
П
роте в низці рандомізова�

них багатоцентрових до�

сліджень (Coplen, CAST�I,

CAST�II та ін.) показано, що три�

вале застосування антиаритмічних

препаратів (ААП) I класу (за кла�

сифікацією Vaughan Williams) мо�

же несприятливо впливати на

прогноз. У цілому вивченню цього

питання присвячено 61 дослі�

дження, в які сумарно було вклю�

чено 23 486 хворих.

Сучасні уявлення про ефектив�

ність і безпечність лікування ААП

базуються насамперед на відомос�

тях про їх вплив на так звані "кін�

цеві точки": загальну смертність і

раптову смерть (РС) пацієнтів.

Препарати, що мають власти�

вості антиаритміків II і III класу,

знижують ризик РС. Підтверджен�

ням цього є результати великої

кількості багатоцентрових дослі�

джень, таких як MIAMI, GMT,

SMT, BASIS, EMIAT, EPASMA,

SSSD та ін.

Одним із препаратів, що поєд�

нують властивості ААП II і III кла�

су, є соталол. Він містить суміш

право� й лівообертаючого стерео�

ізомерів. На 60% соталол скла�

дається з лівообертаючого ізомеру

(l�соталолу), який наполовину є

β�адреноблокатором, а наполовину

збільшує тривалість потенціалу дії

кардіоміоцитів (КМЦ). 40% сота�

лолу – це правообертаючий ізомер

(d�соталол), який має практично

всі властивості ААП III класу.

У відділі клінічної фармакології

і фармакотерапії ГУ "Інститут те�

рапії імені Л.Т. Малої АМН Ук�

раїни" було проведено відкрите

дослідження з оцінки ефектив�

ності та переносимості препарату

Соритмік (таблетки по 160 мг) ви�

робництва ЗАТ "Київський віта�

мінний завод" порівняно з анало�

гічним брендовим препаратом за�

рубіжної фармкомпанії у пацієнтів

з ішемічною хворобою серця (ІХС):

стенокардією напруження ІІ–ІІІ

функціонального класу (ФК) у поєд�

нанні зі шлуночковою екстрасис�

толією (ШЕ).

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
ДОСЛІДЖЕННЯ

У дослідженні взяло участь 60

пацієнтів, які перебували на ліку�

ванні в клініці або спостерігалися

в поліклініці ГУ "Інститут терапії

імені Л.Т. Малої АМН України"

і відповідали критеріям вклю�

чення/виключення, передбаченим

протоколом. 

Усіх хворих рандомізовано роз�

поділено на дві групи. До групи

пацієнтів, які одержували дослі�

джуваний препарат (1�ша), було

включено 30 осіб, з них – 17 чо�

ловіків і 13 жінок (середній вік ста�

новив 59,8±1,8 року). У 20 хворих

діагностовано ІХС: стабільну стено�

кардію напруження II ФК. У 10

пацієнтів була ІХС: стабільна сте�

нокардія напруження III ФК. Усі

хворі також мали ШЕ. У 16

пацієнтів (53,3%) діагностовано

артеріальну гіпертензію. Хворі, які

увійшли до цієї групи, вживали

Соритмік, таблетки по 160 мг (ви�

робництва ЗАТ "Київський віта�

мінний завод") у початковій дозі

160 мг (1 таблетка) 1 раз на добу; з

інтервалом у 3 доби дозу препарату

поступово підвищували (по 80 мг)

до максимально переносимої (до

досягнення рівня ЧСС=50 уд./хв

або розвитку симптомної бради�

кардії), але не більше ніж 320 мг на

добу за 2 вживання (по 1 таблетці

2 рази на добу); за тиждень до

закінчення лікування дозу препа�

рату поступово знижували до по�

чаткової.

До групи порівняння (2�га) вклю�

чено 30 пацієнтів (16 чоловіків і 14

жінок, середній вік – 57,6±2,3 року)

з ІХС: стабільною стенокардією

напруження в поєднанні зі ШЕ. У

18 хворих – II ФК, у 12 пацієнтів –

III ФК. 18 пацієнтів страждали ар�

теріальною гіпертензією. Хворі цієї

групи застосовували референтний

препарат європейського виробника

за аналогічною схемою.

