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Резюме
Настоящий обзор посвящен аспектам антикоагулянтной терапии у больных фибрилляцией предсердий в свете современного 
представления об этом виде аритмии как о полиморбидном непрерывно развивающимся синдроме. По мнению экспертов, в осно-
ву стратегии ведения указанной категории пациентов положена интегрированная оценка, включающая риск инсульта, наличие 
симптомов, оценку структурного заболевания сердца и обязательный учет сопутствующей патологии. В таком подходе назначение 
антикоагулянтной терапии как профилактики инсульта у больного фибрилляцией предсердий поставлено на первое место. При этом 
эксперты подчеркивают потребность в динамической переоценке рисков, а также использовании мультидисциплинарной команды 
специалистов для принятия сложного решения. В обзоре кратко изложены основные понятия комплексного подхода, описаны раз-
личные варианты клинических сценариев, включая аспекты антикоагулянтного сопровождения кардиоверсии и катетерной абляции, 
многокомпонентную терапию после проведения чрескожного коронарного вмешательства. Отдельная глава посвящена современным 
алгоритмам периоперационного ведения больного, получающего пероральные антикоагулянты, в основу которой положена стратифи-
кация вмешательств по риску периоперационных кровотечений и характеристика антикоагулянта, назначенного пациенту. Изложено 
место дабигатрана в первичной и вторичной профилактике инсульта и системных эмболий у больных фибрилляцией предсердий, 
приведены исследования, послужившие основой доказательной базы использования дабигатрана у больных фибрилляцией предсер-
дий. Приведены данные регистровых наблюдений, метаанализов, посвященных оценке эффективности и безопасности дабигатрана 
у отдельных категорий пациентов (больных пожилого возраста, пациентов с хронической сердечной недостаточностью, сахарным 
диабетом), которые составляют основу принятия решения в реальной клинической практике. 
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Abstract
This review is devoted to the aspects of anticoagulant therapy in patients with atrial fibrillation in the light of the modern understand-
ing of this type of arrhythmia as a polymorbid continuously developing syndrome. According to experts, the management strategy of this 
category of patients is based on an integrated assessment, including the risk of stroke, the presence of symptoms, assessment of struc-
tural heart disease and mandatory accounting of concomitant pathology. In this approach, the appointment of anticoagulant therapy 
as a prevention of stroke in a patient with atrial fibrillation is put in the first place. At the same time, experts emphasize the need 
for a dynamic reassessment of risks, as well as the use of a multidisciplinary team of specialists to make a complex decision. The review 
summarizes the basic concepts of the integrated approach, describes various variants of clinical scenarios, including aspects of anticoagu-
lant maintenance of cardioversion and catheter ablation, multicomponent therapy after percutaneous coronary intervention. A separate 
chapter is devoted to modern algorithms of perioperative management of a patient receiving oral anticoagulants, which is based on 
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the stratification of interventions according to the risk of perioperative bleeding and the characteristics of the anticoagulant prescribed 
to the patient. The place of dabigatran in the primary and secondary prevention of stroke and systemic embolism in patients with atrial 
fibrillation is described, studies that served as the basis of the evidence base for the use of dabigatran in patients with atrial fibrillation 
are presented. The data of register observations, meta-analyses devoted to the evaluation of the efficacy and safety of dabigatran in cer-
tain categories of patients (elderly patients, patients with chronic heart failure, diabetes mellitus) are presented, which form the basis 
of decision-making in real clinical practice.
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ВВЕДЕНИЕ
В  соответствии с  современными представле-
ниями фибрилляция предсердий представля-
ет собой полиморбидное непрерывно прогрес-
сирующее заболевание. Основной стратегией 
ведения таких больных является комплекс-
ный интегрированный подход, внедрение 
которого продемонстрировало свое преиму-
щество в отношении предотвращения тромбо-
эмболических, геморрагических осложнений 
и показало положительное влияние на смерт-
ность, ассоциировалось со  снижением затрат 
на систему здравоохранения [1–3]. 

