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Резолюция Совета экспертов

В сентябре 2021 г. состоялось онлайн-совещание Совета экспертов. Предложенная тема обсуждения была связана с публи-
кацией результатов международного проспективного рандомизированного двойного слепого плацебо-контролируемого 
исследования VICTORIA. Исследование VICTORIA проводилось с целью оценки эффективности и безопасности добав-
ления верицигуата в целевой дозе 10 мг 1 раз в сутки к стандартной терапии по сравнению с плацебо для профилактики 
смерти от сердечно-сосудистых заболеваний и госпитализации по причине сердечной недостаточности (СН) у пациентов 
с клинически проявляющейся хронической СН и фракцией выброса левого желудочка <45 %, недавно перенесших эпизод 
декомпенсации СН. Целью совещания была интерпретация результатов исследования VICTORIA в отношении эффектив-
ности и безопасности верицигуата для потенциального применения у пациентов, недавно перенесших эпизод декомпенса-
ции хронической СН со сниженной фракцией выброса, в российской популяции.
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Предпосылки к исследованию VICTORIA
Известно, что  сердечная недостаточность (СН) пред-

ставляет собой одну из  важнейших медико-социальных 
проблем и  характеризуется высокой распространенно-
стью, неблагоприятным прогнозом, снижением качества 
жизни пациентов и  существенной нагрузкой на  систему 
здравоохранения. В  последнее время особое внимание 
уделяется эпизодам декомпенсации СН как событиям, су-
щественно ухудшающим дальнейшее течение заболевания 
и увеличивающим риск смерти и повторных госпитализа-

ций по причине СН [1–4]. Так, по данным российских на-
блюдательных исследований, смертность в  течение года 
после эпизода декомпенсации СН достигает 25 % [5], а ча-
стота повторных госпитализаций в  течение 2  лет  – 78 % 
[6]. В связи с этим пациенты, перенесшие эпизод деком-
пенсации СН, нуждаются в  усилении проводимой тера-
пии. Количество таких пациентов велико: около ⅓  всех 
больных с  ранее установленным диагнозом СН со  сни-
женной фракцией выброса (СНнФВ) госпитализируются 
по поводу декомпенсации СН ежегодно [7].
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Несмотря на увеличение числа доступных и эффектив-

ных методов терапии СНнФВ, у пациентов сохраняются 
высокие остаточные риски госпитализаций по  причине 
СН и смерти от сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ) 
даже на фоне лечения, проводимого в соответствии с со-
временными рекомендациями. Кроме того, препараты 
некоторых болезнь-модифицирующих классов не  могут 
быть применены у отдельных пациентов в связи с наличи-
ем противопоказаний, развитием нежелательных явлений 
или непереносимостью. Эти положения свидетельствуют 
об  актуальности изучен ия и  внедрения в  практику пре-
паратов для патогенетической терапии, имеющих незави-
симый механизм действия и  дополнительно снижающих 
риск неблагоприятных исходов, особенно у  пациентов, 
перенесших эпизод декомпенсации СНнФВ [3, 4].

Сигнальный путь оксид азота (NO) – растворимая гу-
анилатциклаза (рГЦ)  – циклический гуанозинмонофос-
фат (цГМФ) является одним из  ключевых механизмов, 
участвующих в регуляции функций сердечно-сосудистой 
системы. В результате связывания NO с рГЦ происходит 
увеличение продукции внутриклеточного вторичного 
мессенджера – цГМФ. Образующийся цГМФ взаимодей-
ствует с  внутриклеточными белками трех типов: цГМФ-
зависимыми протеинкиназами, цГМФ-регулируемыми 
ионными каналами и  фосфодиэстеразами. Дальнейшие 
реакции с участием этих молекул опосредуют различные 
тканевые защитные физиологические эффекты, включая 
расслабление гладких мышц и подавление их пролифера-
ции, противовоспалительное действие, контроль мигра-
ции лейкоцитов и функции тромбоцитов. Таким образом, 
производство цГМФ под  контролем рГЦ необходимо 
для  нормального функционирования сердца и  сосудов. 
СН сопровождается дисфункцией эндотелия, увеличе-
нием образования активных форм кислорода, сниже-
нием синтеза и  доступности NO, что  приводит к  недо-
статочной стимуляции рГЦ и  уменьшению продукции 
цГМФ. Считается, что угнетение активности рГЦ может 
быть ассоциировано с дисфункцией миокарда и сосудов 
при СНнФВ [8, 9].

