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АНТИАНГИНАЛЬНАЯ И АНТИИШЕМИЧЕСКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ И
ПЕРЕНОСИМОСТЬ ОКСИКАРДИНА ПРИ ЛЕЧЕНИИ БОЛЬНЫХ ИБС СО
СТАБИЛЬНОЙ СТЕНОКАРДИЕЙ I_III ФК: РЕЗУЛЬТАТЫ
МНОГОЦЕНТРОВОГО ИССЛЕДОВАНИЯ В РОССИИ

Ольбинская Л.И., Морозова Т.Е., Кукес В.Г., Задионченко В.С.

По поручению группы исследователей, Москва, Россия *

Проблема ишемической болезни сердца (ИБС) яв2
ляется одной из наиболее важных проблем современ2
ной кардиологии, т.к. с ней связан высокий риск смер2
тности и инвалидизации среди лиц трудоспособного
возраста. В настоящее время лидерами в лечении ИБС,
стенокардии напряжения, являются нитраты [3, 527].
Однако, их применение зачастую сопряжено с опреде2
ленными сложностями – такими, как развитие толеран2
тности, выраженной головной боли [10213].

Появление новых антиангинальных и антиишеми2
ческих средств требует определения их места в лече2
нии и профилактике стенокардии. Одним из них яв2
ляется оксикардин – препарат растительного проис2
хождения на основе Danshen (Radix Salvial Multirrhizal
и Radix Notoginseng), выпускаемый фирмой “Tianshili
Group”, КНР. Одна пеллета содержит 25 мг вещества,
состоящего из 70% даньшэня (шалфея многокорне2
вищного), женьшеня нотогинзенг – 13,7%, борнеола
– 0,8%, макрогола 6000 – 15,5%.

Согласно экспериментальным данным, оксикардин
расширяет коронарные сосуды сердца, увеличивает ко2
ронарный кровоток и снижает потребность миокарда в
кислороде, не оказывая при этом токсического и мута2
генного действия [2, 4, 8]. При ишемии и гипоксии сер2
дечной мышцы препарат защищает клетки миокарда,
снижая его сократительную активность и метаболичес2
кие затраты, блокирует поступление кальция в клетки и
повышает содержание калия в клетках миокарда. Важ2
ной особенностью является способность оксикардина
тормозить агрегацию тромбоцитов и препятствовать об2
разованию тромбов [1].

Широкомасштабные клинические исследования
оксикардина (в КНР – кардиотонические пилюли
«Ангел») проводились в клиниках и медицинских цен2
трах разных городов Китая. Результаты этих исследо2
ваний свидетельствуют о высокой (до 95%) антиан2
гинальной эффективности препарата у больных с
ИБС, стабильной стенокардией напряжения [8, 9].

В настоящей работе представлены результаты рос2
сийского многоцентрового клинического исследования
по изучению эффективности и безопасности оксикар2
дина у больных стабильной стенокардией напряжения.

Цель проведенного исследования – изучение анти2
ангинальной и антиишемической эффективности и
переносимости оксикардина у больных ИБС со ста2
бильной стенокардией напряжения I2III ФК.

Материалы и методы

Критерии включения и исключения из исследования

В исследование включались больные ИБС со ста2
бильной стенокардией напряжения I2III ФК обоего
пола в возрасте от 30 до 75 лет, подписавшие инфор2
мированное согласие на участие в исследовании и
выполнение его требований.

К противопоказаниям к включению в исследование
относили все состояния, которые являются противопо2
казаниями для проведения велоэргометрического тес2
та; нестабильную стенокардию; наличие в анамнезе ос2
трого инфаркта миокарда или кардиохирургического
вмешательства менее, чем за 3 месяца до включения
больного в исследование; нарушение мозгового крово2
обращения в анамнезе; артериальную гипертензию
выше 180/100 мм рт.ст.; лактацию, беременность и не2
использование адекватных мер контрацепции женщи2
нами детородного возраста; лечение новыми исследуе2
мыми препаратами в течение последних 30 дней; пси2
хические расстройства, способные повлиять на согла2
сие больного участвовать в исследовании.

