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Статины — препараты первого выбора при гиперхолестеринемии и комбинированной гиперлипидемии разной 
степени выраженности у широкого круга пациентов. Одним из самых эффективных препаратов из группы статинов 
является аторвастатин. В  России аторвастатин представлен двумя десятками препаратов, большая часть которых 
является генериками. В статье приведены данные об эффективности, безопасности и хорошей переносимости ге-
нерического аторвастатина препарата Липтонорм.
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В последние десятилетия развитие основных сер-
дечно-сосудистых заболеваний (ССЗ) рассматривает-
ся с точки зрения «сердечно-сосудистого континуу-
ма», определенного впервые V. Dzau и E. Braunwald в 
1991 г. как непрерывная цепь взаимосвязанных изме-
нений в сердечно-сосудистой системе, от воздействия 
факторов риска через постепенное возникновение и 

прогрессирование ССЗ до развития хронической сер-
дечной недостаточности и смертельного исхода. Кон-
цепция сердечно-сосудистого континуума в настоящее 
время является краеугольным камнем понимания про-
цессов развития важнейших ССЗ и их осложнений [8].

Особо необходимо отметить медицинскую и соци-
альную значимость проблемы ССЗ. Например, ишеми-
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ческая болезнь сердца (ИБС) существенно ограничи-
вает социальную и трудовую активность у трудоспо-
собных и творчески активных лиц, при этом отмеча-
ется тенденция «омоложения» данной патологии. 
В  США ССЗ объявлены «убийцей номер один»: те 
или иные ССЗ имеют место у каждого пятого аме-
риканца. В  России на долю ССЗ приходится 56,7% 
случаев смерти, при этом в 30% непосредственной 
причиной смерти являлся атеротромбоз (острый ко-
ронарный синдром, ишемический мозговой инсульт, 
гангрена конечностей и другие нарушения кровоснаб-
жения тканей и органов) [3,6,7].

Основу фармакотерапии ИБС в настоящее время, 
наряду со средствами, влияющими на коронарный кро-
воток и антиагрегантными препаратами, составляют 
препараты, воздействующие на уровень холестерина 
крови. Назначение гиполипидемических препаратов, 
в первую очередь статинов, всем пациентам с диа-
гностированной ИБС является обязательным звеном 
терапии этого заболевания [4]. В 2012 г. Российским 
обществом кардиологов совместно с Национальным 
обществом по изучению атеросклероза и Российским 
обществом кардиосоматической реабилитации и вто-
ричной профилактики были пересмотрены рекомен-
дации по диагностике и коррекции нарушений липид-
ного обмена с целью профилактики и лечения атеро-
склероза [4]. Согласно этим рекомендациям выделяют 
несколько классов гиполипидемических препаратов. 
Это ингибиторы фермента ГМГ-КоА редуктазы (ста-
тины) , секвестранты желчных кислот, производные 
фиброевой кислоты (фибраты) , никотиновая кисло-
та, ингибитор абсорбции холестерина — эзетимиб и 
препараты, содержащие ω–3 полиненасыщенные жир-
ные кислоты. Однако наиболее хорошо изученным и 
активно применяемым классом гиполипидемических 
средств являются статины.

Статины  — это средство первого выбора при 
гиперхолестеринемии и комбинированной гипер-
липидемии разной степени выраженности у широкого 
круга пациентов. Статины снижают уровни холестерина 
и липопротеинов низкой плотности (ЛПНП) в 
плазме крови, ингибируя ГМГ-КоА-редуктазу; кроме 
того происходит торможение синтеза холестерина 
в печени, увеличивается число ЛПНП-рецепторов 
на поверхности клеток ,  что сопровождается 
усилением захвата и катаболизма ЛПНП. Помимо 
этого статины способствуют увеличению уровня 
липопротеинов высокой плотности (антиатерогенных 
липопротеидов). Именно с этим классом препаратов 
связаны надежды на изменение ситуации в сторону 
снижения распространенности ИБС и смертности 
от нее. Именно статины (наряду с антиагрегантами 
и антигипертензивными компонентами) включают 
в состав полипилюли, которую предполагается 
использовать с целью первичной профилактики в 
группах высокого риска сердечно-сосудистых 
осложнений. В  кру пны х рандомизированны х 
клинических исследованиях была продемонстрирована 

способность статинов при длительном приеме (3–6 
лет) снижать риск развития сердечно-сосудистых 
осложнений на 20–40% при одновременном снижении 
общей смертности [1,11,12].

