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Цель. Изучить антигипертензивную эффективность, переносимость и приверженность лечению валсартаном (Диован, Новартис Фарма) в качестве моно- или комбинирован-
ной терапии у курящих в сравнении с некурящими пациентами с артериальной гипертонией (АГ).
Материал и методы. В проспективном многоцентровом наблюдательном исследовании приняли участие 114 врачей из 81 медицинского учреждения России. В исследование
были включены 650 пациентов, из них курящих — 268 (41,2%), некурящих — 382 (58,8%). Средний возраст пациентов составил 53,9±0,4 года. Оценка эффективности тера-
пии проводилась по снижению систолического (САД) и диастолического (ДАД) артериального давления (АД) у курящих и некурящих пациентов, доле пациентов, ответивших
на проводимое лечение и достигших целевого уровня АД. Безопасность и переносимость проводимого лечения анализировали согласно сообщениям о нежелательных явлениях.
Начальная доза валсартана составляла 80 мг 1 раз в сутки и могла быть увеличена по решению врача для достижения целевого уровня АД (максимальная суточная доза валсартана
— 320 мг). Допускалось также назначение комбинации валсартана с гидрохлортиазидом. Также мог быть добавлен амлодипин (5-10 мг) или любой другой антигипертензив-
ный препарат.
Результаты. Отмечено значимое снижение САД и ДАД в каждой группе между первым и пятым визитами. Среднее снижение САД в группе курящих пациентов составило 37,5
мм рт.ст. (р<0,01), в группе некурящих пациентов — 37,6 мм рт.ст. (р<0,01). Среднее снижение ДАД в группе курящих пациентов составило 18,5 мм рт.ст. (р<0,01), в группе
некурящих пациентов — 15,9 мм рт.ст. (р<0,01). При этом не было выявлено значимых различий динамики САД и ДАД между группами. Целевой уровень АД <140/90 мм рт.ст.
был достигнут у 96,2% курящих и 96% некурящих пациентов. Количество пациентов, ответивших на терапию в соответствии с заданными критериями, в группе курящих паци-
ентов составило 99%, в группе некурящих — 96,1%. 
Заключение. Продемонстрирована одинаковая антигипертензивная эффективность и безопасность валсартана в виде монотерапии и в составе комбинаций у курящих в сравне-
нии с некурящими пациентами с АГ.
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Aim. To study antihypertensive efficacy and safety of valsartan (Diovan, Novartis Pharma) as well as patient’s compliance to the mono- or combined valsartan based therapy in smoking vs
non-smoking hypertensive patients.
Material and methods. It was a prospective multicenter observation study. 114 doctors from 81 medical institutions of Russia participated in the study. 650 hypertensive patients (41,2%
of smokers and 58,8% of non-smokers; age 53,9±0,4 y.o. in average) were included in the study. The evaluation of therapy efficacy was based on analysis of systolic (SBP) and diastolic (DBP)
blood pressure (BP) changes and of patient number who answered to the treatment and reached BP target level. Safety and compliance of the treatment also was analyzed. The initial valsar-
tan dose was 80 mg OD and may be increased (up to 320 mg OD) by doctor for achievement of BP target level. A combination of the valsartan with hydrochlorothiazide was also allowed.
Amlodipine (5-10 mg/d) or any other antihypertensive also may be added if necessary.
Results. Significant decrease of SBP and DBP was observed in each group between the 1st and 5th visits. SBP decreased by 37,5 mm Hg (р<0,01) in smoking patients and by 37,6 mm Hg
(р<0,01) in non-smoking ones. DBP decreased by 18,5 mm Hg (р<0,01) in smoking patients and by 15,9 mm Hg (р<0,01) in non-smoking ones. Differences in SBP and DBP changes were
not significant between groups. Target BP level (<140/90 mm Hg) was reached in 96,2% of smokers and in 96% of non-smokers. 99% of smoking patients and 96,1% of non-smoking
ones responded to valsartan based therapy according to defined criteria.
Conclusion. Similar antihypertensive efficacy and safety of valsartan mono- and combined therapy was found out in smoking and non-smoking hypertensive patients.
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Артериальная гипертензия (АГ) остается одним из
наиболее часто встречающихся сердечно-сосудистых
заболеваний. Эпидемиологические исследования по-
казывают, что ее распространенность достигает 25-30%

