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Мар це вич С.Ю. — Но вая ле ка р ствен ная фор ма ни фе ди пи на про лон ги ро ван но го действия – ни фе кард3XL

Ан та го нис ты каль ция (АК) яв ля ют ся од ной из
ос нов ных групп ги по тен зив ных пре па ра тов. По
час то те наз на че ния при ар те ри аль ной ги пер то нии
АК в боль ши н стве стран за ни ма ют пер вое мес то.
Это объ яс ня ет ся вы со кой эф фек тив ностью и бе зо -
пас ностью этих пре па ра тов, а так же не боль шим
спект ром про ти во по ка за ний к ним. В пос лед нее
вре мя ста ло со вер шен но оче вид ным, что пред поч -
те ние сле ду ет от да вать АК вто ро го по ко ле ния, т.е.
пре па ра там прод лен но го действия, ко то рые мож но
наз на чать 1 раз в день и ко то рые, по срав не нию с
АК пер во го по ко ле ния, об ла да ют зна чи тель но
мень шим ко ли че ст вом по боч ных эф фек тов [1, 2, 3].

К со жа ле нию, в ре аль ной кли ни чес кой прак ти ке
вра чи до сих пор час то про дол жа ют от да вать пред -
поч те ние АК пер во го по ко ле ния, не ред ко объ яс няя
это бо лее низ кой сто и мостью та ких пре па ра тов.
По яв ле ние но вых, от но си тель но не до ро гих, АК
вто ро го по ко ле ния в зна чи тель ной сте пе ни ре ша ет
проб ле му дос туп нос ти ле че ния сов ре мен ны ми АК.

Целью нас то я ще го ис сле до ва ния яв ля лось изу -
че ние эф фек тив нос ти и бе зо пас нос ти но вой ле ка р -
ствен ной фор мы ни фе ди пи на про лон ги ро ван но го

действия – Ни фе кар да3XL у боль ных с мяг кой и
уме рен ной эс сен ци аль ной ар те ри аль ной ги пер то -
ни ей в срав не нии с тра ди ци он ной ле ка р ствен ной
фор мой ни фе ди пи на – обыч ны ми таб лет ка ми.

Ма те ри ал и ме то ды
Исследование проведено с использованием

рандомизированного перекрестного метода.
Про то кол ис сле до ва ния был одоб рен Не за ви си -

мым эти чес ким ко ми те том ГНИЦ про фи лак ти чес -
кой ме ди ци ны. Каж дый боль ной под пи сы вал пись -
мен ную фор му ин фор ми ро ван но го сог ла сия на
учас тие в ис сле до ва нии. Ис сле до ва ние про во ди лось
с по мощью ран до ми зи ро ван но го пе рек ре ст но го ме -
то да.

Кри те ри я ми включе ния в ис сле до ва ние бы ли
на ли чие эс сен ци аль ной ар те ри аль ной ги пер то нии
мяг кой и уме рен ной сте пе ни вы ра жен нос ти (сис то -
ли чес кое ар те ри аль ное дав ле ние бо лее 140 мм рт.
ст., но ме нее 180 мм рт.ст. и/или ди ас то ли чес кое ар -
те ри аль ное дав ле ние бо лее 90 мм рт.ст., но ме нее
110 мм рт.ст.)

В ис сле до ва ние не вклю ча лись боль ные с симп -
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Ре зю ме
В многоцентровом рандомизированном перекрестном исследовании изучена эф фек тив ность и бе зо пас ность но -

вой ле ка р ствен ной фор мы ни фе ди пи на (НФ) про лон ги ро ван но го действия – Ни фе кар да<XL — в срав не нии с обыч -
ны м НФ. 

Все го в ис сле до ва ние вклю че но 147 боль ных мяг кой и уме рен ной АГ (61 муж чи на и 86 жен щин) в воз рас те от
21 до 81 го да. Пос ле конт роль но го пе ри о да боль ным с по мощью ран до ми зи ро ван но го ме то да наз на ча ли ли бо Ни фе -
кард<XL, ли бо Ко рин фар. Дли тель ность ле че ния каж дым пре па ра том сос тав ля ла 1 ме сяц, пос ле чего боль ным, по -
лу чав шим Ни фе кард<XL, наз на ча ли в те че ние 4 не дель Ко рин фар, а боль ным, по лу чав шим Ко рин фар – Ни фе -
кард<XL. Эф фек тив ность ле че ния оце ни ва ли с по мощью обыч но го из ме ре ния АД, а так же с по мощью су точ но го
мо ни то ри ро ва ния АД. 

