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Сравнение антиаритмической активности и безопасности 
лекарственных препаратов российского производства, 
содержащих лаппаконитина гидробромид

Цель Сравнение антиаритмической активности и  безопасности двух лекарственных препаратов рос-
сийского производства  – препарата Лапоритмин (ООО НПО «ФармВИЛАР») и  препарата 
Аллапинин (ЗАО «Фармцентр ВИЛАР») при  желудочковой экстрасистолии (ЖЭ) у  больных 
без структурной патологии сердца.

Материал и методы В исследовании приняли участие 100 человек, поделенных на 2 группы, длительность наблюдения 
составила 3 нед. Эффективность терапии оценивалась по результатам мониторинга ЭКГ и холте-
ровского мониторирования ЭКГ (ХМ ЭКГ).

Результаты Сравнительный анализ антиаритмической активности и  безопасности лекарственных препара-
тов, содержащих лаппаконитина гидробромид, показал сопоставимую высокую клиническую 
эффективность и  хорошую переносимость оригинального препарата Аллапинин и  дженериче-
ского препарата Лапоритмин при  ЖЭ. По  данным мониторинга ЭКГ выявлено статистически 
значимое уменьшение числа ЖЭ с 2 (2–6) до 0 (0–1) у пациентов основной группы (пациенты, 
принимающие Лапоритмин) и с 2 (2–7) до 0 (0–2) у пациентов контрольной группы (пациенты, 
принимающие Аллапинин) (р>0,05); по  данным ХМ ЭКГ выявлено достоверное уменьшение 
числа ЖЭ на 88,2 Δ% в основной группе и на 87,5 Δ% в контрольной группе (р<0,01). Не выявле-
но статистически значимых различий по первичному критерию эффективности между основной 
и контрольной группами (статистика F=1,41; p=0,23).

Заключение При  сравнительном анализе оригинального препарата Аллапинин и  генерического препарата 
Лапоритмин при ЖЭ у больных без структурной патологии сердца, имеющих показания к про-
ведению антиаритмической терапии, не выявлено статистически значимых различий по первич-
ному критерию эффективности. Терапия обоими препаратами показала сопоставимую высокую 
эффективность по уменьшению числа ЖЭ, превышающую значение 75∆%, установленное в каче-
стве критерия первичной эффективности в протоколе клинического исследования. Оба препара-
та демонстрировали хорошую переносимость.
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Введение
Несмотря на  развитие интервенционной аритмоло‑

гии и  возможности современной фармакотерапии, на‑
рушения ритма сердца остаются актуальной проблемой 
из‑за  риска внезапной сердечной смерти (ВСС): число 
случаев ВСС варьируется от 1,4 на 100 тыс. человеко‑лет 
у женщин до 6,68 на 100 тыс. человеко‑лет у мужчин [1].

В  соответствии с  клиническими рекомендациями 
Минздрава России «Желудочковые нарушения ритма. 

Желудочковые тахикардии и  внезапная сердечная 
смерть», 2020 г., подходы к  фармакологической кор‑
рекции желудочковых нарушений ритма различаются 
в  зависимости от  наличия или  отсутствия у  пациента 
структурной патологии сердца и / или  дисфункции ле‑
вого желудочка (ЛЖ). С  позиции риска ВСС пациен‑
ты без структурной патологии сердца имеют благопри‑
ятный прогноз вне зависимости от вида желудочковой 
эктопической активности [2–5]. Для лечения больных 
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без  структурной патологии сердца рекомендовано на‑
значение бета‑адреноблокаторов, блокаторов «медлен‑
ных» кальциевых каналов с прямым влиянием на серд‑
це (верапамил, дилтиазем), а  также антиаритмических 
препаратов (ААП) I и  III классов по  классификации 
E. M.  Vaughan‑Williams в  модификации B. N.  Singh 
и D. C. Harrison [1].