Верицигуат является стимулятором образования рГЦ. 
Верицигуат восстанавливает относительно сниженную 
активность указанного сигнального пути за счет как пря-
мой стимуляции рГЦ вне зависимости от  действия NO, 
так и  увеличения чувствительности рГЦ к  эндогенному 
NO. В результате этого повышается содержание внутри-
клеточного цГМФ, что может способствовать улучшению 
функции миокарда и  сосудов. Таким образом, благопри-
ятное воздействие верицигуата на  сердечно-сосудистую 
систему у пациентов с СН заключается в восстановлении 
активности сигнального пути NO–рГЦ–цГМФ, угнете-
ние которого является одним из  независимых механиз-
мов развития и прогрессирования заболевания [8, 9].

Дизайн исследования VICTORIA
В  международное рандомизированное плацебо-

контролируемое двойное слепое исследование III фа-
зы VICTORIA включались пациенты из  группы высоко-
го риска в  возрасте ≥18  лет с  симптомной (II–IV функ-
циональный класс  – ФК) хронической СН, фракцией 
выброса (ФВ) левого желудочка (ЛЖ) <45 % и  недав-
ним эпизодом декомпенсации СН, получавшие тера-
пию в  соответствии с  рекомендациями. Недавний эпи-
зод декомпенсации СН определялся как госпитализация 
по причине СН в предшествующие 6 мес (не более чем 
у 20 % пациентов – госпитализация за >3–6 мес до рандо-
мизации) или  внутривенное введение диуретиков в  ам-
булаторных условиях в  связи с  СН в  предшествую щие 
3 мес. При этом для включения в исследование расчетная 
скорость клубочковой фильтрации (рСКФ) у  пациентов 
должна была быть ≥15 мл / мин / 1,73 м2 (не более 15 % па-
циентов  – 15–30 мл / мин / 1,73 м2). Кроме того, должны 
были определяться следующие уровни натрийуретиче-
ских пептидов: N-концевой натрийуретический пропеп-
тид B-типа (NT-proBNP) ≥1000 пг / мл или натрийурети-
ческий пептид B-типа (BNP) ≥300 пг / мл для пациентов 
с  синусовым ритмом, или  NT-proBNP ≥1600 пг / мл ли-
бо BNP ≥500 пг / мл для пациентов с фибрилляцией пред-
сердий. Пациенты могли быть рандомизированы в  амбу-
латорных или  стационарных условиях в  случае наличия 
критериев клинической стабильности: уровень систоли-
ческого артериального давления (САД) ≥100 мм рт. ст., 
отсутствие внутривенной терапии в течение ≥24 ч.

Основными критериями исключения были при-
ем нитратов длительного действия, ингибиторов фос-
фодиэстеразы 5-го типа или  риоцигуата; ожидание 
трансплантации сердца, длительная внутривенная те-
рапия инотропными средствами, имплантация (плани-
руемая или в  анамнезе) вспомогательного устройства 
кровооб ращения; рСКФ <15 мл / мин / 1,73 м2 или  по-
стоянный гемодиализ; тяжелое заболевание легких, 
требующее длительной кислородотерапии, или  интер-
стициальное заболевание легких; тяжелая печеночная 
недостаточность (например, при наличии печеночной 
энцефалопатии); корректируемые сопутствующие за-
болевания сердечно-сосудистой системы. Дизайн ис-
следования VICTORIA представлен на рис. 1.

Пациентам при  рандомизации назначали 2,5 мг ве-
рицигуата или  соответствующую дозу плацебо. Затем 
при  условии переносимости дозу повышали слепым ме-
тодом до  5 мг, а  затем до  целевой дозы 10 мг верицигуа-
та или соответствующей дозы плацебо. Титрование дозы 
осуществлялось на  основе оценки САД (рис. 1, адапти-
ровано по [1]).