в развитых странах мира [1]. В России АГ страдают
37,2% мужчин и 40,4% женщин [2]. Несмотря на ус-
пехи клинической медицины и создание новых высо-
коэффективных лекарственных препаратов, лечение АГ,
как и несколько десятилетий назад, остается непростой
задачей. Так, в России лишь 20,5% мужчин и 22,5%
женщин, страдающих АГ, получают эффективное лече-
ние. И это при достаточно высокой осведомленности
пациентов о своем заболевании (мужчины — 75%, жен-
щины — 80,3%) [2].
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Причины эссенциальной АГ полностью не установ-
лены, но хорошо известны факторы риска ее развития.
Одним из наиболее важных факторов риска АГ и дру-
гих сердечно-сосудистых заболеваний является куре-
ние [3-6]. В то время как в странах Европы и США все
больше людей отказываются от этой вредной привыч-
ки, распространенность курения в России крайне вы-
сока. По некоторым данным, до 40-60% взрослого на-
селения курит [7, 8].

Помимо того, что курение является сердечно-сосу-
дистым фактором риска, существуют сведения о том,
что у курящих пациентов эффективность антигипер-
тензивной терапии может снижаться. В первую очередь,
речь идет о негативном влиянии курения на плейо-
тропные эффекты, а также способность препаратов
уменьшать риск сердечно-сосудистых осложнений и
смерти [9, 10]. В настоящее время международные и
российские рекомендации по диагностике, профи-
лактике и лечению АГ не отдают предпочтения опре-
деленному классу антигипертензивных препаратов
для лечения курящих пациентов [3-5]. Однако можно
предполагать, что блокаторы рецепторов к ангиотен-
зину II (БРА), а также антагонисты кальция обладают
рядом преимуществ в лечении данной категории па-
циентов. В отличие от ингибиторов ангиотензинпре-
вращающего фермента (АПФ) — они не вмешивают-
ся в обмен брадикинина и не вызывают сухой кашель;
в отличие от бета-адреноблокаторов — не оказывают
негативного влияния на бронхиальную проводимость.
Однако данные по антигипертензивной эффективно-
сти БРА у курящих пациентов в настоящее время прак-
тически отсутствуют.

Цель настоящего исследования — изучение анти-
гипертензивной эффективности, переносимости и
приверженности лечению валсартаном (Диован, Но-
вартис Фарма) в качестве моно- или комбинирован-
ной терапии у курящих в сравнении с некурящими па-
циентами с АГ.

Материал и методы исследования
Настоящее исследование было проспективным

многоцентровым наблюдательным и проводилось в со-
ответствии с нормами качественной клинической прак-
тики (GCP) и Европейской Директивой по Клиническим
исследованиям (Directive 2001/20/EC of the European
parliament and of the council of 4 April). В соответствии
с требованиями, предъявляемыми к наблюдатель-
ным исследованиям, назначение лекарственной тера-
пии осуществлялось строго в соответствии с одобрен-
ной инструкцией по медицинскому применению пре-
парата только по зарегистрированным показаниям и в
соответствии с принятой клинической практикой. Ре-
шение о назначении лекарственной терапии должно
было основываться исключительно на медицинских по-

казаниях и решении врача. В исследование включались
данные наблюдения пациентов, которым изучаемая ле-
карственная терапия была назначена лечащим врачом
до принятия решения о включении пациента в иссле-
дование. В рамках исследования не применялись до-
полнительные диагностические процедуры (помимо ис-
пользуемых в обычной клинической практике). Ин-
тервалы визитов пациента к врачу не являлись фик-
сированными, но выдерживались с учетом утвер-
жденных медико-экономических стандартов и в соот-
ветствии с повседневной клинической практикой.

Исследование было проведено при поддержке
компании Новартис Фарма в части планирования ис-
следования, составления протокола и сбора данных, по-
лученных в ходе проведения исследования.

В исследовании приняли участие 114 врачей из 81
медицинского учреждения России.