Одной из  наиболее частых разновидностей наруше‑
ний ритма сердца является желудочковая экстрасисто‑
лия (ЖЭ). Лечение ЖЭ  – достаточно сложная задача: 
в ряде случаев в клинической практике фармакотерапия 
ААП вызывает трудности, что объясняется индивидуаль‑
ной чувствительностью больных к разным ААП, недоста‑
точной выраженностью их  антиаритмического эффек‑
та и  возможным развитием нежелательных лекарствен‑
ных реакций. Согласно российским рекомендациям [1], 
у  пациентов без  структурной патологии сердца / дис‑
функции ЛЖ лекарственная терапия ЖЭ рекомендова‑
на в случае, если аритмия сопровождается клинической 
симптоматикой либо приводит к  дилатации полостей 
сердца и  снижению сократимости миокарда ЛЖ на  фо‑
не частой желудочковой эктопической активности, пре‑
вышающей 15 % от общего числа сердечных сокращений 
в  сутки, по  данным мониторирования электрокардио‑
граммы (ЭКГ) по Холтеру (ХМ ЭКГ), Европейское об‑
щество кардиологов (ЕОК) IС (уровень убедительности 
рекомендаций (УУР) А, уровень достоверности доказа‑
тельств (УДД) 3).

Для  лечения желудочковой эктопической активно‑
сти у пациентов без структурной патологии сердца / дис‑
функции ЛЖ рекомендовано назначение бета‑адрено‑
блокаторов, блокаторов «медленных» кальциевых кана‑
лов с прямым влиянием на сердце (верапамила), а также 
ААП I и  III классов по  классификации E. M.  Vaughan‑
Williams в модификации B. N. Singh и D. C. Harrison. ЕОК 
IIaB (УУР С, УДД 5) [1].

Причем, как  указано в  комментариях, «наиболее эф‑
фективными средствами лечения ЖЭ являются ААП 
IС  класса (пропафенон, диэтиламинопропионилэтокси‑
карбониламинофенотиазин и  лаппаконитина гидробро‑
мид), а также ААП III класса (соталол и амиодарон)».

Лаппаконитина гидробромид – препарат IС класса
В  России ААП класса IC представлены лаппакони‑

тина гидробромидом, пропафеноном, диэтиламинопро‑
пионилэтоксикарбониламинофенотиазина гидрохлори‑
дом [1]. Наибольший интерес из  ААП класса 1С пред‑
ставляет препарат лаппаконитина гидробромид [1, 6, 
7], который был создан в конце 70‑х годов прошлого ве‑
ка в Институте химии растительных веществ АН Узбеки‑
стана и разрешен к клиническому применению в 1989 г. 
под  торговым названием «Аллапинин». В течение про‑

шедших трех десятилетий в  России лаппаконитина ги‑
дробромид прочно удерживает передовые позиции в ле‑
чении нарушений ритма сердца.

Антиаритмические свойства лаппаконитина гидро‑
бромида обусловлены блокадой «быстрых» натриевых 
токов за  счет активного связывания с  натриевыми кана‑
лами с медленной диссоциацией [8]. На эксперименталь‑
ных моделях аритмий препарат проявляет выраженную 
антиаритмическую активность при высокой терапевтиче‑
ской широте [6, 7, 9, 10]. На российском рынке имеется 
несколько лекарственных препаратов, содержащих лап‑
паконитина гидробромид в качестве действующего веще‑
ства. Одним из  таких препаратов является препарат Ла‑
поритмин – первый дженерик существующего на рынке 
ААП класса 1С Аллапинина с  действующим веществом 
лаппаконитина гидробромид, получаемым из  травы бор‑
ца белоустого и  корней и  корневищ борца северного. 
С  целью полного цикла производства препарата Лапо‑
ритмин в ООО НПО «ФармВИЛАР» была разработана 
технология получения активной субстанции в  условиях 
GMP. Для  подтверждения фармакологической активно‑
сти, клинической эффективности и  безопасности гене‑
рического лаппаконитина гидробромида было проведено 
сравнительное рандомизированное клиническое иссле‑
дование, в  котором препаратом сравнения был ориги‑
нальный препарат.

Цель
Сравнение антиаритмической активности и  безопас‑

ности двух лекарственных препаратов российского про‑
изводства – препарата Лапоритмин (ООО НПО «Фарм‑
ВИЛАР») и  препарата Аллапинин (ЗАО «Фармцентр 
ВИЛАР») при  ЖЭ у  больных без  структурной патоло‑
гии сердца.