В  таком подходе назначение антикоагу-
лянтной терапии  (АКТ) как профилактики 
инсульта у  больного ФП поставлено на  пер-
вое место. При этом эксперты подчеркива-
ют потребность в динамической переоценке 
рисков, а  также использования мультидис-
циплинарной команды специалистов для 
принятия сложного решения [1]. 

Для первичной и  вторичной профилак-
тики инсульта и системных эмболий у боль-
ных с ФП – прямые оральные антикоагулян-
ты (ПОАК) или антагонисты витамина К. Для 
больных, не имеющих абсолютных показаний 
к  использованию только варфарина  (меха-
нический клапан сердца или митральный 
стеноз средней/тяжелой степени), необхо-
димо отдавать предпочтение ПОАК. Помимо 

профилактики инсульта и  минимизации 
риска кровотечений, современный антико-
агулянтный препарат должен иметь дока-
зательную базу применения в  различных 
клинических сценариях-кардиоверсиях: аб
ляция, чрескожные коронарные вмешатель-
ства, периоперационная тактика. 

В РФ в настоящее время зарегистрировано 
четыре препарата, относящиеся к ПОАК: перо-
ральный ингибитор тромбина дабигатран 
и  три ингибитора Ха-фактора  – апиксабан, 
ривароксабан и эдоксабан. В настоящем обзо-
ре освещаются вопросы применения дабига-
трана, а  основные исследования, послужив-
шие основой доказательной базы его приме-
нения, представлены в табл. 1 [4–8].

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЙ RE-LY 
И RELY-ABLE
Дабигатран был первым препаратом 
из  группы ПОАК, одобренным для исполь-
зования больных ФП. Результаты исследова-
ния RE-LY были опубликованы в  2009  г.  [4]. 
Дизайн исследования предусматривал срав-
нение двух фиксированных доз дабигатрана, 
назначаемых дважды в  день  (110  и  150  мг), 
с  варфарином. Дозы дабигатрана были 
заслеплены, варфарин назначался открыто. 
По данным исследования RE-LY, дабигатран 
в  дозе 150  мг х 2  р/сут продемонстрировал 
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жизнеугрожающих кровотечений и  внутри-
черепных кровоизлияний было достоверно 
ниже среди больных, получавших обе дозы 
дабигатрана, по  сравнению с  больными, 
получавшими варфарин. Отдельная оцен-
ка показала, что дабигатран в  дозе 150  мг 
повышает относительный риск кровотече-
ний из желудочно-кишечного тракта. 

Более чем двухлетнее наблюдение 
за  больными, завершившими участие 

преимущество перед варфарином в  профи-
лактике ишемического инсульта/систем-
ных эмболий, а  также снижении сердечно-
сосудистой смерти. Эффективность даби-
гатрана в  дозе 110  мг дважды в  день была 
сопоставима с варфарином. 

Ежегодная частота больших кровотече-
ний была сопоставима среди больных, полу-
чавших дозу дабигатрана 150 мг и варфарин. 
Тем не  менее следует отметить, что число 

ТАБЛИЦА 1. Исследования, послужившие основой доказательной базы использования дабигатрана 
у больных фибрилляцией предсердий [4–8]
TABLE 1. Studies that built the evidence base for administration of dabigatran in patients with atrial 
fibrillation [4–8]

Название 
исследо-

вания

Чему посвящено 
исследование 

Некоторые аспекты 
дизайна

Основные результаты Ссылка

RE-LY 
Оценка эффективности 
и безопасности даби-
гатрана у больных ФП

Заслепленное сравнение 
двух фиксированных доз 
дабигатрана (110 или 
150 мг дважды в день) 
с открытым сравнением 
с варфарином

Дабигатран 150 мг эффективнее варфари-
на предотвращал развитие инсульта и ССС 
при сопоставимой частоте кровотечений. 
Дабигатран 110 мг был сопоставим по эффек-
тивности с варфарином, но более безопасен. 
Обе дозы дабигатрана безопаснее варфарина 
в отношении ВЧК, но дабигатран 150 мг повы-
шал относительный риск ЖКК

[4]

RELY-ABLE
Оценка длительной 
терапии дабигатраном 
у больных ФП

Двухлетнее наблюдение 
за больными, завершив-
шими участие в исследо-
вании RE-LY

