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Широкая распространенность нарушений ритма сердца и их  неблагоприятное влияние на качество жизни, на возникновение внезапной сердечной смерти (ВСС) определяют важность антиаритмического лечения. По данным суточного мониторирования ЭКГ только 15% больных ИБС не имеют нарушений ритма и проводимости, у остальных наблюдаются желудочковые аритмии (Мазур Н. А., 1995). 
Фибрилляция предсердий (ФП) в 2 раза повышает риск смерти от всех причин и в 2,4 раза риск смерти от сердечных причин (1). Клинические исследования показали, что риск ВСС  ассоциирован с желудочковыми экстрасистолами «высоких градаций». Доказано, что применение антиаритмических препаратов (б-блокаторы, амиодарон) позволяет предотвратить синкопальные эпизоды в 75% случаев, уменьшает на 29% риск возникновения ВСС, на 13% снижает общую смертность(1).
Известные данные о проаритмогенных свойствах и других побочных действиях антиаритмических препаратов требуют индивидуального подхода в выборе препарата.

Широко известным и применяемым препаратом, для которого доказано положительное влияние на прогноз пациента с нарушениями ритма сердца является амиодарон. Однако, из-за ряда отрицательных побочных эффектов применение его ограничено.
Так, при использовании амиодарона возможно: отложение липофусцина в эпителии роговицы, фотосенсибилизация, развитие гипо или гипертиреоза, нарушение функции печени, тошнота, периферическая нейропатия, тремор, пульмонит, альвеолит.
В Рекомендациях Европейского общества кардиологов (ESC) по ведению пациентов с фибрилляцией предсердий 2006 г соталолу отдается предпочтение для поддержания синусового ритма у больных без сердечной недостаточности (2).
Поэтому, по нашему мнению, перспективным является изучение эффективности антиаритмического действия альтернативного, сходного по клиническим показаниям с амииодароном нового отечественного препарата Соритмика (соталола) производства ЗАО «Киевский витаминный завод», Украина. Соталол является комбинированным антиаритмическим препаратом, сочетающим свойства b-адреноблокатора и блокатора калиевых каналов, т. е. по классификации относится к антиаритмикам II и III классов.
Целью настоящего исследования явилось клиническое изучение действия Соритмика у больных ИБС и некоронарогенными болеваниями сердца (НБС), имеющих противопоказания к назначению амиодарона или прекративших его приём вследствие неэффективности или непереносимости. Показаниями к назначению Соритмика явились:
1. медикаментозная кардиоверсия (МКВ) у больных с трепетанием предсердий (ТП);

2. поддержание синусового ритма у пациентов с рецидивирующей пароксизмальной или персистирующей ФП;

3. лечение желудочковых тахиаритмий (ЖТ) и экстрасистолий (ЖЭ).
Материал и методы
В исследовании приняли участие 20 пациентов (9 мужчин и 11 женщин), средний возраст 52,4 лет с диагнозом ИБС -16 пациентов и некоронарогенными болезнями сердца (миокардит, пролапс митрального клапана, синдром WPW) – 4 пациентов. Сопутствующая артериальная гипертензия отмечена у 12 пациентов. У пациентов регистрировались следующие нарушения ритма: фибрилляция (трепетание) предсердий, частая желудочковая экстрасистолия, желудочковая тахиаритмия. В соответствие с показаниями пациенты были разделены на 3 группы:1-я группа – больные с трепетанием предсердий, нуждавшиеся в медикаментозной кардиоверсии, 2-я группа - в поддержании синусового ритма при персистирующей ФП и 3-я группа – пациенты с желудочковой экстрасистолией или желудочковой тахиаритмией. 
1-я группа включала 4 больных (1 мужчина и 3 женщины) в возрасте от 41 до 65 лет (средний возраст 54,7 лет). Все пациенты страдали ИБС.
2-я группа 9 человек (5 мужчин и 4 женщины) в возрасте от 31 до 65 лет (средний возраст 46,2 лет). ИБС имелась у 7 (70%) пациентов, НБС - 2 пациента.
3-я группа включала 7 человек (3 мужчин и 4 женщины) в возрасте от 39 до 65 лет (средний возраст 51,4 лет). ИБС имелась у 5 (65%) пациентов, НБС - 2 пациента.
Таблица 1. Клиническая характеристика исследуемых больных

	Показатель
	1-группа
	2-группа
	3-группа 

	Число больных
	4
	9
	7

	Мужчины/женщины
	1\3
	5\4
	3/4

	Возраст, годы
	54,7
	46,2
	51,4

	ИБС
	4
	7
	5 

	НБС
	-
	2
	2 


Соритмик в дозе 80-160 мг 2 раза в день назначался на фоне базисной терапии основного заболевания. За время исследования пациенты совместно с Соритмиком одновременно не принимали каких-либо других антиаритмических препаратов.
Оценка эффективности Соритмика производилась на основании динамики субъективной симптоматики и данных инструментальных исследований.