При невозможности увеличения дозы препарата и до-
стижения целевой дозы (10 мг) в  установленные сроки 
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попытки титрования предпринимались на последующих 
визитах в порядке, установленном протоколом.

Результаты исследования VICTORIA
В  исследование VICTORIA были включены 5 050 па-

циентов с клинически проявляющейся хронической СН 
после эпизода декомпенсации СН, средняя ФВ ЛЖ со-
ставила 28,9 %. Пациенты получали верицигуат в  ком-
бинации с  другими доступными лекарственными сред-
ствами, рекомендованными для лечения СН, включая ин-
гибитор ангиотензиновых рецепторов и  неприлизина 
(сакубитрил / валсартан (АРНИ)), и  были представлены 
следующими географическими регионами: Восточная Ев-
ропа (33,5 %), Западная Европа (17,6 %), Азиатско-Тихо-
океанский регион (23,4 %), Латинская и Южная Америка 
(14,3 %) и Северная Америка (11,1 %). В Российской Фе-
дерации были рандомизированы 266 (5,3 %) пациентов.

Большинство включенных в  исследование больных 
составляли пациенты мужского пола (76,1 %), а  средние 
возраст и рСКФ достигали 67 лет и 61,5 мл / мин / 1,73 м2 
соответственно. Медиана уровня NT-proBNP при  скри-
нинге составляла 2816 пг / мл (n=4 805). При  исход-
ной оценке 59,0; 39,7 и  1,3 % пациентов имели СН II, 
III  и  IV ФК по  классификации Нью-Йоркской ассоциа-
ции сердца (NYHA) соответственно.

В  отношении индексного события при  рандомиза-
ции пациенты были распределены следующим образом: 
67 % были госпитализированы по  поводу СН менее чем 
за 3 мес до рандомизации; 17 % проходили стационарное 
лечение в связи с СН за 3–6 мес до рандомизации; 16 % 
участников получали внутривенную диуретическую те-

рапию в связи с СН в амбулаторных условиях в течение 
3 мес до рандомизации. У 10,2 % пациентов рСКФ состав-
ляла ≤30 мл / мин / 1,73 м2.

Верицигуат (целевая доза 10 мг 1 раз в сутки) при до-
бавлении к стандартной терапии СНнФВ по сравнению 
с  плацебо статистически значимо снижал риск возник-
новения событий комбинированной первичной конеч-
ной точки, включавшей госпитализацию по  поводу СН 
или  смерть от  ССЗ у  пациентов с  клинически проявля-
ющейся хронической СН (ФВ ЛЖ <45 %), ранее имев-
ших эпизод декомпенсации СН (относительный риск  – 
ОР 0,90; 95 % доверительный интервал – ДИ 0,82–0,98; 
p=0,02). Первичная конечная точка была зарегистри-
рована у  897 (35,5 %) пациентов в  группе верицигуа-
та и  у  972 (38,5 %) пациентов в  группе плацебо. Сред-
негодовая частота событий комбинированной первич-
ной конечной точки в  группе верицигуата составляла 
33,6 % по  сравнению с  37,8 % в  группе плацебо. Отно-
сительное снижение частоты событий комбинирован-
ной первичной конечной точки на  10 % в  изучавшейся 
популяции пациентов с  хронической СН высокого ри-
ска при  медиане продолжительности периода наблюде-
ния 10,8  мес соответствовало абсолютному снижению 
риска в размере 4,2 события на 100 пациенто-лет среди 
пациентов, получавших верицигуат, по сравнению с пла-
цебо. Исходя из абсолютного снижения риска число па-
циентов, которые должны получать верицигуат в течение 
1  года для  предотвращения одного события первичной 
конечной точки (показатель NNT), составляет пример-
но 24 человека. Снижение риска первой госпитализа-
ции по поводу СН (ОР 0,90; 95 % ДИ 0,81–1,00) и смерт-
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Рисунок  1. Дизайн исследования VICTORIA и схема титрования дозы исследуемого препарата
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ности от  ССЗ (ОР 0,93; 95 % ДИ 0,81–1,06) при  рас-
смотрении их по  отдельности было однонаправленным 
с первичной конечной точкой. Частота достижения вто-
ричных конечных точек, характеризующих эффектив-
ность, приведена в таблице 1.