Аторвастатин является одним из наиболее хорошо 
изученных, эффективных и безопасных представите-
лей статинов. В исследовании REVERSAL (Regression 
of Atherosclerosis with Aggressive Lipid Lowering) с ис-
пользованием методики внутрисосудистого ультразву-
ка высокого разрешения показана возможность замед-
ления прогрессирования коронарного атеросклероза у 
пациентов с ИБС в течение 18 месяцев при агрессив-
ной гиполипидемической терапии аторвастатином в 
дозе 80 мг/сут. В исследовании AVERT (Atorvastatin 
Versus Revascularisation Treatment) продемонстриро-
ваны преимущества длительной терапии аторваста-
тином у больных ИБС по сравнению с чрезкожной 
баллонной ангиопластикой.

У большинства пациентов действие проявляется 
через 2 недели после начала терапии аторвастатином, 
максимальный эффект развивается к 4-й неделе и со-
храняется в течение всего периода лечения.

В России аторвастатин представлен двумя десят-
ками препаратов, большая часть из которых является 
генериками, т.  е. копиями. Несомненно, применение 
генерических аналогов оригинальных препаратов, так 
называемых генериков, является одним из путей сни-
жения стоимости проводимой терапии. Генерик может 
отличаться от оригинального препарата по инертному 
связывающему веществу, наполнителям, стабилизато-
рам, красителям, технологии производства, внешнему 
виду таблеток [2,13].

При исследовании фармацевтической эквивалент-
ности не оценивается содержание токсических приме-
сей, наличие продуктов деградации, качество наполни-
теля. Но любые изменения в составе вспомогательных 
веществ либо оболочки лекарственного средства мо-
гут существенно изменить качество препарата и даже 
привести к появлению нежелательных явлений (аллер-
гические и токсические реакции). Для подтверждения 
хорошего качества генерика в настоящее время поми-
мо предоставления данных о его фармацевтической и 
фармакокинетической эквивалентности целесообраз-
но проведение ограниченных, но грамотно спланиро-
ванных клинических исследований, подтверждающих 
его терапевтическую эквивалентность [10].

Для препаратов аторвастатина в настоящее время из-
вестно о проведении нескольких таких клинических ис-
следований. В исследовании INTER-ARS (Comparison 
of the effi  cacy and safety of generic atorvastatin versus 
original atorvastatin in the patients of high coronary risk 
with hyperlipidemia) сравнивались параметры фарма-
кокинетики оригинального аторвастатина (Липримар) 
и генерического аторвастатина (Аторис). В результате 
не было обнаружено разницы в концентрации пре-
паратов в плазме крови, сопоставимым оказалось и 
влияние препаратов на показатели липидного спектра. 
В российском открытом рандомизированном, проспек-
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тивном исследовании ФАРВАТЕР сравнивали влияние 
генерика аторвастатина Аториса в дозе 10–40 мг/сутки 
на функцию эндотелия, уровень С-реактивного белка, 
жесткость сосудистой стенки с препаратом Липримар 
у пациентов с документированной ИБС и гиперлипи-
демией [9]. Доказательства эффективности и безопас-
ности Аториса в дозировке 10–80 мг/сутки также были 
получены при лечении больных ИБС с дислипидемией 
в исследовании Атлантика [8].

Аторвастатин — статин 3-й генерации, зарегистри-
рованный под оригинальным брендовым названием 
«Липримар», выпускается в виде генерика многими 
фармацевтическими компаниями. Одним из таких пре-
паратов является препарат Липтонорм.

Цель исследования: изучить гиполипидемическую 
эффективность, переносимость и безопасность гене-
рического аторвастатина (Липтонорм) у пациентов 
с дислипидемией и высоким кардиоваскулярным ри-
ском, наблюдающихся в поликлинике.

Материалы и методы. В исследование были включе-
ны 33 пациента (17 мужчин, 16 женщин) с дислипиде-
мией IIb типа и высоким риском сердечно-сосудистых 
осложнений. Средний возраст исследуемых составил 
68,4±8,2 лет. Все больные страдали ИБС и артериаль-
ной гипертензией (АГ), имели избыточную массу тела, 
у 18% диагностирован сахарный диабет (СД) 2-го типа.

В исследование не включали больных c симпто-
матической артериальной гипертензией, болезня-
ми печени в стадии обострения, онкологическими 
заболеваниями.

Критерии дислипидемии: общий холестерин (ХС) 
>5 ммоль/л, ЛПНП >3,0 ммоль/л, липопротеиды вы-
сокой плотности (ЛПВП) <1,0 ммоль/л (мужчины) 
и <1,2 ммоль/л (женщины), триглицериды (ТГ) >1,7 
моль/л. Целевым уровнем общего ХС считали уровень 
<4,5 ммоль/л, ЛПНП — <2,5 ммоль/л.