Оценка эффективности терапии проводилась по сле-
дующим параметрам:

• снижение от исходного уровня к концу наблюде-
ния систолического (САД) и диастолического (ДАД) ар-
териального давления (АД) у курящих и некурящих па-
циентов;

• различия между степенью снижения САД и ДАД (∆)
от исходного визита к концу наблюдения у курящих в
сравнении с некурящими пациентами;

• доля пациентов, ответивших на проводимое лече-
ние (достигших ДАД <90 мм рт.ст. или снижения на 10
мм рт.ст. или более от исходного уровня);

• доля пациентов, достигших целевого уровня АД че-
рез 3 месяца лечения: <140/90 мм рт.ст. для общей
группы пациентов; <130/80 мм рт.ст. для пациентов
с сахарным диабетом (СД);

• субъективная оценка эффективности терапии ис-
следователем;

• субъективная оценка эффективности терапии па-
циентом.

Безопасность и переносимость проводимого лече-
ния анализировали согласно сообщениям о нежела-
тельных явлениях с анализом причинной взаимосвя-
зи с принимаемым препаратом. Помимо того, при со-
гласии пациента оценивали влияние терапии на от-
дельные показатели сексуальной функции с исполь-
зованием адаптированного Международного Индек-
са Эректильной Функции, включавшего 5 вопросов.

Приверженность лечению в течение 3 месяцев
субъективно оценивали врачи и пациенты как очень хо-
рошую, хорошую, среднюю или низкую.

В наблюдение были включены пациенты (мужчины
и женщины) старше 18 лет с подтвержденным диаг-
нозом АГ, которым было показано назначение вал-
сартана (в виде моно- или в составе комбинированной
терапии) и препарат был назначен лечащим врачом по
медицинским показаниям до принятия решения о
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включении пациента в исследование. В исследование
не включались пациенты, не желавшие анонимно пре-
доставлять свои медицинские данные, а также лица,
имевшие противопоказания к назначению валсартана.
В случае если пациенту требовалась комбинированная
антигипертензивная терапия, учитывались также из-
вестные противопоказания к назначению всех препа-
ратов, входящих в комбинацию.

Продолжительность наблюдения в исследовании со-
ставила 12 недель, в течение которых пациент должен
был прийти на визиты к врачу около 5 раз (табл. 1).

В исследование включались пациенты с АГ, которым
валсартан был назначен впервые. Компания Новартис
Фарма не предоставляла препарат для данного ис-
следования, поскольку лечение пациентов осуществ-
лялось в условиях обычной клинической практики и ис-
следование носило наблюдательный характер.

Для пациентов с впервые диагностированной АГ ре-
комендованная начальная доза валсартана составля-
ла 80 мг 1 раз в сутки. На любом визите исследования
антигипертензивная терапия могла быть усилена по ре-
шению врача для достижения целевого уровня АД (мак-
симальная суточная доза валсартана — 320 мг). До-
пускалось также назначение комбинации валсартана
с гидрохлортиазидом (Ко-Диован, Новартис Фарма)
в зарегистрированных дозировках (80/160 мг вал-
сартана и 12,5/25 мг гидрохлортиазида). Также мог
быть добавлен амлодипин (5-10 мг) или любой дру-
гой антигипертензивный препарат. Таким образом, врач
самостоятельно принимал решение о схеме терапии с
применением валсартана в рамках инструкции по
применению препарата и национальных рекомендаций
по диагностике и лечению АГ.

Для пациентов, получавших антигипертензивную те-
рапию на момент визита 1, по решению врача могла быть
назначена комбинация валсартана и гидрохлортиази-
да (Ко-Диован). В данном случае схему лечения и
дозы препаратов выбирал врач с учетом уровня АД, био-
эквивалентности препаратов в конкретных дозах, а

также с учетом индивидуальной клинической ситуации.
Статистический анализ данных был проведен с ис-

пользованием программ Microsoft Excel и SPSS 13.0.
Применялась описательная статистика для анализа
исходных характеристик исследуемой популяции.
Данные представлены в виде процентного распреде-
ления признака (пол, факторы риска и т.д.) либо в виде
средних значений и стандартной ошибки (показатели
АД, частоты сердечных сокращений).

Применялись соответствующие параметрические те-
сты (критерий Стьюдента для независимых и зависи-
мых выборок) и непараметрические методы (критерий
Манна-Уитни, критерий Уилкоксона). Выбор между па-
раметрическими и непараметрическими методами
осуществлялся на основании нормальности распре-
деления показателей. Различия считались статистиче-
ски значимыми при уровне p<0,05.