По дан ным ра зо вых из ме ре ний АД, Ни фе кард<ХL ока зы вал бо лее вы ра жен ный эф фект на сис то ли чес кое АД;
по вли я нию на ди ас то ли чес кое АД пре па ра ты бы ли оди на ко во эф фек тив ны. По дан ным су точ но го мо ни то ри ро ва -
ния АД, оба пре па ра та вы зы ва ли дос то вер ное сни же ние сис то ли чес ко го, ди ас то ли чес ко го и сред не го АД, а так -
же ин дек сов вре ме ни сис то ли чес ко го и ди ас то ли чес ко го АД, зна чи мых раз ли чий меж ду пре па ра та ми вы яв ле но не
бы ло. По боч ные яв ле ния без негативных последствий ре ги ст ри ро ва лись в 33 слу ча ях при при ме не нии Ко рин фа ра и
в 16 слу ча ях – при при ме не нии Ни фе кар да<XL. Результаты исследования позволяют констатировавать, что но -
вая ле ка р ствен ная фор ма ни фе ди пи на про лон ги ро ван но го действия – Ни фе кард<XL < яв ля ет ся эф фек тив ным, бе -
зо пас ным и дос туп ным пре па ра том и мо жет быть ре ко мен до ван для дли тель но го ле че ния боль ных ар те ри аль ной
ги пер то ни ей.
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то ма ти чес кой ар те ри аль ной ги пер то ни ей,  нес та -
биль ной сте но кар ди ей, не дав но пе ре не сен ным ост -
рым ин фа рк том ми о кар да, зас той ной сер деч ной не -
дос та точ ностью (NYHA III3IV класс), ге мо ди на ми -
чес ки зна чи мы ми по ро ка ми серд ца, по ра же ни ем
пе че ни и по чек, тя же лы ми на ру ше ни я ми рит ма и
про во ди мос ти, не дав но пе ре не сен ным на ру ше ни ем
моз го во го кро во об ра ще ния, тя же лы ми со пу т ству ю -
щи ми за бо ле ва ни я ми, а так же бе ре мен ные жен щи -
ны и жен щи ны в пе ри од лак та ции. 

Все го в ис сле до ва ние бы ло вклю че но 147 боль -
ных (61 муж чи на и 86 жен щин) в воз рас те от 21 до
81 го да. Сред ний воз раст сос та вил 53,8±12,5 лет.
Дли тель ность за бо ле ва ния ар те ри аль ной ги пер то -
ни ей ко ле ба лась от 1 го да до 52 лет и сос та ви ла, в
сред нем, око ло 13,3±10,2 лет. У 4,1% па ци ен тов в
анам не зе пе ре не сен ный ин фаркт ми о кар да, у 12,2%
при су т ство ва ла сте но кар дия. При этом состояние
всех па ци ен тов с ише ми чес кой бо лезнью серд ца на
мо мент ис сле до ва ния бы ло стабильным.

При пер вом по се ще нии па ци ен том кли ни ки
про во дил ся сбор анам не за, из ме ре ние АД пос ле
103ми нут но го от ды ха. В ка че ст ве ре зуль ти ру ю ще го
АД бра лось сред нее из трех цифр, из ме рен ных че рез
каж дые 2 мин в по ло же нии си дя. Сред нее АД в по -
ло же нии си дя долж но бы ло быть бо лее 139/89 мм рт.
ст. и ме нее 179/109 мм рт. ст. до при е ма ги по тен зив -
ных пре па ра тов. Ес ли па ци ент со от ве т ство вал всем

кри те ри ям вклю че ния, то он под пи сы вал фор му
ин фор ми ро ван но го сог ла сия. Каж дый боль ной дол -
жен был прой ти два кур са ле че ния: стан да рт ным
ни фе ди пи ном (ко рин фар про из во д ства AWD
Pharma, Гер ма ния) и ни фе ди пи ном про лон ги ро ван -
но го действия (Ни фе кард3ХL, про из во д ства ком па -
нии Lek, Сло ве ния). Пос ле до ва тель ность наз на че -
ния кур сов для каж до го боль но го оп ре де ля лась пу -
тем ран до ми за ции. Каж до му кур су ле че ния пред ше -
ст во вал конт роль ный пе ри од про дол жи тель ностью
7 дней, в те че ние ко то ро го боль ные не при ни ма ли
ни ка ких ан ти ги пер тен зив ных пре па ра тов (ри с.  1).
Дли тель ность ле че ния каж дым пре па ра том сос тав -
ля ла 4 не де ли. Пре па ра ты наз на ча лись по схеме:
Ко рин фар в на чаль ной до зе 10 мг 3 ра за в день, Ни -
фе кард3XL в на чаль ной до зе 30 мг 1 раз в день. 