Воспроизведены основные результаты ис-
следования RE-LY [5]

RE-ALIGN 

Оценка использования 
дабигатрана у больных 
ФП, перенесших проте-
зирование АК/МК 

Рандомизация в груп-
пы дабигатрана (150, 
220 или 300 мг два раза 
в день) или варфарина 
в соотношении 2:1 

Исследование было досрочно прекращено 
из-за повышенного числа тромбоэмболиче-
ских осложнений и кровотечений в группе 
дабигатрана

[6]

RE-CIRCUIT 
trial 

Оценка эффективно-
сти и безопасности 
использования дабига-
трана при проведении 
катетерной абляции 

Сравнение перипроцеду-
рального назначения 
дабигатрана и варфари-
на (рандомизированных 
в соотношении 1:1) у па-
циентов, подвергнутых 
катетерной абляции 

Частота крупных кровотечений быцла ниже 
при применении дабигатрана, чем варфа-
рина. Тромбоэмболических осложнений 
на фоне терапии дабигатраном не было

[7]

REDUAL-PCI

Оценка эффективно-
сти и безопасности 
использования дабига-
трана в сочетании с ан-
тиагрегантом у боль-
ных ФП после ЧКВ 

Сравнение дабигатра-
на в составе двойной 
терапии с варфарином 
в составе тройной 
антитромботической 
терапии

Обе дозы дабигатрана в составе двойной 
терапии, по сравнению с варфарином в со-
ставе тройной терапии, вызывали меньше 
кровотечений. 
При терапии дабигатраном 110 мг выявлена 
не достигшая статистической разницы тен-
денция к большей частоте тромботических 
осложнений и смерти 

[8]

Примечание. АК/МК – аортальный клапан/митральный клапан, ВЧК – внутричерепные кровотечения, ЖКК – желудочно-
кишечное кровотечение, ССС – сердечно-сосудистая смерть, ФП – фибрилляция предсердий, ЧКВ – чрескожное коронарное 
вмешательство.
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ВЛИЯНИЕ ВОЗРАСТА НА ПРОФИЛЬ 
ЭФФЕКТИВНОСТИ И БЕЗОПАСНОСТИ 
ДАБИГАТРАНА 
Субанализ исследования RE-LY выявил 
влияние возраста на  безопасность терапии 
дабигатраном в  дозе 150  мг х 2  р/сут. При 
отдельной оценке больных моложе 75  лет 
было выявлено преимущество дабигатра-
на, в  том время как при отдельной оцен-
ке больных старше 75  лет частота больших 
кровотечений была сопоставима с варфари-
ном [9]. Анализ наблюдательного когортного 
исследование Medicare, включившего более 
67  000  больных, получавших дабигатран, 
показал подобные результаты: по  сравне-
нию с варфарином риск больших желудочно-
кишечных кровотечений в  группе дабига-
трана был выше у  женщин старше 75  лет 
и у мужчин старше 85 лет [10]. 

Таким образом, учитывая достоверное 
снижение ишемического инсульта на  фоне 
терапии дабигатраном в дозе 150 мг и сопо-
ставимый профиль безопасности у  пациен-
тов до 75 лет, предпочтение при назначении 
данного препарата следует отдавать полной 
дозе препарата как обеспечивающей мак-
симальную защиту от  тромбоэмболических 
осложнений.

ВЛИЯНИЕ ФУНКЦИИ ПОЧЕК  
НА ПРОФИЛЬ ЭФФЕКТИВНОСТИ 
И БЕЗОПАСНОСТИ ДАБИГАТРАНА 
Известно, что величина клиренса креатини-
на (КлКр) менее 30 мл/мин является проти-
вопоказанием для назначения дабигатрана. 