Исследуемым назначался препарат Липтонорм в 
дозе 10 мг в сутки. Длительность терапии составила 
8 недель. В  течение всего периода наблюдения паци-
енты получали ранее назначенную терапию ИБС и АГ.

У всех пациентов исходно, а затем через 4 и 8 не-
дель лечения определяли липидный спектр крови. Для 
контроля безопасности терапии оценивали уровень 
аспартатаминотрансферазы (АСТ), аланинамино-
трансферазы (АЛТ), а также креатинфосфокиназы 
(КФК). Критерием для отмены терапии было повыше-
ние уровня трансаминаз в 3 раза, а КФК в 5 раз выше 
верхних границ нормы.

Определение липидного спектра крови проводили 
с помощью энзиматического метода с использовани-
ем автоанализаторов «Hicom–60» и диагностических 
наборов Thermo Clinical LabSystems фирмы Kone 
(Финляндия).

Статистическая обработка результатов исследо-
вания проведена с помощью пакета статистического 
анализа SPSS 6.0. Достоверность различий определяли 
по парному и непарному критериям Стьюдента. Ста-
тистически значимыми считали различия при p≤0,05.

Результаты и их обсуждение. На фоне приема 
препарата Липтонорм в дозе 10 мг/сутки уровень об-
щего ХС через 4 недели снизился на 28,1%, а к исходу 8 
недели — на 32,8% (p<0,05); уровень ЛПНП снизился 
к концу 4 недели на 38,8% (p<0,05), через 8 недель — 
на 42% (p<0,05). У пациентов также регистрировалось 
достоверное (p<0,05) снижение уровня ТГ — на 13,6 
и 17,3% (к концу 4-й и 8-й недели соответственно).

Важно отметить, что изменение средних уровней 
ЛПВП на фоне лечения было незначительным на всем 
протяжении исследования. Это можно объяснить 
тем, что у большинства пациентов исходный уровень 
ЛПВП был близок к нормальному.

Ни у одного из пациентов за весь 8-недельный пе-
риод наблюдения не было выявлено повышения уров-
ней АСТ, АЛТ и КФК выше рекомендованных норм. 
Увеличение уровней АЛТ и АСТ до двух верхних гра-
ниц нормы констатировано у 9,1% пациентов. Неже-
лательных эффектов, таких как диспепсия, метеоризм 
либо послабление стула, в группе наблюдаемых заре-
гистрировано не было.

Полученные результаты продемонстрировали ги-
полипидемическую эффективность изучаемого нами 
генерика аторвастатина (Липтонорм): было зареги-
стрировано достоверное снижение уровней ОХС, 
ЛПНП и ТГ на фоне проведенной терапии в дозе 10 
мг у пациентов с дислипидемией IIb типа и высоким 
риском ССО.

К исходу 8-й недели лечения аторвастатином (Лип-
тонормом) в дозе 10 мг/сут. наиболее выраженным 
было снижение ЛПНП, которое составило 42% по 
отношению к исходному уровню. Снижение ОХС со-
ставило 32,8%, а ТГ — 17,3%, что в целом согласуется 
с имеющимися данными по эффективности как ориги-
нального аторвастатина (Липримар, Pfi zer Inc.), так и 
его генерического аналога (Аторис, KRKA , Словения) 
[5]. Не было отмечено превышения трех верхних гра-
ниц нормы уровней АСТ и АЛТ, превышения пяти 
верхних границ нормы уровня КФК. Лишь у 9,1% на-
блюдаемых пациентов отмечалось увеличение уровней 
АЛТ и АСТ до двух верхних границ нормы.

Препарат хорошо переносился пациентами: таких 
нежелательных эффектов как дискомфорт в животе, 
метеоризм либо послабление стула в группе наблюда-
емых зарегистрировано не было.

Выводы. 1. Полученные данные свидетельствуют 
о том, что аторвастатин (Липтонорм) оказывает 
липиднормализующее действие в достаточно короткие 
сроки и хорошо переносится пациентами. 2. Исследо-
вание в динамике уровней АСТ, АЛТ, КФК продемон-
стрировало высокий профиль безопасности препарата 
Липтонорм у пациентов с дислипидемией IIb типа и 
высоким риском ССО. 3. Генерический аторвастатин 
Липтонорм является эффективным препаратом, а бо-
лее низкая его стоимость по сравнению с оригинальным 
препаратом делает Липтонорм доступным для паци-
ентов, поскольку статины назначаются на длитель-
ное время, а одной из причин отказа от продолжения 
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терапии статинами пациенты называют высокую их 
стоимость.
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