больных в исследование 
CONSTANT [15], 9,6% в The EARLY registry. Нет осно-
вания полагать, что АЗЛ-М небезопасен для пациен-
тов с ИБС.

Выбор препарата для настоящего исследования 
обусловлен его плейотропными эффектами, а  так-
же продемонстрированными в  ранее проведенных 
исследованиях преимуществами при применении 
у лиц с СД 2 типа. 

Антигипертензивная эффективность азилсарта-
на медоксомила продемонстрирована в  ряде кли-
нических исследований, общее количество которых 
по состоянию на 2023  год на портале clinicaltrials.
gov составляет не менее 66, в  части которых в  на-
стоящее время продолжается включение пациентов. 
Оценка антигипертензивной эффективности азил-
сартана медоксомила в  дозах 40 и  80  мг в  срав-
нении с  10  мг рамиприла первично выполнена 
в  исследовании ТАК-491 [15]. Набор участников 
в  24-недельный протокол производился в  период 
с  января 2008 по апрель 2009  года. Всего вклю-
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чено 885 человек; 52,4% из которых  — женщины, 
с  офисным систолическим АД от 150 до 180  мм 
рт.ст.; средний возраст пациентов составил 57  лет. 
Препарат показал преимущество над рамиприлом 
в  отношении снижения цифр АД: САД, оценен-
ное на приеме, снизилось на 12,2±0,95  мм рт.ст. 
в  подгруппе рамиприла, на 20,6±0,95  мм рт.ст. 
в  подгруппе 40  мг азилсартана медоксомила и  на 
21,2±0,95 мм рт.ст. — в  подгруппе 80  мг (р<0,001 
для всех групп), а  также имел меньшее число по-
бочных эффектов (2,4% для азилсартана медоксо-
мила 40 мг; 3,1% для 80 мг; 4,8% для рамиприла 
10  мг) [15]. Таким образом, азилсартана медоксо-
мил сочетает в себе не только преимущество в отно-
шении снижения АД, но и имеет лучшую переноси-
мость по сравнению с "эталонным" иАПФ. 

Многоцентровое 16-недельное сравнение азил-
сартана медоксомила в  дозе 20-40  мг и  кандесар-
тана цилексетила в  дозе 8-12  мг было выполнено 
у  622 пациентов с  верифицированной эссенци-
альной АГ 1-2 степени, средний возраст составил 
57  лет, 61% — мужчины. Эффективность препарата 
оценивалась по уровню офисного АД, а также с  по-
мощью СМАД на 16 неделе участия в исследовании. 
Снижение САД составило 21,8 мм рт.ст. для АЗЛ-М 
и -17,5 мм рт.ст. для кандесартана (р<0,0001), сни-
жение ДАД -12,4 мм рт.ст. и -9,8 мм рт.ст., соответ-
ственно (р=0,0003) [16]. 

Полученные ранее данные, а также результаты соб-
ственного исследования позволяют рассматривать 
азилсартана медоксомил как препарат для эффектив-
ного контроля АД у пациентов с ИБС и СД 2 типа. 

Ограничения исследования 
Одноцентровый характер исследования, некон-

тролируемый дизайн, а  также относительно малое 
число наблюдений. 

Заключение

На фоне лечения препаратом Эдарби® зареги-
стрированы: снижение среднего САД днем с 144 до 
124  мм рт.ст. (р<0,001), среднего ДАД днем с  79 
до 75  мм рт.ст. (р<0,001). Индекс времени гипер-
тензии САД в  дневные часы сократился с  63% до 
12%, ДАД с 18% до 10% (р<0,001), снизились ва-
риабельность САД и ДАД в дневное и ночное время. 
Через 1 мес. лечения ответ на терапию азилсарта-
ном медоксомилом демонстрировали 45,4%, а че-
рез 6 мес. доля пациентов с  целевым уровнем АД 
достигала 69,9%.

В  настоящее время иАПФ имеют более весомый 
уровень доказательности, нежели БРА для лиц с ИБС, 
однако, клиническая "ниша" их применения может 
и  должна быть расширена в  связи с  наличием у  со-
временных молекул плейотропных эффектов. 

Лечение препаратом Эдарби® у  пациентов с  АГ 
в  сочетании с  СД 2  типа и  стабильной ИБС приво-
дит к  достижению целевого АД, по данным СМАД. 
Препарат характеризуется хорошим профилем без-
опасности: зарегистрированные НЯ не были связаны 
с препаратом. 
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