Анализировались количество эпизодов тахикардии, выраженность перебоев в области сердца (в баллах).
Суточное мониторирование ЭКГ осуществлялось на аппарате «Ритм» (Кировоград), запись стандартной ЭКГ с вычислением корригированного интервала QT .
Статистический анализ включал оценку достоверности данных, рассчитанных как M+m, с помощью коэффициента t Стьюдента. Для оценки достоверности полученных результатов был принят уровень значений p<0,05.

Результаты исследования
В 1-й группе (больные с трепетанием предсердий) восстановление синусового ритма на фоне лечения Соритмиком произошло у 1-го пациента из 4-х. Средняя суточная доза составила 320 мг. Во всех случаях до назначения Соритмика проводились безуспешные попытки медикаментозной кардиоверсии кордароном и чрезпищеводная электрокардиостимуляция (ЧПЭКС). От электрической кардиоверсии больные отказывались. 
У больной К., страдавшей трепетанием предсердий, на фоне ИБС, полной блокады ЛНПГ (рис.1), несмотря на проведение антикоагулянтной терапии,  восстановление синусового ритма (рис. 2) осложнилось острой тромбоэмболией плечевой артерии. Произведена экстренная операция – тромбэмболэктомия из плечевой артерии. Кровообращение в руке восстановлено.

В 3-х других случаях не удалось восстановить синусовый ритм ни кордароном ни соритмиком ни проведением ЧПЭКС. Однако, частота сердечных сокращений  при трепетании предсердий успешно контролировалась приёмом Соритмика и снизилась на 35%. Средняя суточная доза – 280 мг
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Рисунок 1. Трепетание предсердий. Блокада ЛНПГ.         Рисунок 2. Синусовый ритм. Блокада ЛНПГ.
Во 2-й группе пациентов поддержание синусового ритма во время приёма Соритмика  оказалось эффективным в 67% (у 6 пациентов из 9). Средняя суточная доза составила 213 мг.
В 3-й группе лечение желудочковых тахиаритмий и экстрасистолий оказалось эффективным в 71% случаев (у 5 пациентов из 7). У больной Б., страдавшей частой желудочковой экстрасистолией по типу бигимении, предыдущее лечение б-блокаторами, кордароном было неэффективным. Прием Соритмика в дозе 160 мг 2 раза в день полностью устранял экстрасистолию.
Больному Р. с остро возникшей желудочковой тахиаритмией на фоне ИБС, повторного инфаркта миокарда (рис.3) не удавалось восстановить синусовый ритм на протяжении 6-ти суток. Больной безуспешно получал кордарон. Назначение Соритмика в суточной дозе 160 мг привело к восстановлению синусового ритма (рис.4) в течение суток.
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Рисунок 3. Желудочковая тахиаритмия.
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Рисунок 4. Синусовый ритм.

Уменьшение субъективных проявлений желудочковой экстрасистолии, касающейся уменьщения ощущения перебоев в области сердца, коррелировали с данными ЭКГ и холтеровского мониторирования (табл.2).

Таблица 2. Результаты Холтеровского мониторирования ЭКГ 
	
	2-группа
	3-группа

	Количество эпизодов
	До

лечения
	После

лечения
	%

изменения
	До

лечения
	После

лечения
	%

изменения

	СВЭ
	827
	422
	-49
	34
	26
	-24

	ЖЭ
	241
	140
	-42
	726
	514
	-46

	БИГ
	21
	10
	-55
	85
	37
	-57

	ТАХ
	78
	51
	-35
	68
	11
	-84

	АРИТ
	14
	5
	-62
	25
	14
	-41


Примечания: СВЭ - суправентрикулярная экстрасистолия; ЖЭ – желудочковая экстрасистолия; БИГ – бигимения; ТАХ – тахикардия; АРИТ – аритмия.
Как во 2-й, так и в 3-й группе при проведении суточного мониторирования ЭКГ отмечалось уменьшение общего количества ЖЭ в среднем на 44%, эпизодов желудочковых бигимений – на 56%, эпизодов тахиаритмий в среднем на 59%.
При анализе динамики электрокардиографических интервалов PQ и QT после 2-х недель терапии тенденция к удлинению интервалов PQ и QT оказалась статистически не существенной. Интервал RR увеличился на 22,5%, соответственно уменьшилась ЧСС. 
Таблица 3. Динамика электрокардиографических интервалов PQ, QTk и RR. 
	Интервалы
ЭКГ
	Длительность