Опираясь на  известные ранее данные 
метаанализа  [11], можно отметить, что 
у пациентов с нормальной функцией почек 
дабигатран в  дозе 150  мг продемонстри-
ровал себя наиболее эффективным препа-
ратом по  сравнению с  другими антикоа-
гулянтами. А  наиболее безопасным у  ука-
занной категории пациентов показал себя 

в  исследовании RE-LY, было предусмотрено 
исследованием RELY-ABLE [5]. Данное иссле-
дование фактически воспроизвело результа-
ты, полученные ранее: для обеих доз даби-
гатрана  (110  и  150  мг 2  раза в  день) частота 
ишемических, геморрагических и  фаталь-
ных событий была сопоставима с  таковой 
в исследовании RE-LY. 

НАЗНАЧЕНИЕ ДАБИГАТРАНА  
У БОЛЬНЫХ С ПРОТЕЗИРОВАННЫМИ 
КЛАПАНАМИ СЕРДЦА
После полученных результатов о  преиму-
ществе дабигатрана у  больных ФП, не  име-
ющих поражения клапанов сердца, было 
запланировано исследование RE-ALIGN  [6], 
в которое предполагалось включать больных, 
перенесших протезирование митрального 
и  аортального клапанов с  целью сравнения 
у  них эффективности терапии дабигатраном 
по  сравнению с  варфарином. Исследование 
было досрочно прекращено из-за повышен-
ного числа тромбоэмболических осложнений 
и  кровотечений среди пациентов в  группе 
дабигатрана. Именно исследование RE-ALIGN, 
а  также ряд опубликованных клинических 
случаев о  развитии тромбоза протезирован-
ного клапана сердца послужили основой для 
постулата, который записан во  всех нацио-
нальных рекомендациях: больным ФП, имею-
щим искусственный клапан сердца, назначе-
ние любого ПОАК противопоказано. 

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ 
ДАБИГАТРАНА У ОТДЕЛЬНЫХ КАТЕГОРИЙ 
ПАЦИЕНТОВ
За  последние несколько лет появились дан-
ные метаанализов, в  т. ч. посвященные 
эффективности и безопасности применения 
ПОАК у  отдельных категорий пациентов: 
пожилых, больных с  различной функцией 
почек, с хронической сердечной недостаточ-
ностью (ХСН), с сахарным диабетом и т. д. 
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ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ 
ДАБИГАТРАНА ПРИ ПРОВЕДЕНИИ 
КАРДИОВЕРСИИ 
Впервые доказательная база использования 
дабигатрана при проведении кардиовер-
сии была получена в  исследовании RE-LY, 
в  рамках которого было выполнено около 
2  000  кардиоверсий, не  показавших разли-
чий в частоте нормализационных тромбоэм-
болий в группах дабигатрана и варфарина. 

В  дальнейшем метаанализ 2018  г., вклю-
чивший четыре рандомизированных кли-
нических исследований  (RE-LY, ROCKET-AF, 
ARISTOTLE, ENGAGE AF-TIMI 48), а  также 
специально спланированные исследова-
ния  (X-VeRT, ENSURE-AF, EMANATE trials), 
подтвердил возможность использования 
ПОАК при кардиоверсии  [14], что нашло 
свое отражение в  обновленных клиниче-
ских рекомендациях. ПОАК рекомендованы 
у  пациентов с  ФП при проведении кардио-
версии с  такой  же эффективностью и  безо-
пасностью, как и варфарин. 

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ 
ДАБИГАТРАНА ПРИ ПРОВЕДЕНИИ АБЛЯЦИИ
Данные об  эффективности и  безопас-
ности использования ПОАК доступны 
с  2015  г. Рандомизированное исследование 
the  RE-CIRCUIT trial сравнивало перипро-
цедуральное назначение дабигатрана и вар-
фарина у  635  пациентов, подвергнутых 
катетерной абляции  [7]. Частота крупных 
кровотечений во  время и  в  течение 8  нед. 
после абляции была ниже при применении 
дабигатрана, чем варфарина  (1,6% против 
6,9%, p  <  0,001). Дабигатран ассоциировался 
с  меньшим количеством перипроцедураль-
ных тампонад и  паховых гематом, чем вар-
фарин. Одно тромбоэмболическое событие 
произошло в группе варфарина. 

С  момента публикации исследований 
отдельных препаратов из  группы ПОАК был 

дабигатран в  дозе 110  мг. Данная пози-
ция дабигатрана подтвердилась и  при 
отдельном субанализе больных с  незначи-
тельным снижением почечной функции 
(КлКр 50–80 мл/мин). 