Результаты
В исследование были включены 650 пациентов, из

них курящих — 268 (41,2%), некурящих — 382
(58,8%). Средний возраст пациентов составил 53,9±0,4
года и статистически значимо не  различался между
группами пациентов. Соотношение мужчин и женщин
в группе курильщиков составило 79,7%/20,3%, сре-
ди некурящих преобладали женщины: 39,1%/60,9%
(р<0,05). Стаж курения, в среднем,  составил 22,09±0,6
лет, среднее количество выкуриваемых сигарет —
16,0±0,5 в день. Анализ факторов риска и сопут-
ствующих заболеваний установил, что их характер и ча-
стота встречаемости существенно не различались меж-
ду группами пациентов. Наиболее часто как у курящих,
так и у некурящих пациентов встречались гипертрофия
левого желудочка, семейный анамнез сердечно-сосу-
дистых заболеваний, дислипидемия. Реже отмеча-
лось наличие хронической сердечной недостаточности,
изменений сонных артерий по данным ультразвукового
исследования, нарушений сердечного ритма. Различия
в частоте встречаемости факторов риска и сердечно-

Визит 1 2 3 4 5

Время Нед. 0 Нед. 2 Нед. 4 Нед. 8 Нед. 12

Критерии включения/исключения X

Согласие пациента X

Данные анамнеза X

Краткое физикальное обследование X X X X X

АД и ЧСС X X X X X

Информация о курении X X X X X

Сексуальная функция X X

Приверженность лечению X X X X

Нежелательные явления X X X X

Таблица 1. Ориентировочная схема визитов пациента к врачу
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сосудистых заболеваний между группами были в
своем большинстве незначимыми. При этом стати-
стически значимо большая частота некоторых из них у

некурящих пациентов (хроническая сердечная недо-
статочность, острое/транзиторное нарушение мозго-
вого кровообращения в анамнезе, изменения сонной
артерии) может быть объяснена возможным отказом
пациентов от курения при выявлении у них данных за-
болеваний или факторов риска  и «переходом» паци-
ента в категорию некурящих (табл. 2). Кроме того, про-
веденное исследование носило наблюдательный ха-
рактер, и исходная информация о наличии признаков
поражения органов-мишеней и факторах риска была
получена из данных анамнеза, а не путем проведения
специального обследования пациентов в рамках ис-
следования.

В табл. 3 представлены основные результаты из-
менения гемодинамических показателей в течение
12 недель применения валсартана у курящих и неку-
рящих пациентов. Отмечено статистически значимое
снижение САД и ДАД в каждой группе между первым
и пятым визитами. Среднее снижение САД в группе ку-
рящих пациентов составило 37,5 мм рт.ст. (р<0,01),
в группе некурящих пациентов — 37,6 мм рт.ст.
(р<0,01). Среднее снижение ДАД в группе курящих па-
циентов составило 18,5 мм рт.ст. (р<0,01), в группе не-
курящих пациентов — 15,9 мм рт.ст. (р<0,01). При этом
не было выявлено значимых различий динамики САД
и ДАД между группами. Различия в уровне АД отсут-
ствовали на каждом визите (рис. 1).

В обеих группах пациентов при применении тера-
пии, основанной на валсартане, был достигнут хоро-
ший контроль АД. Целевой уровень АД<140/90 мм
рт.ст. был достигнут у 96,2% курящих и 96% некуря-
щих пациентов. Количество пациентов, ответивших на
терапию в соответствии с заданными критериями, в
группе курящих пациентов составило 99%, в группе не-

Показатель Курящие Некурящие

Количество включенных 
пациентов 268 (41,2%) 382 (58,8%)

