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Резюме

На состоявшемся 31 октября 2020 г. онлайн-совещании экспертов рассмо-
трены итоги международного многоцентрового исследования EMPEROR-
Reduced. С учетом выявленных сердечно-сосудистых и почечных эффектов 
эмпаглифлозина приняты предложения и рекомендации по широкому вне-
дрению результатов исследования в клиническую практику лечения больных 
хронической сердечной недостаточностью. 
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Хроническая сердечная недостаточность (ХСН) 
является одной из наиболее частых причин смерти 
больных и повторных госпитализаций, представ-
ляя значительную нагрузку на систему здравоох-
ранения [1, 2]. Несмотря на широкий выбор лекар-
ственных средств для лечения ХСН, прогноз забо-
левания продолжает оставаться неблагоприятным 
даже с учетом улучшения выживаемости больных, 
достигнутого за последнее десятилетие [2]. У боль-
ных сахарным диабетом (СД) 2-го типа ингибиторы 
натрий-глюкозного котранспортера 2-го типа 
(иНГЛТ-2) существенно снижают риск развития 
ХСН и прогрессирования хронической болезни 
почек. Данными преимуществами не обладает ни 
одна группа сахароснижающих препаратов. В круп-
номасштабных рандомизированных плацебо-конт-
ролируемых исследованиях риск госпитализаций 
по причине сердечной недостаточности у пациен-
тов, получавших иНГЛТ-2, был на 30–35% ниже, 
чем в группе плацебо [3]. Кроме того, риск про-
грессирования хронической болезни почек (вклю-
чая смерть от почечных причин, начало диализа и 
трансплантацию почки) был на 35–50% ниже среди 
пациентов, получавших иНГЛТ-2, по сравнению с 
плацебо [4]. Эти кардиоренальные эффекты нельзя
объяснить только сахароснижающим действием 
иНГЛТ-2, так как препараты даже с большей анти-

гипергликемической эффективностью не демонст-
рируют схожие тенденции [5]. Анализ результатов 
исследований позволил сформулировать гипотезу о 
том, что иНГЛТ-2 могут оказывать кардио- и неф-
ропротективное действие независимо от наличия 
или отсутствия СД [5]. Первым исследованием, в 
котором проведена проверка этой гипотезы, стало
DAPA-HF [6]. Авторами продемонстрировано сни-
жение первичной комбинированной конечной точки
(сердечно-сосудистая смертность на фоне приема 
дапаглифлозина, госпитализация по причине сердеч-
ной недостаточности, экстренное обращение за по-
мощью в связи с ухудшением течения ХСН) на 26%
независимо от наличия СД.

Результаты недавно завершенного исследования 
EMPEROR-Reduced, впервые представленные на 
онлайн-конгрессе Европейского общества карди-
ологов 29 августа 2020 г., свидетельствуют о том, 
что эмпаглифлозин снижает частоту событий по 
первичной конечной точке (подтвержденная сер-
дечно-сосудистая смерть или госпитализация по 
причине сердечной недостаточности) на 25% не-
зависимо от наличия СД. В этом же исследовании 
подтверждается благоприятное воздействие эмпаг-
лифлозина на качество жизни пациентов с ХСН со 
сниженной фракцией выброса. Продемонстрирова-
но улучшение общего балла по опроснику KCCQ
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через 52 нед. Исходная стандартная терапия в двух 
исследованиях включала ингибиторы ангиотен-
зинпревращающего фермента, блокаторы рецеп-
торов ангиотензина II, блокаторы рецепторов ан-
гиотензина II и ингибиторы неприлизина (АРНИ), 
бета-адреноблокаторы, антагонисты минералокор-
тикоидных рецепторов и диуретики.

31 октября 2020 г. в формате онлайн состоялось 
совещание экспертов Сибирского федерального 
округа «Эмпаглифлозин и сердечная недостаточ-
ность», посвященное результатам многоцентро-
вого исследования EMPEROR-Reduced. В своих 
сообщениях эксперты привели результаты оценки 
влияния эмпаглифлозина на сердечно-сосудистую 
смертность и показатели госпитализации, про-
грессирование хронической болезни почек и каче-
ство жизни больных ХСН. В рандомизированное 
двойное слепое с параллельными группами пла-
цебо-контролируемое исследование EMPEROR-
Reduced было включено 3 730 пациентов с ХСН и 
фракцией выброса 40% и менее, 1 863 из которых 
получали эмпаглифлозин, 1 867 больных – плацебо. 
Средняя длительность терапии составила 16 мес.
По итогам исследования достигнуты все заплани-
рованные конечные точки со статистически досто-
верным результатом. Показано 25% снижение ри-
ска первичной комбинированной конечной точки 
(сердечно-сосудистая смертность и число госпи-
тализаций по поводу сердечной недостаточности 
– относительный риск (ОР) 0,75; 95% доверитель-
ный интервал (ДИ) 0,65–0,86; p<0,001), что сопо-
ставимо с данными исследования DAPA-HF. 