Конт роль АД (в по ло же нии па ци ен та си дя,
триж ды с ин тер ва лом в 2 мин) и час то ты сер деч ных
сок ра ще ний про во ди ли ис ход но, а так же че рез две и
че ты ре не де ли те ра пии. При не дос та точ ном ги по -
тен зив ном эф фек те до зы пре па ра тов уве ли чи ва ли в
2 ра за: Ко рин фа ра до 60 мг/сут (по 20 мг 3 ра за в
день), Ни фе кар да3XL до 60 мг 1 раз в день. Уве ли че -
ние до зы про во ди лось пос ле конт роль но го из ме ре -
ния уров ня АД на вто рой не де ле ис сле до ва ния. 

В са мом на ча ле ис сле до ва ния (до наз на че ния ак -
тив ной те ра пии) и в кон це кур са те ра пии каж дым из
пре па ра тов про во ди ли су точ ное мо ни то ри ро ва ние
АД. Для дан но го ис сле до ва ния ис поль зо ва ли ап па -
ра ты фир мы SCHILLER, мо дель BR3102. Учет и ре -
ги ст ра цию не же ла тель ных по боч ных эф фек тов и
яв ле ний осу ще с твля ли во вре мя каж до го ви зи та.

Оцен ку дан ных про во ди ли с по мощью сис те мы
ста тис ти чес ко го ана ли за и дос тав ки ин фор ма ции –
SAS (Statistical Analysis System). Ис поль зо ва ли как
стан да рт ные ме то ды опи са тель ной ста тис ти ки (вы -
чис ле ние сред них, стан да рт ных отк ло не ний, стан -
да рт ных оши бок, ран го вых ста тис тик и т.д.), так и
из ве ст ные кри те рии зна чи мос ти (χ2, t3кри те рий
Сть ю ден та и т.д.). 

Таб ли ца 1
Показатели артериального давления и частоты

сердечных сокращений до лечения и на фоне лечения
коринфаром и нифекардомzXL (M±m)

Сис то ли � Ди ас то ли� ЧСС
чес кое АД чес кое АД

До ле че ния 153,5 ± 0,6 94,1 ± 0,4 73,5 ± 0,4

Ко рин фар 136 ± 0,7*** 83,8 ± 0,5*** 78,2 ± 0,5***

Ни фе кард�XL 133,9 ± 0,8*** 82,3 ± 0,6*** 76,6 ± 0,5***

Примечание: Звез доч ка ми обоз на че на дос то вер ность раз -
ли чий (*** � р< 0,001) по срав не нию с ис ход ны ми дан ны ми.

Рис. 1. Схема исследования

� Контроль АД, частоты
сердечных сокращений

� АД�мониторирование

� Рандомизация
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Ре зуль та ты
Пол ностью ис сле до ва ние за вер ши ли 127 че ло век.

Вы бы ли из ис сле до ва ния 20 па ци ен тов: от каз без
объ яс не ния при чи ны – 7 че ло век, не эф фек тив ность
те ра пии – 1 че ло век, по боч ные яв ле ния – 9 че ло век,
дру гие при чи ны – 3 че ло ве ка. 

Ни фе кард3XL в до зе 30 мг/день был эф фек ти вен у
108 па ци ен тов, 29 боль ным пот ре бо ва лось уве ли че -
ние до зы пре па ра та до 60 мг/день. Ко рин фар в до зе 30
мг/день был эф фек ти вен у 93 па ци ен тов, уве ли че ние
до зы до 60 мг/день пот ре бо ва лось 41 па ци ен ту. Сред -
няя до за Ни фе кар да3XL  во вре мя ис сле до ва ния сос -
та ви ла 36,4 ± 12,3 мг/день, Ко рин фа ра  — 39,2  ± 13,9
мг/день.