Материал и методы
Проведено открытое сравнительное рандомизиро‑

ванное исследование эффективности и  безопасности 
применения препарата Лапоритмин (таблетки 25 мг) 
в  сравнении с  препаратом Аллапинин (таблетки 25 мг) 
при ЖЭ.

Исследование проводилось на  двух клинических ба‑
зах – ГБУЗ «Городская поликлиника № 2 ДЗМ» и филиал 
«Клиническая фармакология» ФГБУН «Научный центр 
биомедицинских технологий федерального медико‑био‑
логического агентства» после этической экспертизы со‑
ветом по этике, протокол №108 от 18.08.2015 г., и получе‑
ния одобрения локальным этическим комитетом каждого 
клинического центра. Все пациенты перед началом иссле‑
дования подписывали информированное согласие.

Исследование неменьшей эффективности имело ди‑
зайн открытого сравнительного рандомизированного ис‑
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следования в  параллельных группах. Для  снижения ри‑
ска субъективной оценки результатов лечения, связанных 
с  открытым дизайном исследования, все исследователи 
биоаналитической лаборатории не  имели доступа к  пла‑
ну рандомизации до окончания исследования и подготов‑
ки отчета.

Размер выборки исследования рассчитывали для срав‑
нения двух равных по размеру групп при мощности иссле‑
дования 0,9, позволяющей выявить различия на  уровне 
≥10 % при заданной статистической значимости на уров‑
не 0,05. При  заданных условиях в  обе группы долж‑
ны были быть включены по 45 пациентов. С учетом воз‑
можного в  исследование были включены 100  пациентов 
(43 мужчины и 57 женщин, средний возраст 52,5±10,8 го‑
да) с ЖЭ, вызывающей жалобы пациента на неприятные 
ощущения в сердце и ухудшающей качество жизни – КЖ 
(IV–V класс по классификации по R. J. Myerburg и соавт., 
1984), без  структурной патологии сердца и / или дис‑
функции ЛЖ.

Критерии включения: наличие ЖЭ у  больных в  воз‑
расте от 30 до 65 лет без органических заболеваний серд‑
ца (IV–V класс по классификации по R. J. Myerburg и со‑
авт., 1984) (число экстрасистол более 1 в минуту); нали‑
чие письменного информированного согласия пациента 
на участие в исследовании.

Критерии отказа от  включения: структурная па‑
тология сердца, ишемическая болезнь сердца, поро‑
ки сердца, кардиомиопатия любого генеза, инфиль‑
тративные поражения сердца (амилоидоз, саркоидоз), 
гипертрофия ЛЖ любого генеза более 13 мм, систо‑
лическая дисфункция ЛЖ, артериальная гипертен‑
зия 3‑й степени (систолическое артериальное давле‑
ние – АД более 180 мм рт. ст. или диастолическое АД бо‑
лее 100 мм рт. ст.), систолическое АД менее 90 мм рт. ст., 
атриовентрикулярная блокада II и  III степени, фибрил‑
ляция и  трепетание предсердий, имплантированный 
кардиовертер‑дефибриллятор, аутоиммунные заболе‑
вания, тиреотоксикоз, беременность, кормление гру‑
дью. Всем больным до начала включения в исследование 
проводили эхокардиографию (ЭхоКГ) для исключения 
структурной патологии сердца и / или дисфункции ЛЖ, 
снижения фракции выброса.

В  качестве первичного критерия эффективности ис‑
пользовали уменьшение числа ЖЭ от  визита  2 (начало 
терапии) до  визита 3 (1‑я  неделя терапии), от  визита  3 
(2 нед терапии) до визита 4 (3 нед терапии), от визита 4 
(3 нед терапии) до визита 5 (4 нед терапии).

Эффективным считали лечение при  уменьшении чис‑
ла ЖЭ на 75–80 % от визита 2 (начало терапии) до визи‑
та 5 (4 нед терапии).

Вторичные параметры оценки эффективности вклю‑
чали следующие:

• выраженность клинических симптомов (частота ощу‑
щения «перебоев» в работе сердца, их продолжитель‑
ность);

• частота сердечных сокращений (ЧСС), дефицит 
пульса, АД; 

• изменение параметров КЖ по опроснику.