Висновок про ефективність і пе�

реносимість досліджуваного пре�

парату робили на підставі порів�

няння даних, отриманих згідно з

протоколом у ході обстеження

пацієнтів. Аналіз ефективності ви�

конували у хворих, які одержали

повний курс лікування досліджу�

ваним препаратом. Аналіз перено�

симості проводили у всіх пацієн�

тів, які вживали препарат хоча б

1 день.

Ефективність і переносимість

оцінювали за пропонованими у

відповідних розділах шкалами, ста�

тистично обробляли й порівнюва�

ли в основній і контрольній групах.

За результатами клінічного випро�

бування складено звіт, який містить

повну інформацію про проведене

дослідження.

Нормальність розподілу число�

вого масиву даних визначали за

допомогою показників асиметрії

(As) і ексцесів (Ex), а також їх се�

редніх квадратичних відхилень δА,

δЕ. Перевірку гіпотези про то�

тожність середніх величин двох

груп проводили за допомогою

двохвибіркового t�критерію Стью�

дента. Під час перевірки статис�

тичної гіпотези про тотожність се�

редніх величин чи відхилень у ди�

наміці спостереження застосували

одновибірковий t�критерій Стью�

дента. Оцінку відмінностей за час�

тотою появи ознаки в групах про�

водили за допомогою методу, за�

снованого на розподілі різниці

відносних частот (метод Пуассо�

на). Дані представлені у вигляді

М±m, де М – середня величина, m –

стандартна похибка середньої ве�

личини. Розрахунки проводили на

PC за допомогою пакету приклад�

ної програми STATISTICA 6.0

(StatSoft. Inc.).

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

Пацієнти обох груп були порів�

нювані за статтю й віком. На мо�

мент включення в дослідження

хворі порівнювальних груп до�

стовірно не відрізнялися між со�

бою за толерантністю до фізично�

го навантаження (ФК стенокардії

напруження) і параметрами добо�

вого моніторування ЕКГ (середній

рівень ЧСС, кількість ШЕ), QTc

(ЕКГ) і рівнем АТ. 

Під час вивчення даних лабора�

торних обстежень (параметри за�

гального та біохімічного аналізів

крові, загального аналізу сечі) не

виявлено достовірних відміннос�

тей між групами.

Оцінку ефективності проводили

на підставі зменшення кількості

одиничних шлуночкових екто�

пічних скорочень на 50% згідно зі

шкалою:

На 21�й день терапії препаратом

Соритмік виявлено достовірне

зниження кількості одиничних

шлуночкових ектопічних комп�

лексів (з 9 600,2±302,8 до 4 358,9±
687,5 комплексів на добу, у серед�

ньому по групі – на 67,6±10,5%). 

Аналогічний характер динаміки

досліджуваного параметра виявле�

ний і в референтній групі. Дос�

товірних відмінностей між група�

ми на момент закінчення дослі�

дження не встановлено. 

Результати оцінки клінічної

антиаритмічної ефективності тес�

тованого препарату Соритмік на�

ведено в таблиці.

Індивідуальний аналіз показав,

що у 17 (56,7%) хворих на тлі

застосування Соритміку добова

кількість шлуночкових екстрасис�

тол зменшилася більше ніж у 2 ра�

зи, що, згідно з критеріями, перед�

баченими протоколом, було

оцінено як висока ефективність.

У 13 хворих після курсового за�

стосування максимально перено�

симої дози препарату Соритмік

кількість шлуночкових екстрасис�

тол зменшилася менше, ніж на

50%. Ці дані дали підстави говори�

ти про те, що препарат у цих

пацієнтів був неефективним. 

Разом з тим у 21 (70%) хворого,

що приймали максимально перено�

симу дозу референтного лікарсько�

го засобу, добова кількість шлуноч�

кових екстрасистол зменшилася на

50%. Проте статистичний аналіз не

виявив достовірних відмінностей

порівняно з групою тестованого

препарату (див. таблицю).