По дан ным ра зо вых из ме ре ний АД, Ни фе кард3ХL
ока зы вал бо лее вы ра жен ный эф фект на сис то ли чес -
кое АД, раз ли чия меж ду пре па ра та ми бы ли ста тис ти -
чес ки зна чи мы ми (р < 0,05). По вли я нию на ди ас то -
ли чес кое АД пре па ра ты бы ли оди на ко во эф фек тив -
ны. На фо не при е ма обо их пре па ра тов ре ги ст ри ро ва -
лось нез на чи тель ное уве ли че ние час то ты сер деч ных
сок ра ще ний, при этом вли я ние Ни фе кар да3XL на
дан ный по ка за тель бы ло ме нее зна чи тель ным, од на -
ко дос то вер ной раз ни цы меж ду пре па ра та ми не от ме -
ча лось (таб л. 1). 

В таб л. 2 предс тав ле ны дан ные о вли я нии обо их
изу чен ных пре па ра тов на ос нов ные по ка за те ли су -
точ но го мо ни то ри ро ва ния АД. И Ни фе кард3XL, и
Ко рин фар вы зы ва ли дос то вер ное сни же ние сис то ли -
чес ко го, ди ас то ли чес ко го и сред не го АД, а так же ин -
дек сов вре ме ни сис то ли чес ко го и ди ас то ли чес ко го

АД. Эф фек тив ность пре па ра тов бы ла при мер но оди -
на ко вой, зна чи мых раз ли чий меж ду ни ми вы яв ле но
не бы ло.

Во вре мя ис сле до ва ния у 333х па ци ен тов бы ли за -
ре ги ст ри ро ва ны неб ла гоп ри ят ные по боч ные яв ле -
ния. При ле че нии Ни фе кар дом3XL за ре ги ст ри ро ва -
ны по боч ные яв ле ния у 11 боль ных, при ле че нии Ко -
рин фа ром — у 22 боль ных, при этом у 6 па ци ен тов
по боч ные яв ле ния ре ги ст ри ро ва лись на фо не при е ма
обо их пре па ра тов. 

Все го бы ло от ме че но 49 слу ча ев по боч ных яв ле -
ний, из них 16 (33%) — на те ра пии Ни фе кар дом3XL и
33 (67,4%) — на те ра пии Ко рин фа ром (таб л. 3). Сле -
ду ет от ме тить, что ре ги ст ри ру е мые по боч ные яв ле ния
бы ли ти пич ны ми для дан но го клас са пре па ра тов и во
всех слу ча ях не но си ли ха рак те ра серь ез ных. В дан -
ном ис сле до ва нии ни в од ном слу чае неб ла гоп ри ят -
ных яв ле ний не тре бо ва лось ме ди ка мен тоз ной кор -
рек ции или от ме ны те ра пии.

Об суж де ние
Ре зуль та ты круп ных конт ро ли ру е мых трай лов,

про ве ден ных в пос лед нее вре мя [4, 5], а так же дан ные
ря да ме та3ана ли зов [6, 7] подт вер ди ли вы со кую эф -
фек тив ность и бе зо пас ность АК при ле че нии ар те ри -
аль ной ги пер то нии. Это наш ло от ра же ние в том, что
АК во всех пос лед них меж ду на род ных [2] и на ци о -
наль ных ре ко мен да ци ях [1] вклю че ны в сос тав ос -
нов ных групп ги по тен зив ных пре па ра тов. 

Про ве ден ное на ми ис сле до ва ние еще раз подт вер -
ди ло вы со кую эф фек тив ность ни фе ди пи на в ле че нии
ар те ри аль ной ги пер то нии. Сле ду ет от ме тить, что нас -
то я щее ис сле до ва ние бы ло ме то ди чес ки стро гим: оно
ис поль зо ва ло ран до ми зи ро ван ный пе рек ре ст ный ме -
тод, по э то му срав не ние эф фек тив нос ти и бе зо пас -
нос ти обо их ис поль зо ван ных пре па ра тов по ре зуль та -
там это го ис сле до ва ния бы ло впол не пра во моч ным.
На ше ис сле до ва ние по ка за ло, что оба ис поль зо ван -
ных пре па ра та, наз на ча е мые в ви де мо но те ра пии, вы -
зы ва ли су ще ст вен ное и ста тис ти чес ки зна чи мое сни -
же ние АД. Это действие бы ло оче вид ным как при ра -
зо вых из ме ре ни ях АД, так и при су точ ном мо ни то ри -
ро ва нии АД. 