Средний возраст, лет 51,9±0,6 55,5±0,6

Соотношение 
мужчины/женщины (%) 79,7/20,3 39,1/60,9*

Стаж курения, лет 22,09±0,6 —

Количество выкуриваемых 
сигарет в день 16,0±0,5 —

Сердечно-сосудистые 
заболевания, % 75,6 73,2

Гипертрофия левого 
желудочка, % 80,4 80,9

Дислипидемия, % 72,6 76,8

Микроальбуминурия, % 14,4 16,1

Изменения сонной артерии, % 22,6 30,9*

Нарушения сердечного ритма, % 21,5 27,0

СД 2-го типа, % 12,2 19,7

Инфаркт миокарда в анамнезе, % 11,9 11,5

Хроническая сердечная 
недостаточность, % 29,3 44,5*

Острое / транзиторное 
нарушение мозгового 
кровообращения в анамнезе, % 3,7 6,6*

Поражение почек, % 11,9 13,7

Поражение периферических 
артерий, % 17,0 15,0

*р<0,05 курящие vs некурящие

Таблица 2. Исходная характеристика пациентов, 
включенных в исследование

Показатель Курящие n=268 Некурящие n=382 р†

САД  (мм рт.ст.), визит 1 163,1±1,15 163,2±0,87 р>0,05

САД  (мм рт.ст.), визит 5 125,6±0,74 125,6±1,48 р>0,05

∆ САД (мм рт.ст.), визит 1 — визит 5 -37,5 (р<0,01) -37,6 (р<0,01)

∆  САД (%), визит 1 — визит 5 23 (p<0,001) 23,1 (p<0,001) р>0,05

ДАД  (мм рт.ст.), визит 1 97,9±0,52 97,2±0,63 р>0,05

ДАД  (мм рт.ст.), визит 5 79,4±0,78 81,3±2,63 р>0,05

∆  ДАД (мм рт.ст.), визит 1 — визит 5 -18,5 (p<0,01) -15,9 (p<0,01)

∆  ДАД (%), визит 1 — визит 5 18,9 (p<0,001) 16,3 (p<0,001) р>0,05

ЧСС, уд/мин, визит 1 76,7±0,64 76,9±1,45 р>0,05

ЧСС, уд/мин, визит 5 68,9±0,87 70,8±2,64 р>0,05

∆  ЧСС, уд/мин, визит 1 —  визит 5 -7,8 (p<0,01) -6,1 (p<0,01) р>0,05

Ответ на терапию, (%)* 99,0±0,6 96,1±1, 04 р > 0,05

Достижение целевого уровня АД
(<140/90 мм рт.ст.), (%)** 96,2±1,2 96,0±1,0 р > 0,05

*ответ на терапию: достижение ДАД <90 мм рт.ст. или снижение на 10 мм рт.ст. или более от исходного уровня; 
**целевой уровень АД <140/90 мм рт.ст. для общей группы пациентов; †р курящие vs некурящие

Таблица 3. Основные показатели гемодинамики в течение исследования
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курящих — 96,1% (рис. 2). По этим показателям так-
же не было выявлено статистически значимых разли-
чий между двумя исследуемыми группами пациентов.

Частота сердечных сокращений (ЧСС) в процессе
лечения значимо снизилась (на 7,8 и 6,1 ударов в ми-
нуту в группе курящих и некурящих пациентов, соот-
ветственно), при этом различий между двумя группа-
ми выявлено не было.

Таким образом, исследование показало одинаковую
антигипертензивную эффективность валсартана в виде
монотерапии и в составе комбинаций у курящих в
сравнении с некурящими пациентами с АГ (см. табл. 3).

Особый интерес представляет анализ подгруппы па-
циентов с СД 2-го типа. В исследовании приняло уча-
стие 105 пациентов с СД 2-го типа, из них 33 пациен-
та были курящими и 72 некурящими. Все пациенты,
страдавшие СД, находились на комбинированной те-
рапии на основе валсартана. На рис. 3 представлена ди-
намика основных гемодинамических показателей в дан-
ной подгруппе.

У некурящих пациентов с СД уровень АД от 1 к 5 ви-
зиту значимо снизился со 166,6/97,7 до 126,3/79,3
мм рт.ст., у курящих пациентов — со 161,8/96,8 мм.
рт.ст. до 128,0/81,9 мм рт.ст. Динамика АД за 12 не-
дель лечения составила, соответственно, в группе не-
курящих пациентов -40,3/-18,4 мм рт.ст (р<0,01), сре-
ди курящих -33,8/-14,9 мм рт.ст. (р<0,01). ЧСС
значимо снизилась, соответственно, на 8,5 и 6,2 уда-
ров в минуту.