Анализ в подгруппах
Верицигуат (целевая доза 10 мг 1 раз в сутки) оказы-

вал однородное влияние на первичную конечную точку 
по сравнению с плацебо в большинстве заранее опреде-
ленных подгрупп (в  том числе у  пациентов с  различны-
ми ФК СН и  ФВ ЛЖ в  изучавшемся диапазоне). Неод-
нородность эффекта лечения отмечалась при сравнении 
подгрупп, различавшихся по  уровню (квартилю) NT-
proBNP (для взаимодействия p=0,001) и возрасту (моло-
же 75 лет и ≥75 лет; для взаимодействия p=0,03). При ис-
ходном уровне NT-proBNP ≤5 314 пг / мл отмечалось 
статистически значимое преимущество верицигуата 
по сравнению с плацебо, однако при уровне >5 314 пг / мл 
благоприятные эффекты от назначения верицигуата бы-
ли менее очевидными (для  взаимодействия р=0,001). 
В  дополнительном подгрупповом анализе было про-
демонстрировано снижение частоты событий первич-
ной комбинированной конечной точки и  ее компонен-
тов (смерть от ССЗ или госпитализация по причине СН) 
среди пациентов с  уровнем NT-proBNP ≤8 000 пг / мл 
(86 % популяции исследования VICTORIA). Эффек-
ты лечения в  отношении первичной конечной точ-
ки для  пациентов с  уровнем NT-proBNP ≤8 000 пг / мл 
и >8000 пг / мл составляли: ОР 0,85 (95 % ДИ 0,76–0,95) 
и 1,16 (95 % ДИ 0,94–1,41) соответственно. Отмечалось 
статистически значимое снижение смертности от  ССЗ 
(ОР 0,84; 95 % ДИ 0,71–0,99) и частоты госпитализаций 
по  поводу СН (ОР 0,84; 95 % ДИ 0,75–0,95) среди па-
циентов с уровнем NT-proBNP ≤8 000 пг / мл на момент 
рандомизации [10].

В  исследовании VICTORIA 14,5 % пациентов получа-
ли сакубитрил / валсартан (АРНИ) при  исходной оцен-
ке. Влияние верицигуата на  первичную конечную точку 
было однородным среди пациентов, получавших и не по-
лучавших АРНИ на  момент рандомизации (для  взаимо-
действия p=0,8971). Эффект верицигуата также был од-
нородным вне зависимости от вида индексного события 
до рандомизации (для взаимодействия p=0,412).

Медиана дозы исследуемого лекарственного препара-
та составила 9,2 мг как в группе верицигуата, так и в груп-
пе плацебо. Примерно через 12 мес 90,3 % пациентов по-
лучали целевую дозу 10 мг (89,2 % в группе верицигуата 
и 91,4 % в группе плацебо).

В  целом частота возникновения нежелательных явле-
ний – НЯ (80,5 % против 81,0 %) и серьезных НЯ (32,8 % 
против 34,8 %), а также профиль НЯ и распределение НЯ 
по системам органов были сопоставимы между пациента-
ми в группах верицигуата и плацебо. Различия по часто-
те симптомной артериальной гипотензии (9,1 % против 
7,9 %) и синкопе (4,0 % против 3,5 %), возникавших на фо-
не приема верицигуата и  плацебо, были статистически 
незначимыми. Небольшое снижение САД происходило 
в начале исследования в период титрования дозы (первые 
16 нед) у пациентов обеих групп. Динамика САД в груп-
пах верицигуата и плацебо была сопоставимой, в том чис-
ле среди пациентов, подверженных развитию гипотонии: 
в возрасте >75 лет (n=1395), с исходным уровнем САД 
<110 мм рт. ст. (n=1344) и  принимавших АРНИ при  ис-
ходной оценке (n=730) [11].