Статистический анализ 
При  анализе полученных данных использовали ме‑

тоды параметрической и  непараметрической стати‑
стики в зависимости от типа распределения признаков. 
Для  непрерывных переменных указывали число случа‑
ев, среднее значение и стандартное отклонение для нор‑
мально распределенных показателей, медиану и  ин‑
терквартильный размах  – в  отсутствие нормального 
распределения. В отношении дискретных переменных – 
распределение различных частот, медиана и  квартили. 
При  соответствии закону нормального распределения 
использовали критерий Стьюдента (t‑тест). При  харак‑
тере распределения, отличающемся от нормального, ис‑
пользовали непараметрические статистические методы 
(критерий Вилкоксона и др.). Межгрупповое сравнение 
на точках визитов проводили при использовании пробы 
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Хи‑квадрат и точного критерия Фишера (двусторонний 
вариант).

Результаты
Сопутствующие заболевания выявлены у  20 (40 %) 

пациентов основной группы и у 21 (42 %) пациента кон‑
трольной группы. Все сопутствующие заболевания бы‑
ли вне обострения или компенсированы с применением 
стандартной постоянной фармакотерапии. У  пациентов 
основной и контрольной групп не выявлено сопутствую‑
щих заболеваний, относящихся к критериям исключения 
из  исследования. Среди сопутствующей патологии наи‑
более часто встречались артериальная гипертензия, де‑
формирующий остеоартроз, язвенная болезнь желудка 
и двенадцатиперстной кишки, ожирение.

К  окончанию периода скрининга по  результатам вы‑
полненных обследований пациент был рандомизирован 
в  одну из  двух групп лечения: принимающих препарат 
Лапоритмин (основная) или  препарат Аллапинин (кон‑
трольная). Период лечения начинался на  визите рандо‑
мизации (V2) с назначения пациенту одного из препара‑
тов. Последующие визиты (V3–V5) проводились с интер‑
валом 1 нед.

Препарат Лапоритмин, таблетки 25 мг, производства 
ООО НПО «ФармВИЛАР», Россия, представляет со‑
бой воспроизведенный (генерический) аналог лаппа‑
конитина гидробромида (референтный оригинальный 
препарат Аллапинин, таблетки 25 мг, производства ЗАО 
«Фармцентр ВИЛАР», Россия).

Действующее вещество, лекарственная форма, спо‑
соб применения препарата Лапоритмин аналогичны та‑
ковым референтного препарата Аллапинин.

Исследуемый препарат Лапоритмин и  контрольный 
препарат Аллапинин назначались внутрь по 25 мг 3 раза 
в сутки после еды, при недостаточной их эффективности 
доза Лапоритмина или  Аллапинина могла быть увеличе‑
на до 50 мг 3 раза в сутки. Средние суточные дозы препа‑
ратов были сопоставимы – 81,0±20,7 мг для Лапоритми‑
на, 84,0±29,4 мг – для Аллапинина. Длительность приема 
препаратов составила 3 нед.

Дизайн исследования включал 5 визитов: скрининго‑
вое обследование (V1) и 4 контрольных визита (V2–V5) 
(рис. 1).

Группы больных были сопоставимы по  основным де‑
мографическим характеристикам (табл. 1).

При  инструментальном обследовании достоверных 
различий между группами по показателям гемодинамики, 
частоте ЖЭ и иным признакам нарушений ритма сердца 
на  ЭКГ, морфофункциональным параметрам сердца так‑
же не получено (см. табл. 1).