Целевой уровень АД менее 130/80 мм рт.ст. до-
стигнут у 60,6% курящих и 55,6% некурящих паци-
ентов. Доля пациентов, ответивших на терапию, в
группе курящих пациентов составила 93,9%, в группе
некурящих — 94,3% (рис. 4; p>0,05 между двумя ис-

следуемыми группами).
Различий в изменении уровня АД между двумя груп-

пами пациентов не выявлено. Таким образом, валсартан
одинаково эффективно снижал АД у курящих и неку-
рящих пациентов с СД.

Пациенты и врачи одинаково высоко оценили эф-
фективность валсартана в виде моно- или в составе ком-
бинированной терапии: 94,4% пациентов и 95,1% вра-
чей отметили эффективность препарата как «хорошую»
и «очень хорошую».

Переносимость лечения была высокой. За время на-
блюдения не было отмечено случаев серьезных неже-
лательных явлений. 95,7% пациентов и 96,9% врачей

Эффективность валсартана у курящих и некурящих пациентов с АГ 

Рациональная фармакотерапия в кардиологии 2010;6(1) 33

Рисунок 2. Достижение ответа на терапию и контроля

АД в процессе исследования* 
*ответ на терапию: достижение ДАД <90 мм рт. ст. или снижение
на 10 мм рт. ст. или более от исходного уровня; 
**целевой уровень АД <140/90 мм рт. ст. для общей группы 
пациентов.
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оценили переносимость терапии как «хорошую» и
«очень хорошую». Результаты оценки влияния терапии
на отдельные показатели сексуальной функции, про-
веденной в рамках данного исследования, будут пред-
ставлены в отдельной публикации.

О «хорошей» и «очень хорошей» приверженности
лечению терапии, основанной на валсартане, со-
общили 93,1% пациентов и 92,9% врачей.

Обсуждение
Валсартан обладает отчетливым дозозависимым

антигипертензивным эффектом, подтвержденным в
многочисленных клинических исследованиях. При од-
нократном приеме препарат контролирует АД в течение
24 часов, не нарушая циркадный профиль АД. При этом
возможен прием препарата как утром, так и вечером [11,
12]. Эффективность валсартана, по меньшей мере, со-
поставима с другими классами препаратов: ингибито-
рами АПФ, антагонистами кальция, диуретиками, бета-
адреноблокаторами, а также другими представителями
класса БРА. По данным некоторых исследований, по ан-
тигипертензивной эффективности валсартан превосхо-
дит некоторые ингибиторы АПФ и ряд БРА [13, 14].

Настоящее исследование подтвердило уже извест-
ную высокую эффективность терапии, основанной на
валсартане, у пациентов с АГ. При этом впервые по-
казано, что препарат одинаково эффективен у курящих
и некурящих пациентов с АГ: среднее снижение АД в
группе курящих пациентов составило 37,5/18,5 мм
рт.ст., в группе некурящих пациентов — 37,6/15,9 мм
рт.ст. Доля пациентов, ответивших на терапию, в груп-
пе курящих пациентов составила 99,0%, в группе не-
курящих — 96,1%. Весьма высокой оказалась эффек-
тивность валсартана у пациентов с СД: более чем у 50%

пациентов удалось добиться целевого уровня
АД<130/80 мм рт.ст. При этом не было различий по
степени снижения АД и проценту пациентов, достигших
контроля АД, между курящими и некурящими паци-
ентами.

Таким образом, можно говорить о том, что на эф-
фективность валсартана не оказывает влияния такой
распространенный сердечно-сосудистый фактор рис-
ка, как курение.

Хорошо известно, что курение является важнейшим
фактором риска развития АГ и других сердечно-сосу-
дистых заболеваний, и именно с отказа от данной вред-
ной привычки следует начинать лечение. Тем не менее,
борьба с курением является сложной социальной и ме-
дицинской задачей, стратегически не решенной на дан-
ный момент в России. Имеются данные о том, что ку-
рение может отрицательно влиять на некоторые эф-
фекты антигипертензивной терапии, в том числе БРА.
Так, в исследовании SM Kyvelou et al. было продемон-
стрировано выраженное снижение АД при примене-
нии БРА в монотерапии или в комбинации с диурети-
ком [9]. АД снизилось со 163,9/100,7 до 131,6/82,8
мм рт.ст. в течение 4 недель. Не было выявлено раз-
личий антигипертензивной эффективности между ку-
рящими и некурящими пациентами, что совпадает с ре-
зультатами нашего исследования. Однако в работе [9]
отмечено, что снижение уровня высокочувствительного
С-реактивного белка и амилоида А сыворотки у куря-
щих пациентов было статистически значимо мень-
шим, чем у некурящих.