В исследование VICTORIA были включены 1070 (21,2 %) 
пациентов с анемией. Исходные уровни гемоглобина бы-
ли сходными в  группах верицигуата и  плацебо (133  и 
134 г / л, соответственно). В  ходе исследования в  груп-
пе верицигуата было зарегистрировано больше случа-
ев анемии как  НЯ, чем в  группе плацебо (7,6 % против 
5,7 %), хотя частота анемии как серьезного НЯ была низ-

Таблица 1. Вторичные конечные точки, характеризующие эффективность, в исследовании VICTORIA

Вторичные конечные точки*
Верицигуат (n=2 526) Плацебо (n=2 524)

ОР (95 % ДИ)*** р#

n % ежегодный %** n % ежегодный %**
Смерть от ССЗ 414 16,4 12,9 441 17,5 13,9 0,93 (0,81–1,06) н / п
Госпитализация по поводу СН 691 27,4 25,9 747 29,6 29,1 0,90 (0,81–1,00) н / п
Общее число госпитализаций  
по поводу СН## 1223 н / п 38,3 1336 н / п 42,4 0,91 (0,84–0,99) 0,02

Вторичная комбинированная  
конечная точка### 957 37,9 35,9 1032 40,9 40,1 0,90 (0,83–0,98) 0,02

Общая смертность 512 20,3 16,0 534 21,2 16,9 0,95 (0,84–1,07) 0,38
Для пациентов с несколькими событиями в таблице учитывается только первое событие, внесшее вклад в комбинированную конечную 
точку. * – время до первого события; ** – общее число пациентов с событием на 100 пациенто-лет в группе риска; *** – ОР (для верици-
гуата по сравнению с плацебо) и ДИ из модели пропорциональных рисков Кокса с учетом факторов стратификации (географический ре-
гион и раса); # – из логарифмического рангового критерия, стратифицированного по факторам стратификации (географический регион 
и раса); ## – пациенты могли быть госпитализированы несколько раз. На основании данных, полученных до даты первичного завершения 
(18 июня 2019 г.); ### – смерть от всех причин или госпитализация из-за ХСН: н / п – не применимо; ОР – отношение рисков; ДИ – дове-
рительный интервал
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кой в обеих группах: 1,6 % у пациентов, получавших вери-
цигуат, и  0,9 % у  пациентов, получавших плацебо. Через 
16  нед концентрация гемоглобина снизилась в  среднем 
на 3,8 г / л в группе верицигуата и на 1,4 г / л в группе пла-
цебо по сравнению с исходными показателями. При этом 
после 16 нед дальнейшего снижения гемоглобина в груп-
пе верицигуата по отношению к плацебо не наблюдалось, 
а  эффект терапии верицигуатом был однороден вне за-
висимости от  значений гемоглобина при  рандомизации 
и на протяжении исследования [12].

Частота нарушения функции почек, хронической бо-
лезни почек (ХБП), острого повреждения почек и  по-
чечной недостаточности была сходной в  группах вери-
цигуата и  плацебо на  протяжении исследования. В  те-
чение 48 нед лечения траектории изменения рСКФ 
и  креатинина в  группах верицигуата и  плацебо в  иссле-
довании VICTORIA были сопоставимы (p=0,50 и p=0,18 
соответственно). Эффект верицигуата на  события пер-
вичной конечной точки был однородным и  сохранялся 
у пациентов с разными значениями рСКФ при исходной 
оценке (для  взаимодействия p=0,48), а  также у  пациен-
тов с ухудшением функции почек в динамике и без него 
(p для взаимодействия = 0,76). Верицигуат по сравнению 
с плацебо не влиял на уровень натрия и калия в сыворот-
ке крови [13].

В ходе Совета экспертов  
обсуждались следующие вопросы:

Как можно охарактеризовать популяцию пациентов, 
принимавших верицигуат в рамках исследования 
VICTORIA в сравнении с другими РКИ при СНнФВ?