В  контексте нарушений ритма в  обеих группах отме‑
чен идентичный показатель изолированных ЖЭ (50 % 
в обеих группах). В основной группе преобладали купле‑
ты ЖЭ – 24 (48 %) в сравнении с контрольной группой – 
20 (40 %). В контрольной группе преобладали триплеты – 
11 (22 %) против 8 (16 %) в основной группе, и эпизоды 
бигеминии – 18 (36 %) против 13 (26 %) в основной груп‑
пе, в то время как в основной группе преобладали боль‑

Таблица 1. Клинико-демографическая характеристика пациентов основной и контрольной групп
Показатель Основная группа (n=50) Контрольная группа (n=50) р

Число мужчин 16 (32,0) 27 (54,0) >0,05
Число женщин 34 (68,0) 23 (46,0) >0,05
Средний возраст, годы 52,5±10,8 51,1±9,1 >0,05
Масса тела, кг 74,8±9,2 77,6±7,3 >0,05
Рост, см 172,4±6,3 173,5±6,6 >0,05
ЧСС, уд / мин 75,2±8,9 74,8±8,4 0,83
САД, мм рт. ст. 128,2±8,2 129,0±6,9 0,56
ДАД, мм рт. ст. 82,4±7,5 81,5±6,1 0,51
КДР ЛЖ, см 4,9±0,4 4,8±0,5 0,41
КСР ЛЖ, см 3,4±0,5 3,4±0,5 0,70
ФВ ЛЖ, % 61,9±9,1 64,5±4,6 0,07

Признаки нарушений проводимости на ЭКГ
Внутрижелудочковая проводимость 8 (16) 7 (14) 0,93

Нарушения ритма сердца
Изолированные ЖЭ 50 (100) 50 (100) 1,0
Куплеты ЖЭ 24 (48) 20 (40) 0,49
Триплеты ЖЭ 8 (16) 11 (22) 0,6
Эпизоды бигеминии 13 (26) 18 (36) 0,81
Эпизоды тригеминии 4 (8) 3 (6) 0,65
Данные представлены в виде абс. числа (%) или M±SD. ЧСС – частота сердечных сокращений; САД – систолическое артериальное дав-
ление; ДАД – диастолическое артериальное давление; КДР – конечный диастолический размер; ЛЖ – левый желудочек; КСР – конеч-
ный систолический размер; ФВ – фракция выброса; ЭКГ – электрокардиограмма; ЖЭ – желудочковые экстрасистолы.
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ные с  эпизодами тригеминии  – 4 (8 %) против 3 (6 %) 
в контрольной группе.

Результаты
В  обеих группах на  фоне фармакотерапии выявлено 

снижение частоты возникновения ощущения сердцебие‑
ния и перебоев в работе сердца в день с 62 до 2 % в основ‑
ной группе и с 56 до 2 % в контрольной группе. Достовер‑
ных различий по снижению частоты появления ЖЭ между 
основной и контрольной группами не выявлено (табл. 2).

Кроме того, зарегистрировано достоверное субъек‑
тивное снижение средней продолжительности эпизодов 
ощущения сердцебиения, числа перебоев в работе сердца 
в основной группе с 350,9±96,2 до 135,2±40,3 с (р<0,05) 
и  в  контрольной группе с  356,7±98,7  до 132,2±37,6  
(р<0,05). Достоверных различий между группами по вли‑
янию фармакотерапии на  выраженность клинических 
симптомов не выявлено.

Влияние ЖЭ на  КЖ пациентов оценивали на  ос‑
новании опросников, заполняемых пациентом на  каж‑
дом визите. В  начале исследования большинство пациен‑
тов оценивали свое состояние здоровья как посредствен‑
ное – 15 (30 %) пациентов основной группы и 14 (28 %) 
пациентов контрольной группы. Через 3 нед терапии боль‑
шинство пациентов оценили свое состояние здоровья как 
отличное – 19 (38 %) пациентов основной и 20 (40 %) па‑
циентов контрольной групп соответственно.

При обследовании не выявлено дефицита пульса у па‑
циентов обеих групп. ЧСС, пульс, систолическое и  диа‑
столическое АД были сопоставимы в  основной и в  кон‑
трольных группах на  всех визитах. На  фоне фармакоте‑
рапии не  выявлено статистически значимых изменений 
гемодинамических показателей (р>0,05).

Эффективность антиаритмической терапии оце‑
нивали на  основании данных стандартной ЭКГ через 
1, 2  и  3  нед и по  данным ХМ ЭКГ, проводимого исход‑
но и через 3 нед после начала фармакотерапии. Результа‑
ты исследований до начала фармакотерапии и через 3 нед 
представлены в табл. 3.