сек
	Длительность

сек
	%

изменения

	PQ
	0,164
	0,173
	+6,25

	QTk
	0,391
	0,429
	+9,71

	RR
	0,713
	0,872
	+22,5


Примечания: QTk – корригированный интервал QT
2 пациента 2-й группы и 2 пациента 3-й группы прекратили приём Соритмика. В одном случае в связи с неэффективностью препарата по отношению к желудочковой бигимении, в другом – в связи с субъективным ухудшением самочувствия при урежении ЧСС до 55 в 1 минуту и в 1-м случае в связи с усугублением удушья на фоне обострения сопутствующего ХОЗЛ.
Обсуждение
Результаты нашего исследования свидетельствуют, что применение Соритмика оказалось достаточно эффективным и в случаях резистентных к лечению амиодароном.
Наблюдаемый нами положительный эффект Соритмика в восстановлении синусового ритма у больной с трепетанием предсердий представляет клинический интерес, т.к. в Европейских Рекомендациях 2006 г (2) указаны стандарты фармакологической кардиоверсии при фибрилляции предсердий, где соталол для этих целей не показан, и ничего не сказано о возможности применения соталола для восстановления синусового ритма у больных с трепетанием предсердий. Учитывая различия электрофизиологических механизмов ФП и ТП, должна отличаться и тактика лечения этих аритмий (3). 

Полученное тромбоэмболическое осложнение (острая тромбоэмболия плечевой артерии), по видимому, обусловлено трудностью подбора адекватной дозы антикоагулянтной терапии из-за известных сложностей в лабораторном контроле показателей свёртываемости крови (МНО).
Достаточно высокая эффективность Соритмика (67%) в поддержании синусового ритма у больных с рецидивирующей пароксизмальной или персистирующей ФП соответствует Европейским Рекомендациям 2006 г, где соталол является препаратом выбора при лечении указанной категории больных без выраженной сердечной недостаточности. Это указывает на идентичность фармакологических свойств отечественного препарата Соритмика и соталола. 
Представляет клинический интерес случай успешного лечения Соритмиком желудочковой тахикардии у больного с ИБС после безуспешных попыток восстановления ритма «традиционными» медикаментами кордароном и лидокаином.

Эффективность Соритмика выявлена и в случаях лечения частых желудочковых экстрасистолий, резистентных к б-блокаторам и к амиодарону. 
Отсутствие положительных результатов, как правило, наблюдалось у больных, получавших Соритмик в небольшой дозе 160 мг в сутки и менее. Более высокие дозы наряду с положительным результатом вызывали побочные эффекты: брадикардию, одышку, кашель. Уменьшение дозы препарата уменьшало и положительный эффект. В 20% случаев приём Соритмика досрочно прекращён: из-за выраженной брадикардии - у 2-х больных 10(%), и из-за обострения сопутствующих ХОЗЛ - у 2-х больных (10%). Отсутствие положительного клинического эффекта  наблюдалось у 8 пациентов (40%).
Заметного ухудшения проводимости по данным ЭКГ (удлинения интервала РQ и QT) за 2-х недельный период лечения не зарегистрировано.
Улучшение субъективного самочувствия у большинства больных (55%) ИБС и НБС (уменьшение перебоев в работе сердца, приступов тахикардии, повышение толерантности к физической нагрузке) обусловлено улучшением гемодинамики вследствие нормализации сердечного ритма.

Выводы

На основании результатов открытого клинического испытания по оценке эффективности и переносимости препарата Соритмик, таблетки по 160 мг производства ЗАТ «Киевский витаминный завод» установлено, что  следующее.
· Лекарственный препарат Соритмик у больных с трепетанием предсердий способен восстанавливать синусовый ритм.
· У больных с рецидивирующей пароксизмальной или персистирующей формой мерцательной аритмии препарат поддерживает нормальный синусовый ритм в 67%.
· Препарат уменьшает количество желудочковых экстрасистол в сутки в среднем по группам на 51%, способен восстанавливать синусовый ритм при желудочковой тахикардии.

· На фоне терапии препаратом Соритмик определялось улучшение общего состояния больных: уменьшение одышки, улучшение физической работоспособности. Препарат отличает относительно хорошая переносимость и безопасность – минимальное количество значимых побочных эффектов.
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