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ 
ДАБИГАТРАНА У БОЛЬНЫХ С ХСН
Данные ретроспективного когортно-
го исследования  [12], включившего около 
50 000 больных, начавших принимать анти-
коагулянты с октября 2010 по август 2017 г., 
показали, что профиль безопасности у боль-
ных с  ФП и  ХСН достоверно лучше на  фоне 
приема ПОАК по  сравнению с  варфарином. 
В  целом у  пациентов с  ФП и  ХСН апикса-
бан и  дабигатран, но  не  ривароксабан были 
связаны с  меньшим числом всех кровоте-
чений и  смертельных исходов, чем варфа-
рин. Практически важным выводом данного 
исследования является выявление снижения 
функции почек как достоверного фактора 
риска кровотечений у  указанной категории 
больных. 

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ 
ДАБИГАТРАНА У БОЛЬНЫХ 
С САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ 
Результаты метаанализа, посвященно-
го отдельной оценке АКТ у  больных ФП 
с сахарным диабетом, в целом воспроизвели 
результаты, известные ранее. Метаанализ 
подтвердил высокую эффективность даби-
гатрана в дозе 150 мг у указанной категории 
больных. Самым безопасным препаратом 
для предотвращения серьезных кровотече-
ний у больных с сахарным диабетом оказал-
ся эдоксабан, за  ним следовали дабигатран 
110 мг и ривароксабан [13]. Тем не менее авто-
ры подчеркнули необходимость учета и дру-
гих аспектов  (в  первую очередь поражение 
почек), которые могут повлиять на результа-
ты лечения у конкретного пациента.
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Доказательной базой назначения дабига-
трана у больных ФП после чрескожных коро-
нарных вмешательств  (в  половине случаев 
в  связи с  острым коронарным синдромом) 
послужило исследование REDUAL-PCI  [8], 
предусматривавшее сравнение дабигатрана 
в  составе двойной терапии с  варфарином 
в составе тройной антитромботической тера-
пии. В качестве блокатора Р2Y12-рецепторов 
в подавляющем большинстве случаев назна-
чался клопидогрел. Сроки многокомпонент-
ной терапии (до 1 или 3 мес.) были регламен-
тированы типом стента. 

Двойная терапия  (дабигатран в  обеих 
дозах плюс аспирин), по  сравнению с  вар-
фарином в  составе тройной терапии, 
показала лучший профиль безопасности. 
Исключением явились пожилые пациенты 
старше 80  лет в  США, получающие дабига-
тран в  дозе 150  мг, т. к. доза 110  мг в  США 
не зарегистрирована. 

Данное исследование не  обладало доста-
точной мощностью для достоверной оценки 
ишемических событий. При объединении 
обеих доз дабигатрана суммарная конечная 
точка эффективности дабигатрана и  варфа-
рина была сопоставима. При отдельной оцен-
ке больных, получавших дабигатран в  дозе 
110  мг в  сутки, обращала на  себя внимание 
тенденция к  большей частоте тромбоэмбо-
лии или смерти и инфаркта миокарда, одна-
ко разница не была статистически значимой.

Основной мерой повышения безопасно-
сти комбинированной антитромботической 
терапии является минимизация длитель-
ности тройной терапии  (сочетания перо-
рального антикоагулянта с двумя антиагре-
гантами). Все рекомендательные документы 
последнего времени  [1, 21, 22] выступают 
за  раннее прекращение приема аспири-
на  (≤ 1  нед.) как базовую стратегию. В  слу-
чае решения о  более долгом применении 
тройной терапии ее длительность не должна 

проведен метаанализ, включивший более 
12 000 больных, получавших ПОАК во время 
катетерной абляции. Он подтвердил сопоста-
вимую частоту тромбоэмболических и гемор-
рагических осложнений у больных, получаю
щих ПОАК и  варфарин  [15]. Эффективность 
использования ПОАК указана во  всех реко-
мендательных документах с самым высоким 
классом и уровнем доказанности [1, 2, 16]. 