У пациентов основной группы средняя доза Лапорит‑
мина, необходимая для  достижения эффективного влия‑
ния на ЖЭ, составила 81,0±20,7 мг / сут. У 23 (46 %) паци‑
ентов суточная доза Лапоритмина составила 75 мг / сут, 
у 2 (4 %) пациентов потребовалось увеличить дозу Лапо‑
ритмина до 150 мг / сут.

У  больных в  основной группе отмечено более зна‑
чительное увеличение интервала PQ (163,0±37,5 мс) 
по  сравнению с  контрольной группой (156,4±26,2 мс). 
Отмечено снижение длительности интервала QRS 
(92,8±15,3 мс против 93,4±14,3 мс в  контрольной груп‑
пе). Необходимо также отметить, что в основной и кон‑
трольных группах отсутствовали ЖЭ.

По  данным ХМ ЭКГ отмечены более низкие сред‑
недневная ЧСС  – 81  (66–99) уд / мин против 84  (64–

Таблица 2. Сравнительный анализ первичного критерия оценки эффективности по данным ХМ ЭКГ (тест Фишера)

Группа Динамика числа ЖЭ 
по данным ХМ ЭКГ Дисперсия F относительная 

дисперсии p

Основная 88,2±11,5 196,7
1,41 0,23

Контрольная 87,5±9,8 139,5
ХМ ЭКГ – холтеровское мониторирование электрокардиограммы; ЖЭ – желудочковая экстрасистола.

Таблица 3. Динамика показателей ЭКГ и ХМ ЭКГ на фоне терапии в основной и контрольной группах

Показатель
Основная группа

р
Контрольная группа

рдо начала  
терапии 

через 3 нед 
терапии

до начала  
терапии 

через 3 нед 
терапии

Результаты ЭКГ
Средняя ЧСС, уд / мин 75,4±11,1 70,9±9,7 >0,05 75,6±12,5 69,9±9,1 >0,05
PQ, мс 154,3±30,6 163,0±37,5 >0,05 156,0±28,5 156,4±26,2 >0,05
QRS, мс 90,4±13,3 92,8±15,3 >0,05 90,6±14,6 93,4±14,3 >0,05
QT, мс 337,4±50,7 342,8±37,9 >0,05 321,8±51,8 344,2±34,1 >0,05
Количество ЖЭ в 1 мин 2 (2–6) 0 (0–1) <0,01 2 (2–7) 0 (0–2) <0,01

Результаты ХМ ЭКГ
Среднедневная ЧСС, уд / мин 82 (62–107) 84 (64–101) >0,05 79 (64–94) 81 (66–99) >0,05
Средненочная ЧСС, уд / мин 63 (49–98) 62 (47–90) >0,05 60 (49–66) 60 (54–83) >0,05
Среднесуточная ЧСС, уд / мин 75 (55–95) 76 (51–95) >0,05 72 (60–78) 72 (62–93) >0,05
Общее число ЖЭ 2342 (955–16 756) 154 (0–2842) <0,01 2461 (413–10 342) 203 (0–1672) <0,01
Изолированные ЖЭ 2306 (863–16 752) 154 (0–2824) <0,01 2158 (367–10 342) 176 (0–1672) <0,01
Данные представлены в виде M±SD или Me (min – max). ЭКГ – электрокардиограмма;  
ХМ – холтеровское мониторирование; ЧСС – частота сердечных сокращений; ЖЭ – желудочковая экстрасистола.
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101) уд / мин, средненочная  – 60  (54–83) уд / мин про‑
тив 62 (47–90) уд / мин и среднесуточная ЧСС – 72 (62–
93) уд / мин против 76  (51–95) уд / мин в  контрольной 
группе по сравнению с основной.

В  результате проводимой фармакотерапии достигну‑
ты более низкие показатели желудочковых нарушений 
ритма в  основной группе больных. Крайне важным яв‑
ляется значительное снижение общего числа ЖЭ в  ос‑
новной группе – 154 (0–2824) по сравнению с контроль‑
ной группой – 203 (0–1672). Отмечено также уменьше‑
ние числа изолированных ЖЭ –154 (0–2824) в основной 
группе против 176 (0–1672) в контрольной.