Эмпаглифлозин, по сравнению с плацебо, на 
30% снижал количество госпитализаций по пово-
ду сердечной недостаточности. Частота госпитали-
заций составила 13,2 против 18,3% в контрольной 
группе (ОР 0,69; 95% ДИ 0,59–0,81), что было также 
сопоставимо с результатами исследования DAPA-
HF (ОР 0,70; 95% ДИ 0,59–0,83). Выявленная зако-
номерность наблюдалась у всех пациентов незави-
симо от исходной терапии ХСН, включая АРНИ, а 
также наличия СД [7]. Общая частота госпитали-
заций по поводу сердечной недостаточности (пер-
вичных или повторных) в группе эмпаглифлозина 
была значимо ниже, чем в группе плацебо (ОР 0,70; 
95% ДИ 0,58–0,85; p<0,001). Снижение риска сер-
дечно-сосудистой смерти составило 8% на фоне 
терапии эмпаглифлозином по сравнению с плацебо 
(ОР 0,92; 95% ДИ 0,75–1,12).

У больных ХСН через 45 дней после окончания 
исследования в группе плацебо скорость клубочко-
вой фильтрации (СКФ) снизилась в среднем на 4,2 
против 0,9 мл/мин/1,73 м2 в группе эмпаглифлозина 
(95% ДИ 1,8–4,9; p<0,001). Терапия эмпаглифлози-
ном у больных ХСН снижала риск развития ком-
бинированной конечной почечной точки (начало 
заместительной почечной терапии, транспланта-

ция почки или выявление стабильного снижения 
расчетной СКФ более чем на 40% от исходной): ОР 
0,50; 95% ДИ 0,32–0,77). 

В ходе дискуссии обсуждены следующие 
вопросы.

Какие факторы будут определять выбор 
терапии у пациентов с ХСН с низкой фракцией 
выброса?

Эксперты отметили, что, по данным исследова-
ний EMPEROR-Reduced и DAPA-HF, иНГЛТ-2 дают 
значительные преимущества пациентам с ХСН при 
добавлении к традиционной терапии (бета-адре-
ноблокаторами, ингибиторами ренин-ангиотен-
зин-альдостероновой системы, антагонистами ми-
нералокортикоидных рецепторов, АРНИ) по сравне-
нию с группой пациентов с ХСН, получающих стан-
дартное лечение без иНГЛТ-2. К таковым относятся: 
доказанное дополнительное кардио- и нефропро-
тективное действие, отсутствие существенного не-
гативного влияния на гемодинамику и однократный 
прием препарата в одной рекомендованной дозе, 
что исключает необходимость титрования дозы. 
Ограничивающими факторами являются отсутствие 
данных о применении группы иНГЛТ-2 у больных 
с промежуточной и сохраненной фракцией выброса 
левого желудочка. Обращено внимание на низкую 
частоту нежелательных явлений при использовании 
этой группы препаратов у пациентов с СД 2 (гипо-
гликемии, кетоацидоза, гиповолемии, урогениталь-
ных инфекций). Вместе с тем представляется це-
лесообразной предварительная оценка вероятности 
развития урогенитальных инфекций на фоне приема 
препаратов группы ингибиторов НГЛТ-2.

Нужно ли менять действующую инструкцию 
к применению эмпаглифлозина и вносить в пе-
речень показаний ХСН с низкой фракцией выб-
роса без СД, а также снижать порог по СКФ
до 20 мл/мин/1,73 м2?

Все эксперты сочли необходимым изменить дей-
ствующую инструкцию к препарату «Эмпаглифло-
зин», добавив к показаниям ХСН с низкой фракци-
ей выброса независимо от наличия или отсутствия 
СД с целью снижения риска сердечно-сосудистой 
смерти и госпитализаций по причине сердечной 
недостаточности. Также большая часть экспертов 
сошлись во мнении о возможности снизить в ин-
струкции порог ограничения СКФ для использова-
ния эмпаглифлозина до 20 мл/мин/1,73 м2.

Как результаты исследования EMPEROR-
Reduced могут повлиять на руководства 
в будущем?

Эксперты считают нужным пересмотреть статус
иНГЛТ-2, которые на данный момент являются гипог-
ликемическими средствами, что указано в инструкции
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по медицинскому применению. Мнение основано 
на данных исследований DAPA-HF и EMPEROR-
Reduced, обосновывающих целесообразность при-
менения ингибиторов НГЛТ-2 у больных ХСН без 
СД и продемонстрировавших кардио- и нефропро-
тективные свойства данного класса препаратов у 
больных ХСН со сниженной фракцией выброса. 

В настоящее время в клинических рекомендаци-
ях по ХСН пациентам с ХСН с низкой фракцией 
выброса и сохраняющимися симптомами в допол-
нение к терапии ингибиторами ангиотензинпре-
вращающего фермента / блокаторами рецепторов 
ангиотензина II / АРНИ, бета-адреноблокаторами 
и антагонистами минералокортикоидных рецеп-
торов рекомендован препарат из класса иНГЛТ-2 
«Дапаглифлозин» для снижения риска сердечно-со-
судистой смерти и госпитализаций по поводу сер-
дечной недостаточности. С учетом новых данных, 
полученных в исследовании EMPEROR-Reduced, 
эксперты считают целесообразным включить эм-
паглифлозин в клинические рекомендации и стан-
дарты в качестве препарата для лечения больных 
ХСН с низкой фракцией выброса без СД после 
получения регистрационного удостоверения по 
новым показаниям.

Какой специалист должен назначать ингиби-
торы НГЛТ-2 пациентам с ХСН с низкой фрак-
цией выброса?

Эксперты выразили мнение, что ингибиторы 
НГЛТ-2, в соответствии с показаниями к приме-
нению и вышеуказанными рекомендациями, могут 
быть назначены врачом-терапевтом, врачом-карди-
ологом или врачом-эндокринологом для лечения 
ХСН с учетом показаний в действующих инструк-
циях и в интересах пациента.
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