У  пациентов, получающих пероральные 
антикоагулянты, все экспертные документы 
выступают за выполнение абляции без пре-
рывания терапии [17, 18]. Этот подход полу-
чил название «истинно непрерывный», когда 
приняты все дозы препарата независимо 
от  времени проведения абляции. При этом 
допустимым и  принятым в  ряде клиник 
является пропуск одной дозы апиксабана 
и  дабигатрана  (как препаратов, принимае-
мых дважды в сутки) с целью минимизации 
периоперационных кровотечений (в первую 
очередь гемотампонады).

ЭФФЕКТИВНОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ 
ДАБИГАТРАНА В СОСТАВЕ 
МНОГОКОМПОНЕНТНОЙ 
АНТИТРОМБОТИЧЕСКОЙ ТЕРАПИИ
В настоящее время все эксперты единодуш-
ны в том, что в составе многокомпонентной 
антитромботической терапии, назначаемой 
после стентирования как в  связи с  острым 
коронарным синдромом, так и при плановом 
ЧКВ, необходимо отдавать предпочтение 
ПОАК, если у  больного нет противопоказа-
ний к их использованию.

Известно, что риск кровотечений прямо 
пропорционален количеству используемых 
антитромботических препаратов  [19]. Так, 
субанализ исследования RE-LY [20] показал, 
что риск кровотечений повышался в  2  раза 
при добавлении аспирина и был сопоставим 
для дабигатрана в дозах 110 и 150 мг 2 р/сут 
и варфарина. 
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с  низким риском кровотечений, разумным 
будет пропуск дабигатрана вечером накану-
не и утром в день вмешательства. При прове-
дении диагностических или хирургических 
вмешательствах, ассоциированных с  высо-
ким риском кровотечений, все ПОАК должны 
быть отменены минимум за 48 ч. Это мини-
мальное время отмены должно быть увели-
чено у  больного, получавшего дабигатран 
на 12 ч при КлКр 50–79 мл/мин и на 24 ч при 
КлКр 30–49  мл/мин. После операции прием 
дабигатрана можно возобновить в интервале 
24–48 ч в зависимости от стабильности паци-
ента и адекватности гемостаза. Схемы пери-
операционной тактики у больного, получаю
щего дабигатран, указаны в табл. 2.

ВЫБОР ДОЗЫ ПРЯМОГО ОРАЛЬНОГО 
АНТИКОАГУЛЯНТА
Данными больших наблюдательных иссле-
дований подтверждено, что необоснован-
ное снижение дозы ПОАК повышает риск 
инсульта/системной эмболии, госпитализа-
ции и смерти, не имея преимуществ с точки 
зрения безопасности лечения  [1, 21, 26]. 
В этой связи эксперты подчеркивают выбор 
полной дозы ПОАК в  рутинных ситуациях, 

превышать 1  мес. даже для больных, пере-
несших острый коронарный синдром.

До  2019  г. эксперты рекомендовали 
в  составе многокомпонентной антитромбо-
тической терапии назначать ПОАК в умень-
шенных дозах  [23–25]. Современные реко-
мендательные документы  [1, 21, 22] высту-
пают за  преимущество назначения полной 
дозы ПОАК, при этом сниженную дозу (даби-
гатран 110  мг дважды в  сутки) можно рас-
смотреть у больных, имеющих повышенный 
риск кровотечений. 

ПЕРИОПЕРАЦИОННОЕ ВЕДЕНИЕ БОЛЬНОГО, 
ПОЛУЧАЮЩЕГО ДАБИГАТРАН
В  основу современного алгоритма пери
операционного ведения больного, получаю
щего пероральные антикоагулянты, поло-
жена стратификация вмешательств по риску 
периоперационных кровотечений и  харак-
теристика антикоагулянта, назначенного 
пациенту [1, 21].