Очень важ но, что для дос ти же ния та ко го эф фек та
ни фе ди пин про лон ги ро ван но го действия (Ни фе -
кард3XL) бы ло дос та точ но при ни мать 1 раз в день, в

Таблица 2
Из ме не ния по ка за те лей артериального давления на фо не те ра пии по дан ным су точ но го  мо ни то ри ро ва ния (ДM±m)

АДс АДд АДср. АДп ЧСС ИВ АДс ИВ АДд

Ни фе кард�XL � 9.0±0.6*** � 4.8 ±0.5*** � 6.2 ±0.5*** � 3.8±0.5*** 2.4 ±0.4*** � 15.8 ±1.5*** � 12.3 ±1.5***

Ко рин фар � 9.0 ±0.7*** � 4.8 ±0.5*** � 6.2±0.5*** � 4.3 ±0.5*** 2.0 ±0.4*** � 17.3 ±1.5*** � 12.1  ±1.5***

Обоз на че ния: АДс – сис то ли чес кое АД, АДд – ди ас то ли чес кое АД, АДср. – сред нее АД, АДп – пуль со вое АД, ЧСС � час то та
сер деч ных сок ра ще ний, ИВАДс – ин декс вре ме ни АДс, ИВАДд – ин декс вре ме ни АДд; звез доч ка ми обоз на че на дос то вер -
ность раз ли чий (*** � р<0,001) на фо не те ра пии по срав не нию с ис ход ны ми дан ны ми. 

Таб ли ца 3
Час то та по боч ных эф фек тов

По боч ный эф фект КО РИН ФАР НИ ФЕ КАРД�XL

Пок рас не ние ли ца 5 2

Чувство жа ра 5 1

Го лов ная боль 9 4

Го ло вок ру же ние 4 2

Серд це би е ние 5 2

Та хи кар дия 1 1

Сла бость � 1

Боль за гру ди ной 1 �

Тош но та � 1

Из жо га � 1

Оте ки 3 1

Все го слу ча ев: 33 16
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то вре мя как для дос ти же ния та ко го же эф фек та при
ис поль зо ва нии ни фе ди пи на обыч ной про дол жи -
тель нос ти действия его бы ло не об хо ди мо при ни мать
3 ра за в день. Из ве ст но, что при вер жен ность ле че -
нию ар те ри аль ной ги пер то нии в зна чи тель ной сте -
пе ни за ви сит от удоб ства при е ма пре па ра та [8]. По э -
то му пре па ра ты прод лен но го действия, ко торые
мож но при ни мать 1 раз в день, об ла да ют не ос по ри -
мым пре и му ще ст вом при дли тель ном ле че нии это го
за бо ле ва ния.

Дос то и н ства АК вто ро го по ко ле ния не ис чер пы -
ва ют ся удоб ством их наз на че ния. В мно го чис лен ных
ис сле до ва ни ях бы ло про де мо н стри ро ва но, что при -
ме не ние этих пре па ра тов бо лее бе зо пас но, чем при -
ме не ние пре па ра тов ко рот ко го действия [9, 10, 11].
Дан ные на ше го ис сле до ва ния так же подт ве рж да ют
упо мя ну тое вы ше: ни фе ди пин прод лен но го действия
(Ни фе кард3XL) да вал по боч ные эф фек ты прак ти чес -

ки в 2 ра за ре же, чем ни фе ди пин обыч ной про дол жи -
тель нос ти действия. 

Изу чен ный на ми пре па рат ни фе ди пи на прод лен -
но го действия — Ни фе кард XL — об ла да ет еще од ним
не сом нен ным дос то и н ством: его сто и мость от но си -
тель но не вы со ка, что весь ма важ но для па ци ен тов
при ре ше нии воп ро са о вы бо ре пре па ра та для дли -
тель но го ле че ния ар те ри аль ной ги пер то нии.

Та ким об ра зом, на ше ис сле до ва ние про де мо н -
стри ро ва ло, что но вая ле ка р ствен ная фор ма ни фе ди -
пи на про лон ги ро ван но го действия – Ни фе кард3XL
— яв ля ет ся эф фек тив ным, бе зо пас ным и дос туп ным
пре па ра том и мо жет быть ре ко мен до ван для дли тель -
но го ле че ния боль ных ар те ри аль ной ги пер то ни ей.
Ис поль зо ва ние пре па ра тов та ко го ти па долж но стать
бе зус лов ной аль тер на ти вой прак ти ку ю ще му ся до сих
пор наз на че нию ан та го нис тов каль ция ко рот ко го
действия.
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