Таким чином, Соритмік мав

зіставний антиаритмічний ефект

порівняно з референтним препара�

том (див. таблицю), при зіставній

максимально переносимій добовій

дозі (258,7±11,3 проти 232,8±9,5 мг

відповідно) і був високоефектив�

ним у 56,7% хворих.

Переносимість препарату

оцінювали на підставі:

✓ об'єктивних даних, отрима�

них у процесі лікування. З цією

метою в динаміці спостереження

проводили об'єктивний огляд

пацієнтів, що включав вимірюван�

ня АТ, ЧСС, QTc;

✓ динаміки даних лаборатор�

ного обстеження; 

✓ повідомлень хворого про

побічні реакції. 

Не зареєстровано жодного ви�

падку дострокового виключення

пацієнтів із дослідження, у тому

числі через розвиток побічних

ефектів. 

Не було встановлено дос�

товірних змін тривалості нормова�

ного інтервалу QT і даних лабора�

торних досліджень як у динаміці

спостереження, так і порівняно з

референтною схемою терапії. 

Разом з тим у динаміці спостере�

ження відзначали достовірне зни�

ження середньодобової ЧСС як у

групі тестованого препарату, так і в

контрольній (на 14,4% (р<0,05) і

на 28% (р<0,01) відповідно по гру�

пах), а також рівня САТ (на 11,7%

(р<0,02) і на 14,5% (р<0,01)

відповідно по групах). 

Достовірних відмінностей між

групами не виявлено. Динаміка

вищеперерахованих параметрів

може бути пояснена фармако�

логічним профілем досліджувано�

го та контрольного препаратів. Во�

на не впливала на стан більшості

хворих, за винятком зазначених

випадків. 

Таким чином, препарат Сорит�

мік добре переносився пацієнтами

й не поступався референтному

лікарському засобу. 

ВИСНОВКИ
1. З урахуванням широкого спек�

тра антиаритмічної дії, щодо слабкої
здатності до агравації порушень рит�
му, задовільної переносимості, мож�
ливості застосування при помірній
дисфункції лівого шлуночка, швид�
кого початку дії та передбачуваності
результату тривалого лікування, зас�
тосування соталолу є важливою лан�
кою у медикаментозній терапїї па�
роксизмальних аритмій. 

2. Лікарський засіб Соритмік
(таблетки) виробництва ЗАТ "Київсь�
кий вітамінний завод" (Україна) чи�
нить достовірну антиаритмічну дію.

3. Таблетки Соритмік добре пе�
реносяться хворими, не спричиню�
ють патологічних змін лабораторних
показників біологічних середовищ
організму.

4. Не виявлено достовірних від�
мінностей в ефективності та перено�
симості тестованого препарату Со�
ритмік і референтного лікарського
засобу. 
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ЕФЕКТИВНІСТЬ СОТАЛОЛУ ПРИ ЛІКУВАННІ ІШЕМІЧНОЇ ХВОРОБИ СЕРЦЯ
Ю.С. РУДИК, С.Н. ПИВОВАР, ГУ "Інститут терапії імені Л.Т. Малої АМН України", відділ клінічної фармакології і фармакотерапії

Аритмологія – один із найбільш суперечливих розділів
кардіології. Чимало аритмій негативно впливає на якість
життя та має несприятливе прогностичне значення,
тому ця патологія потребує лікування.

Висока ефективність
Зменшення кількості одиничних

ектопічних скорочень на 50%

Відсутність ефективності
Відсутність зменшення кількості
одиничних ектопічних скорочень

Клінічна ефективність Соритміку на 21�й день дослідження
порівняно з референтним препаратом

Показник
Групи

p
1#ша, n=30 2#га, n=30

Висока ефективність 17 (56,7%) 21 (70%) >0,05

Відсутність ефективності 13 (43,3%) 9 (30%) >0,05

Р

РПеред застосуванням обов’язково ознайомтеся з інструкцією, що додається до упаковки