Больному, получавшему дабигатран, 
инвазивные вмешательства с  минималь-
ным риском кровотечений разумно прово-
дить без отмены препарата. В  том случае 
если предстоит вмешательство, связанное 

ТАБЛИЦА 2. Схемы периоперационной тактики у больного, получающего дабигатран
TABLE 2. Schemes of perioperative management in a patient receiving dabigatran

Периоперационный риск кровотечений Величина клиренса креатинина

≥80 мл/мин 50–79 мл/мин 30–49 мл/мин

Минимальный (стоматологические вмеша-
тельства, небольшие дерматологические опе-
рации, удаление катаракты)

Проводить без отмены препарата  
(возможен пропуск одной дозы препарата)

Низкий (ЧКВ лучевым доступом, имплантация 
ЭКС/КВД, биопсия желудка/простаты/
мочевого пузыря)

Прием за 24 ч 
до вмешательства

Прием за 36 ч 
до вмешательства

Прием за 48 ч 
до вмешательства

Высокий (кардиохирургические операции, 
операции на аорте и ее ветвях, операции на 
органах грудной, брюшной полости, органах 
малого таза, крупных суставах, сложная 
эндоскопия ЖКТ, биопсия печени/почки)

Прием за 48 ч до 
вмешательства

Прием за 72 ч до 
вмешательства

Прием за 96 ч до 
вмешательства

Примечание. ЖКТ – желудочно-кишечный тракт, ЧКВ – чрескожное коронарное вмешательство, ЭКС/КВД – электрокардио-
стимулятор/кардиовертер-дефибриллятор.
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на  основе средних арифметических зна-
чений концентрации неконъюгированно-
го и  общего дабигатрана, были схожими 
для исследуемого препарата и  препарата 
сравнения, что позволяет говорить о  том, 
что препарат Дабиксом, капсулы 150  мг 
(ООО  «КРКА-РУС», РФ) имеет эквивалент-
ную скорость и степень абсорбции в сравне-
нии с референтным препаратом Прадакса®, 
капсулы 150 мг «Берингер Ингельхайм»1.

Появление препарата Дабиксом расши-
рит возможности применения дабигатрна 
в  реальной клинической практике за  счет 
доступности препарата.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Современный антикоагулянтный препа-
рат, назначаемый в  большинстве случаев 
фибрилляции предсердий на неопределенно 
долгий срок, должен иметь доказательную 
базу и  включать возможности использова-
ния в  различных клинических ситуациях, 
что будет являться отражением интегриро-
ванного подхода к ведению указанной кате-
гории больных. 
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1 Сравнительное фармакокинетическое исследование 
биоэквивалентности препаратов Дабигатран этексилат 
(ООО «КРКА-РУС», Россия) и Прадакса® "Берингер 
Ингельхайм" у здоровых добровольцев. Неопубликованные 
данные, ООО «КРКА-РУС» 2020.

а назначение сниженной дозы ограничивать 
специальными показаниями. 

Сниженную дозу 110  мг 2  раза в  день 
разумно назначать больным  ≥  80  лет или 
при сопутствующей терапии верапами-
лом. Ранее величина клиренса креатинина 
30–49  мл/мин сама по  себе являлась осно-
ванием для выбора сниженной дозы даби-
гатрана. Но  начиная с  2018  г. в  рекоменда-
тельных документах [1, 21] имеется указание 
на  то, что величина клиренса креатинина 
30–49 мл/мин не является облигатным кри-
терием снижения дозы выбора. Дозу 110  мг 
х 2  р/д разумно предпочесть при повышен-
ном риске желудочно-кишечных кровоте-
чений, у  больных с  клиренсом креатини-
на 30–50  мл/мин и  у  пациентов в  возрасте 
75–80 лет.

ПРЕПАРАТ ДАБИКСОМ
Компания КРКА разработала воспроизведен-
ный препарат Дабиксом с  подтвержденной 
биоэквивалентностью по отношению к рефе-
рентному препарату Прадакса®  "Берингер 
Ингельхайм". Биоэквивалентность была под-
тверждена рандомизированным четырех
этапным перекрестным с приемом препара-
тов в двух последовательностях (с периодом 
отмывки 7 дней) исследованием на 60 здоро-
вых добровольцах мужского пола в возрасте 
от 18 до 55 лет, европеоидной расы, с индек-
сом массы тела  от 18,5  до 30  кг/м2. Профили 
«концентрация  – время», построенные 
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