В исследовании LIFE показано, что БРА лозартан
превосходит бета-адреноблокатор атенолол в снижении
риска сердечно-сосудистой смерти, инфаркта миокар-
да и инсульта у пациентов с АГ и гипертрофией левого
желудочка. Проведенный субанализ этого исследования
показал, что данный результат был также подтвержден
в подгруппе никогда не куривших пациентов. При ана-
лизе курящих пациентов данное доказанное преиму-
щество лозартана над атенололом не достигло уровня ста-
тистической значимости, что может свидетельствовать
о существенном негативном влиянии курения на эф-
фективность антигипертензивной терапии. Также в дан-
ном субанализе было еще раз подтверждено, что сам факт
курения значимо ухудшал прогноз у пациентов с АГ и ги-
пертрофией левого желудочка вне зависимости от на-
значенного лечения, что еще раз подтверждает не-
обходимость борьбы с этим фактором риска [10].

В исследовании VALIANT у пациентов с инфарктом
миокарда была доказана эквивалентность валсартана
и ингибитора АПФ каптоприла в снижении риска сер-
дечно-сосудистых событий. В этом исследовании не из-
учалось влияние курения на эффективность терапии,
но в дополнительном анализе было показано, что у мо-
лодых пациентов (18-45 лет), в отличие от пациентов

Эффективность валсартана у курящих и некурящих пациентов с АГ 

34 Рациональная фармакотерапия в кардиологии 2010;6(1)

Рисунок 4. Достижение ответа на терапию и контроля

АД у пациентов с сахарным диабетом*
*ответ на терапию: достижение ДАД <90 мм рт. ст. или снижение
на 10 мм рт. ст. или более от исходного уровня; **целевой уро-
вень АД <130/80 мм рт. ст. для пациентов с сахарным диабетом
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старшего возраста, курение статистически значимо
ухудшало прогноз, что подчеркивает важность кор-
рекции этого фактора риска именно у молодых паци-
ентов [15].

Таким образом, курение может оказывать суще-
ственное влияние на эффективность антигипертензив-
ных препаратов, в том числе ограничивать их плейо-
тропные эффекты и даже нивелировать позитивное влия-
ние лечения на сердечно-сосудистый прогноз. Следо-
вательно, курение остается тем фактором риска, кото-
рый необходимо обязательно исключать у пациентов с
АГ, даже несмотря на высокую антигипертензивную эф-
фективность современных препаратов.

Интересные данные были получены в субисследо-
вании VALUE. Как известно, в исследовании VALUE вал-
сартан и амлодипин оказались одинаково эффектив-
ными в снижении риска сердечно-сосудистых событий
у пациентов с АГ [16]. В субанализе было показано, что
курение не оказывает значимого влияния на эффек-
тивность валсартана в сравнении с амлодипином в пред-
отвращении риска сердечно-сосудистых осложнений
и смерти, т.е. совпадает с результатами основного ис-
следования [17]. Нами также не было выявлено раз-
личий антигипертензивной эффективности валсарта-
на у курящих в сравнении с некурящими пациентами.
С учетом перечисленных выше результатов некоторых
исследований можно также предположить, что от-
дельные препараты (в частности валсартан, амлодипин)
могут иметь преимущества при применении у курящих
пациентов с АГ.

Хорошо изучена и многократно доказана не толь-
ко антигипертензивная эффективность валсартана,
но и его способность улучшать сердечно-сосудистый
прогноз у пациентов с АГ (VALUE) [16], сердечной не-
достаточностью (VAL-HeFT) [18], инфарктом миокар-
да (VALIANT) [15] и высоким риском сердечно-сосу-
дистых осложнений (JIKEI HEART Study, KYOTO HEART
Study) [19]. Суммарно в исследования валсартана с из-
учением влияния препарата на риск сердечно-сосу-
дистых осложнений и смерти было включено более 
50 000 пациентов.