За время участия в исследовании ни у одного пациента 
основной и контрольной групп не зарегистрировано не‑
желательных явлений. Отклонений от  протокола иссле‑
дования не выявлено.

Обсуждение
Тактика выбора ААП для лечения желудочковых нару‑

шений ритма сердца у больных с органической патологи‑
ей сердца весьма сложна и имеет много противоречивых 
аспектов.

Наиболее изучены результаты применения антиарит‑
мических средств у  больных, перенесших инфаркт мио‑
карда. Широко известное исследование CAST (Cardiac 
Arrythmia Suppression Test) показало, что  подавление 
ЖЭ с помощью препаратов класса IС флекаинида, энкаи‑
нида и морицизина приводило к значительному повыше‑
нию риска внезапной и общей смерти [11]. Негативное 
влияние на жизненный прогноз у постинфарктных боль‑
ных отмечено при использовании препаратов классов IА 
и  IВ. В  связи с  этим подобные исследования, связанные 
с оценкой эффективности и безопасности ААП класса I, 
длительное время не проводились.

Важно отметить, что во  всех исследованиях, пока‑
завших негативное влияние ААП I класса на  прогноз 
у  больных ишемической болезнью сердца, эти препара‑
ты назначались длительно, непрерывно и в  высоких до‑
зах. При ретроспективном анализе результатов исследо‑
ваний CAST было отмечено, что  подавление ЖЭ малы‑
ми дозами ААП может способствовать снижению риска 
ВСС [12].

Несмотря на то  что  настоящее исследование прове‑
дено в 2017 г., принципиальные задачи и цели этой рабо‑
ты соответствуют существующим и актуальным клиниче‑
ским рекомендациям [1], что является важным при оцен‑
ке возможностей фармакотерапии у больных с ЖЭ.

Важно отметить, что подобное исследование не еди‑
нично, и  это еще  раз указывает на  актуальность про‑
блемы. Так, по  данным некоторых исследований, ан‑
тиаритмическая эффективность Аллапинина состави‑
ла более 60 %, а эффективность препарата в отношении 

подавления желудочковых эктопических нарушений 
ритма – 80 % [13].

Лапоритмин также оказался эффективным в  отноше‑
нии желудочковых нарушений ритма сердца у  курящих 
больных без структурных нарушений сердца [11], что до‑
казывает его безопасность и эффективность в отношении 
применения препарата у больных данной категории.

Антиаритмическая активность и  безопасность лаппа‑
конитина гидробромида при  ЖЭ у  больных без  органи‑
ческой патологии сердца подтверждена в работах других 
авторов [14, 15].

Результаты нашего исследования показали, что  ЖЭ, 
даже в  отсутствие статистически значимого влияния 
на гемодинамику, может существенно ухудшать КЖ боль‑
ных. Результаты оценки КЖ больных по  данным опрос‑
ника показали, что в обеих группах до начала лечения КЖ 
было снижено. Эти данные находят подтверждение в ра‑
ботах других авторов. Применение ААП, содержащих 
лаппаконитина гидробромид, в течение короткого време‑
ни (3 нед) и при оптимальном суточном дозировании яв‑
ляется эффективным и безопасным у больных с желудоч‑
ковыми нарушениями ритма.

Заключение
При  сравнительном анализе оригинального препара‑

та Аллапинин и  генерического препарата Лапоритмин 
при  желудочковой экстрасистолии у  больных без  струк‑
турной патологии сердца, имеющих показания к проведе‑
нию антиаритмической терапии, не  выявлено статисти‑
чески значимых различий по  первичному критерию эф‑
фективности. Терапия обоими препаратами показала 
сопоставимую высокую эффективность по снижению чис‑
ла желудочковых экстрасистол, превышающую значение 
75∆%, установленную в качестве критерия первичной эф‑
фективности в протоколе клинического исследования. Оба 
препарата демонстрировали хорошую переносимость.

Ограничения исследования
Ограничением исследований являлся его открытый 

характер, однако с целью снижения влияния этого аспек‑
та на  валидность исследования все исследователи био‑
аналитической лаборатории не  имели доступа к  плану 
рандомизации до окончания исследования и подготовки 
отчета.
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