Эксперты отметили, что  всех пациентов, включен-
ных в  исследование VICTORIA, объединяет факт не-
давно перенесенного (в  течение предшествующих 
6 мес) эпизода декомпенсации СНнФВ. Этим объясня-
ются более выраженные проявления СН, высокая до-
ля сопутствующих заболеваний и худшие лабораторные 
показатели по  сравнению с  другими крупными РКИ 
(PARADIGM-HF, DAPA-HF, EMPEROR-Reduced), 
в которых проводилось изучение клинически более ста-
бильных пациентов [14–16]. Перечисленные характе-
ристики типичны для  популяции высокого риска по-
вторных событий, несмотря на  получаемое лечение, 
и  согласуются с  данными международных [ADHERE, 
ESC–HF] и  российских регистров [ОРАКУЛ, RUS–
HFR, ЭПОХА–Д–ХСН], включавших пациентов 
с  СНнФВ, госпитализированных в  стационар [17–21]. 
При этом эксперты обратили внимание на относитель-
но небольшую длительность исследования (медиана на-
блюдения 10,8 мес), что было обусловлено достижени-
ем заранее запланированного числа событий (смертей 

от  ССЗ) в  соответствии с  дизайном, и  подтверждает 
мнение о  том, что  эффективность верицигуата изуча-
лась в популяции высокого риска. Дополнительным ар-
гументом в пользу наличия высокого риска неблагопри-
ятных исходов у  пациентов, включенных в  исследова-
ние VICTORIA, является частота событий первичной 
конечной точки в  группе плацебо  – около 38  смертей 
от ССЗ или госпитализаций по причине СН на 100 па-
циентов в течение года.

Как можно оценить значимость профиля 
эффективности верицигуата в исследовании 
VICTORIA для пациентов с СНнФВ?

Применение верицигуата может способствовать 
значительному снижению частоты повторных собы-
тий среди пациентов высокого риска, так как госпита-
лизация по  причине декомпенсации СН сама по  себе 
является прогностически неблагоприятным фактором, 
увеличивающим вероятность наступления летального 
исхода.

Эксперты пришли к  мнению о  том, что  прямое срав-
нение исследования VICTORIA с  другими РКИ невоз-
можно в  связи с  отличиями дизайна и  популяционных 
характеристик. Вместе с  тем, показатели абсолютного 
снижения риска и NNT (24 / год) свидетельствуют о по-
тенциальной внушительной практической пользе вери-
цигуата в популяции пациентов с недавно перенесенным 
эпизодом декомпенсации СНнФВ.

Исходя из результатов исследования 
VICTORIA, в каких клинических ситуациях 
назначение верицигуата может принести 
наибольшую пользу пациенту?

По мнению экспертов, предпочтительный для приме-
нения верицигуата клинический фенотип должен опреде-
ляться преимущественно критериями включения в РКИ 
с  определенными допущениями: исходя из  дизайна ис-
следования VICTORIA, наличие эпизода декомпенса-
ции СНнФВ в  анамнезе является обязательным крите-
рием для назначения верицигуата. Как отмечалось в ходе 
дискуссии, прежде всего назначение верицигуата показа-
но пациентам c ранее установленным диагнозом СНнФВ, 
получавшим стандартную терапию и  испытавшим ухуд-
шение течения СН, которое потребовало госпитализа-
ции, что само по себе является свидетельством тяжелого 
течения болезни. Если  же пациент не  получал оптималь-
ную терапию на  момент развития декомпенсации, воз-
можно оптимизировать лечение и, независимо от  этого, 
рассмотреть добавление верицигуата.

Эксперты выразили общую точку зрения, соглас-
но которой инициация терапии верицигуатом возмож-
на как на  госпитальном, так и на  амбулаторном этапах 
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лечения. Однако с  учетом наблюдательных данных ли-
тературы о  поддержании пациентов на  терапии други-
ми препаратами и  удовлетворительной переносимости 
верицигуата, назначение первой дозы в  стационаре по-
сле стабилизации состояния следует считать предпочти-
тельным.

Существуют ли группы пациентов, 
у которых профиль эффективности 
верицигуата может отличаться?

