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Аннотация. В статье представлен первый опыт применения ингибитора протеин 
субтилизин кексинового комплекса 9 (иPCSK-9) алирокумаба у пациентов высо-
кого сердечно-сосудистого риска с тяжелой гиперлипидемией в республике Буря-
тия.  Эффективность и безопасность биологической терапии оценивались у  11 
пациентов очень высокого сердечно-сосудистого риска (средний возраст 60,0±6,4 
года). Оценка производилась на основании клинико-лабораторных показателей —  
возникновения повторных сердечно-сосудистых катастроф,  достижения  целевого 
показателя холестерина липопротеидов низкой плотности, развития побочных эф-
фектов препарата.  
Подтверждена в реальной клинической практике эффективность лечения алироку-
мабом у пациентов в виде отсутствия обострений сердечно-сосудистых заболева-
ний за период наблюдения (6‒14 месяцев),  достижения целевого уровня холесте-
рина липопротеидов низкой плотности (ХС ЛПНП)  в 70% случаев. Побочный эф-
фект зарегистрирован у одного пациента с множественной лекарственной аллер-
гией в анамнезе. 
Ключевые слова: ингибитор протеин субтилизин кексинового комплекса 9, алиро-
кумаб, холестерин, липопротеиды низкой плотности. 
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В структуре причин смертности во всем мире превалируют сердечно-сосуди-

стые заболевания (ССЗ). Так, количество смертей по причине ССЗ составляет 31% 
(17,9 млн) от всех смертей в мире [5], 45% (3,9 млн) всех смертей в Европе [6], 
23% (0,65 млн) всех смертей в США [8]. 
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Ключевым фактором риска развития ССЗ является долгосрочное воздействие 
ХС ЛПНП. Накоплена большая доказательная база дозозависимой логарифмиче-
ской взаимосвязи между абсолютной величиной воздействия ХС ЛНП на сосуди-
стую систему и риском развития ССЗ [9]. В актуальных рекомендациях по нару-
шениям липидного обмена ХС-ЛНП — основной показатель для скрининга, диа-
гностики и ведения пациентов с дислипидемиями [7]. Целевой показатель ХС 
ЛПНП зависит от группы сердечно-сосудистого риска, к которой относится паци-
ент (табл. 1). Чем выше сердечно-сосудистый риск, тем ниже целевой показатель 
ХС ЛПНП. Пациенты с АССЗ относятся к группе пациентов очень высокого риска, 
для которой целевой показатель ХС ЛПНП ≤ 1,4 мм/л [2]. 

Гиполипидемическая терапия включает в себя два компонента: модификация 
образа жизни (отказ от вредных привычек, изменение питания, регулярная физи-
ческая активность) и медикаментозная терапия (табл. 1).  

 
Гиполипидемическая терапия у пациентов с АССЗ 

Таблица 1 
 

Пациенты с АССЗ (очень 
высокий риск) 

ХС ЛПНП ≤ 1,4 мм/л ХС ЛПНП > 1,4 мм/л 

Вторичная профилактика  ОЖ ± МТ ОЖ + МТ 
 

В настоящее время имеют место несколько классов гиполипидемических пре-
паратов (табл. 2) [4]. 

 
Гиполипидемические препараты 

Таблица 2 
 

№ Класс препаратов, механизм действия Препараты 
1 Статины, или ингибиторы ГМГ-КоА-ре-

дуктазы  
аторвастатин, розувастатин, питава-
статин и др. 

2 Ингибиторы абсорбции холестерина  эзетимиб 

3 Ингибиторы PCSK-9, моноклональные 
антитела (МАТ) 

алирокумаб, эволокумаб 

4 Блокаторы PCSK-9: класс миРНК  инклисиран 
5 Фибраты фенофибрат 
6 Омега 3 полиненасыщенные ЖК Омега 3 полиненасыщенные ЖК эти-

ловые эфиры 
 
Первым шагом в гиполипидемической терапии для улучшения прогноза па-

циентов очень высокого риска является назначение статинов в эффективных 
максимально переносимых дозах. В реальной клинической практике имеет ме-
сто низкая доля пациентов с ССЗ с целевыми уровнями ХС-ЛПНП, недостаточ-
ная приверженность к приему статинов. По данным исследования «Регион — 
ИМ», при поступлении 75% пациентов с ОКС имели уровень ХС ЛПНП более 
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интенсивная терапия статином — на 75%, иPCSK-9 + интенсивная терапия ста-
тином+эзетимиб — на 85% [2]. 