Завершившееся в 2009 году исследование KYOTO
Heart Study следует упомянуть отдельно. Оно было
инициировано и проведено независимыми исследо-
вателями в Японии и ставило целью изучить влияние на
риск сердечно-сосудистых осложнений и смерти ре-
жимов терапии с добавлением валсартана в сравнении
с режимом без включения БРА [20]. В обеих группах
лечения исходная терапия не отменялась и могла вклю-
чать любые антигипертензивные препараты, кроме
БРА. Исследование включило 3031 пациента и было до-
срочно завершено через 3,27 года ввиду значимого пре-
имущества терапии на основе валсартана. В исследо-
вании было отмечено существенное снижение риска сер-

дечно-сосудистых осложнений (первичная конечная точ-
ка исследования) на 45% (p<0,00001), инсульта — на
45% (p<0,0149), стенокардии — на 49% (p<0,0106),
а также снижение риска новых случаев СД на 33%
(p<0,0282). Важно, что между группами лечения не
было значимых различий в уровне исходного АД и его
динамики в процессе наблюдения. Средний уровень АД
менее 140/80 мм рт.ст. был достигнут уже в течение пер-
вых 6 месяцев терапии. Таким образом, применение вал-
сартана позволило существенно снизить риск сердеч-
но-сосудистых осложнений в сравнении с терапией, не
включавшей БРА. При этом отсутствие различий в ди-
намике АД между группами сравнения позволяет го-
ворить о том, что снижение риска не зависит от гипо-
тензивного эффекта валсартана.

Настоящее исследование подтвердило высокую
переносимость лечения на основе валсартана. Более
95% пациентов и врачей оценили ее как «очень хо-
рошую» или «хорошую». Крайне высокой оказалась и
приверженность терапии.

Действительно, одной из характерных отличитель-
ных особенностей и своеобразной «визитной карточ-
кой» БРА является отличная переносимость с частотой
нежелательных явлений, сопоставимой с плацебо,
что ведет к лучшей приверженности пациента лечению.
В работе BS Bloom et al., включившей более 20 тысяч
больных АГ, из пациентов, которым назначали ди-
уретики, бета-блокаторы, антагонисты кальция, инги-
биторы АПФ, через 1 год лечения на терапии остались,
соответственно, 38, 43, 50 и 58%. Для БРА этот пока-
затель составил 64% (p=0,007 в сравнении с инги-
биторами АПФ) [21]. Более того, доказано позитивное
влияние валсартана на такой важнейший аспект каче-
ства жизни, как сексуальная функция у мужчин и жен-
щин с АГ [22-24], что также может являться одним из
значимых факторов, объясняющих максимально дли-
тельное сохранение пациентами приверженности на-
значенному лечению.

Настоящее исследование имеет и некоторые ограниче-
ния, связанные с его дизайном. Исследование не было
рандомизированным, открытым и наблюдательным,
что может ограничивать интерпретацию результатов эф-
фективности и переносимости ввиду отсутствия группы
контроля и, как правило, меньшей частоты сообщения
о нежелательных явлениях. С другой стороны, подобный
дизайн исследования позволяет получить большой
массив данных и дает лучшее представление о приме-
нении антигипертензивной терапии в реальной повсе-
дневной клинической практике России.

Заключение
Результаты проведенного исследования подтвер-

ждают высокую антигипертензивную эффективность и пе-
реносимость валсартана в виде моно- или в составе ком-
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бинированной терапии. Полученные данные свиде-
тельствуют о сходной антигипертензивной эффективности
препарата у курящих и некурящих пациентов с АГ.

Таким образом, эффективность применения вал-
сартана не зависит от наличия такого фактора риска,
как курение, что существенно расширяет возможности
его использования у пациентов с АГ. Вместе с тем, ку-
рение является важнейшим сердечно-сосудистым
фактором риска, способным ограничивать эффектив-
ность антигипертензивной терапии. Поэтому фарма-
котерапия АГ должна обязательно дополняться борь-
бой с курением с целью максимального улучшения сер-
дечно-сосудистого прогноза пациентов.
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