Эксперты отметили статистически значимое сниже-
ние риска событий первичной конечной точки в подгруп-
пе пациентов с СН III / IV ФК.

Высказывалось мнение, что  более выраженный эф-
фект в  отношении компонентов первичной комбиниро-
ванной конечной точки, включая смерть от  ССЗ, среди 
пациентов со  значениями NT-proBNP <8 000 пг / мл сви-
детельствует о  важности стабилизации состояния паци-
ента перед назначением верицигуата. Необходимость 
назначения верицигуата до  развития терминальной СН 
обусловлена тем, что на  более раннем этапе течения за-
болевания препарат может оказать более благоприятный 
эффект. При  этом решение об  инициации верицигуата 
не  должно зависеть от  наличия имплантированных вну-
трисердечных устройств или показаний к ним.

Эксперты обратили внимание на  важность прекра-
щения внутривенной диуретической терапии в  связи 
с отсутствием потребности в ней как минимум за сутки 
до инициации верицигуата (в качестве критерия стабили-
зации). В качестве направления дальнейших научных ис-
следований было предложено оценить зависимость те-
рапевтического эффекта верицигуата от  величины дав-
ления в  легочной артерии и  степень влияния препарата 
на данный показатель.

Как можно охарактеризовать профиль 
переносимости верицигуата для популяции 
уязвимых пациентов с СНнФВ?

Эксперты единогласно решили, что с учетом величины 
снижения гемоглобина (в среднем 3 г / л) в группе верици-
гуата по сравнению с плацебо, анемия не должна являться 
причиной отмены или неназначения верицигуата.

В  остальном профиль безопасности верицигуата су-
щественно не отличался от плацебо. Было подчеркнуто, 
что острое почечное повреждение (5 % против 5 %) и ги-
перкалиемия (4 % против 6 %) регистрировались на фо-
не терапии верицигуатом и  плацебо со  сходной часто-
той. По  итогам обсуждения эксперты выразили общее 
мнение, что терапия верицигуатом не требует специаль-
ного клинического и лабораторного мониторирования 
в дополнение к стандартным методам наблюдения паци-
ентов с СН.

Позволяют ли данные, полученные в исследовании 
VICTORIA, назначать верицигуат в дополнение 
к стандартной терапии, включая АРНИ?

По  мнению экспертов, независимый механизм дей-
ствия, отсутствие известных лекарственных взаимодей-
ствий и  результаты подгрупповых анализов исследова-
ния VICTORIA предполагают возможность комбинации 
верицигуата с  другими лекарственными средствами, ис-
пользуемыми для лечения СН.

Отдельно отмечалось, что  добавление верицигуа-
та к терапии АРНИ не приводило к значимому дополни-
тельному снижению АД и характеризовалось сходной эф-
фективностью по  сравнению с  пациентами, не  получав-
шими сакубитрил / валсартан.

Заключение
Эксперты, обсудив результаты исследования VICTORIA, 

пришли к следующему заключению:
1. Верицигуат можно рассмотреть к  назначению паци-

ентам с СН II–IV ФК и ФВ ЛЖ <45 % в раннюю фазу 
после перенесенного эпизода декомпенсации в допол-
нение к индивидуально подобранной терапии I класса 
рекомендаций как в стационарных, так и в амбулатор-
ных условиях.

2. Конкретные значения ФВ ЛЖ, функционального класса 
СН (внутри вышеуказанного диапазона) и NT-proBNP 
не  должны являться определяющими критериями для 
назначения верицигуата.

3. Препарат не следует назначать пациентам, достигшим 
терминальной стадии СН, несмотря на  проводимую 
оптимальную терапию, а также при терминальной ста-
дии ХБП (рСКФ <15 мл / мин / 1,73 м2) и уровне САД 
<100 мм рт. ст.

4. Возможное незначительное снижение уровня гемогло-
бина на раннем этапе терапии верицигуатом не долж-
но являться основанием для прекращения его приема, 
но требует дальнейшего наблюдения за пациентом.

5. Применение верицигуата возможно после его реги-
страции в Российской Федерации по соответствующе-
му показанию.
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