В Российской Федерации алирокумаб был зарегистрирован в 2017 г. Препа-
рат представлен в виде раствора для подкожного введения в дозах 75, 150, 
300 мг. Режим дозирования — 75 мг п/к 1 раз в 2 недели, 150 мг п/к 1раз в 2 
недели, 300 мг п/к 1 раз в 4 недели. Противопоказание — гиперчувствитель-
ность (частота 8,1%) [3]. Эффективность и безопасность алирокумаба были 
установлены в крупной международной программе клинических исследований 
ODYSSEY. На фоне алирокумаба зарегистрировано относительное снижение 
общей смертности на 16% [10].  

В Республике Бурятия гиполипидемическая терапия ингибитором PCSK-9 
алирокумабом в условиях стационара реализуется в ГАУЗ РКБ им Н. А. Се-
машко и ЧУЗ «РЖД-Медицина» г. Улан-Удэ.  

Цель: представить опыт применения иPCSK-9 алирокумаба у пациентов вы-
сокого и очень высокого сердечно-сосудистого риска с оценкой его эффектив-
ности и безопасности. 

Дизайн исследования: исследование проспективное, наблюдательное с 
включением 11 пациентов очень высокого риска. Одна пациентка выбыла из 
исследования после первого введения алирокумаба по причине развития аллер-
гической реакции. В исследовании остались под наблюдением 10 пациентов, 
которым проведена терапия алирокумабом (Пралуэнт) в дозе 150 мг подкожно 
1 раз в 14 дней, средний возраст 60,0±6,4 года, среди них женщин 8, мужчин 2. 
Четыре пациента перенесли в анамнезе острые сердечно-сосудистые события, 
три пациента инфаркт миокарда (ИМ), одна пациентка транзиторную ишеми-
ческую атаку (ТИА). У трех пациентов диагностирована определенная семей-
ная гиперхолестеринемия по модифицированным голландским критериям се-
мейной гиперхолестеринемии (DLCN). Четыре пациента перенесли реваскуля-
ризацию в разных сосудистых бассейнах (коронарное стентирование, коронар-
ное шунтирование, каротидная эндартерэктомия, ангиобаллонопластика по-
чечной артерии, ангиобаллонопластика артерий нижних конечностей). Паци-
енты в анамнезе не достигли целевых цифр ХС ЛПНП на терапии аторвастати-
ном 40 мг ± эзетимибом 10 мг / розувастатином 20‒40 мг± эзетимибом 10 мг, 
одна пациентка ввиду непереносимости статинов принимала только эзетимиб. 

Критерии оценки эффективности: отсутствие повторных и новых острых 
сердечно-сосудистых событий (сердечно-сосудистая смерть, инфаркт мио-
карда, реваскуляризация миокарда, острое нарушение мозгового кровообраще-
ния, транзиторная ишемическая атака мозга), доля пациентов с достижением 
целевого ХС ЛНП.  

Безопасность оценивалась на основании оценки побочных эффектов.  
Всем пациентам проводилась оценка показателей липидного спектра ис-

ходно и в динамике, в таблице 3 приведены показатели исходные и к заверше-
нию исследования.  

Время наблюдения составило от 6 до 14 месяцев. 
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Целевой уровень ХС ЛНП для всех наблюдаемых пациентов менее 1,4 
ммоль/ л (пациенты очень высокого риска). 

Статистическая обработка материала выполнена с помощью пакета приклад-
ных программ STATISTICA, ver.10.0 (StatSoft Inc., США). Данные представлены 
как M±SD.  

 
Таблица 3 

Динамика лабораторных показателей на фоне терапии алирокумабом 
 

Период 
времени 

ОХ ХС ЛПНП ТГ АСТ АЛТ Креатинин 

Ис-
ходно 

7,66±1,72 5,25±1,41 
 

1,97±0,97 26,41±5,34 22,34±6,5 80,27±17,77 

6‒14 
мес 

4,2±1,2 2,15±1,21 1,24±0,51 27,53±3,38 22,07±7,98 80,24±11,24 

 
ОХ — общий холестерин; ХС ЛПНП — холестерин липопротеидов низкой плотности: 

ТГ — триглицериды; АСТ — аспартатаминотрансфераза;  
АЛТ — аланинаминотрансфераза 

 
Результаты: ни у кого из 10 наблюдаемых пациентов не зарегистрированы 

новые и повторные острые сердечно-сосудистые события (ИМ, ОНМК, ТИА) 
при подключении к терапии алирокумаба. Целевой уровень ХС ЛПНП достиг-
нут у 7 из 10 (70,0%) пациентов. Уровень ХС ЛПНП при добавлении к терапии 
ингибитора PCSK9 снижался на 44‒85%. У трех пациентов целевой уровень ХС 
ЛПНП не достигнут (снижение показателя на 44‒68%), в том числе у пациентки 
без приема статинов ввиду их непереносимости. Одной пациентке из 11 вклю-
ченных в исследование лечение прервано из-за развития аллергической реак-
ции в виде удушья и кожного зуда на первое введение препарата через 2 часа. 
В анамнезе пациентка имела лекарственную аллергию (на пенициллин, нитро-
фураны, витамин группы «В», нестероидные противовоспалительные препа-
раты). Аллергическая реакция купирована у пациентки введением раствора 
преднизолона 90 мг в/в и раствором будесонида 0,5 мг 2,0 мл через небулайзер. 
Еще одна пациентка прервала лечение самостоятельно через 6 месяцев от 
начала терапии из-за неудобства частых госпитализаций в стационар (каждые 
две недели). 

Заключение: при подключении к терапии алирокумаба целевые уровни ХС 
ЛНП были достигнуты у 70,0% пациентов. Побочный эффект на препарат в 
виде реакции гиперчувствительности зарегистрирован в одном случае (9,1%). 
Приверженность к терапии препаратом в условиях стационара составила 90,9%. 
Обострений АССЗ у пациентов за период наблюдения не зарегистрировано.  

Препарат показал высокую эффективность у пациентов очень высокого сер-
дечно-сосудистого риска, отмечена высокая приверженность к терапии. Сле-
дует проявить осторожность при назначении препарата пациентам с лекар-
ственной аллергией в анамнезе.  



Л. Б. Содномова, О. В. Гармаева.  Опыт применения алирокумаба у пациентов очень высокого        
сердечно-сосудистого риска в Республике Бурятия 
 

45 

 

Таким образом, применение алирокумаба приводит к снижению риска сер-
дечно-сосудистых у пациентов очень высокого риска, с семейной гиперхоле-
стеринемией. В настоящее время в Республике Бурятия шести пациентам очень 
высокого сердечно-сосудистого риска инициирована терапия блокатором 
PCSK-9 — миРНК, инклисираном (Сибрава). В перспективе планируется рас-
ширение регионального регистра больных с тяжелыми формами гиперхолесте-
ринемии, в том числе семейной гиперхолестеринемией, для отбора больных на 
инновационную гиполипидемическую терапию с целью снижения смертности 
от сердечно-сосудистых заболеваний. 
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Abstract. The article presents the experience of using alirocumab, an inhibitor of protein 
subtilisin kexin complex 9 (iRSK-9), in patients with high cardiovascular risk and severe 
hyperlipidemia in the Republic of Buryatia. The efficacy and safety of biological therapy 
were assessed in 11 patients with very high cardiovascular risk (average age 60.0±6.4 years), 
an assessment was based on clinical and laboratory indicators — the occurrence of repeated 
cardiovascular accidents, achievement of the target low-density lipoprotein-cholesterol, 
and the development of side effects.  
We have confirmed the efficacy of treatment with alirocumab in patients in real clinical 
practice there was no exacerbations of atherosclerotic cardiovascular diseases (ACVD) in 
patients during in the form of no exacerbations of cardiovascular diseases during the obser-
vation period (6–14 months), target low-density lipoprotein-cholesterol (LDL-C) levels 
were achieved in 70.0% of cases. Side effect of alirocumab was registered in one patient 
with a history of multiple drug allergies. 
Keywords: inhibitor of protein subtilisin kexin complex 9, alirocumab, low-density lipo-
protein cholesterol. 
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