Дизайн исследования

Проведено открытое, контролируемое исследова2
ние оксикардина в 32х центрах. Общее количество
больных 2 75 (по 25 больных в каждом центре). Про2
должительность лечения 2 4 недели.

Оксикардин назначался пациентам, отвечающим
критериям включения и исключения, в виде моноте2
рапии или на фоне заранее подобранной, но недоста2
точно эффективной терапии другими антиангиналь2
ными средствами.

Доза оксикардина составляла 250 мг (10 пеллет) 3
раза в день сублингвально.

Антиангинальная эффективность оксикардина оце2
нивалась по динамике стенокардического синдрома с
учетом частоты приступов стенокардии, потребности в
нитроглицерине, переносимости повседневных нагру2
зок и условий возникновения приступов стенокардии.

Толерантность к физической нагрузке оценивалась
по результатам велоэргометрического теста (ВЭМ).
Критериями положительной пробы являлись типичный
приступ стенокардии и/или стойкая горизонтальная
депрессия сегмента ST на 1 мм и более. При анализе
результатов ВЭМ оценивались следующие показатели:
✓ пороговая мощность нагрузки
✓ общий объем выполненной работы

* – Список медицинских учреждений и исследователей, принимавших участие в работе, приведен в конце статьи.
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✓ продолжительность нагрузки
✓ степень депрессии сегмента ST
✓ период восстановления ЭКГ

Помимо этого, проводилось суточное монитори2
рование ЭКГ по Холтеру, при анализе данных кото2
рого учитывали число эпизодов депрессии сегмента
ST, их общую и максимальную продолжительность.

Контроль за гемодинамикой включал регистрацию
артериального давления по методу Короткова и час2
тоты сердечных сокращений лежа, стоя и сидя с 22х
минутными интервалами.

С целью оценки состояния внутрисердечной гемо2
динамики, пациентам проводилось эхокардиографи2
ческое исследование.

Регистрация всех вышеуказанных параметров осу2
ществлялась до начала лечения исследуемым препа2
ратом, через 1 и 4 недели лечения.

Оценка эффективности

Общая антиангинальная и антиишемическая эф2
фективность оксикардина оценивалась по следую2
щим критериям:
хорошая 2 уменьшение числа приступов стенокардии и

снижение потребности в нитроглицерине более 80%
в сочетании с увеличением толерантности к физи2
ческой нагрузке, по данным ВЭМ, на 20% и более;

удовлетворительная – уменьшение числа приступов
стенокардии и снижение потребности в нитрогли2
церине от 30 до 79 % в сочетании с увеличением
толерантности к физической нагрузке, по данным
ВЭМ, на 10219%;

неудовлетворительная 2 уменьшение числа приступов
стенокардии и потребности в нитроглицерине ме2
нее 30% в сочетании с увеличением толерантнос2
ти к физической нагрузке менее 10%.

Оценка безопасности и переносимости

В ходе исследования фиксировались все побочные
и нежелательные явления с регистрацией времени их
возникновения, продолжительности, интенсивности,
связи с лечением, исхода.

Переносимость оценивалась по следующим кри2
териям:
хорошая – отсутствие побочных эффектов;
удовлетворительная – появление побочных эффектов,

проходящих после коррекции дозы и не требую2
щих отмены препарата;

плохая – появление побочных эффектов, требующих
отмены препарата.

Результаты исследования

Под наблюдением находилось 75 больных ИБС, ста2
бильной стенокардией напряжения I2III ФК в возрасте
от 42 до 72 лет (средний возраст – 57,4+7,3 года); муж2
чин – 43, женщин – 32. Стенокардия напряжения I ФК
диагностирована у 15 больных, II ФК – у 48, III ФК – у
12. Инфаркт миокарда в анамнезе отмечен у 16 боль2
ных, артериальная гипертензия была у 32 больных.

Подробная характеристика больных представлена
в табл. 1.

Доза оксикардина составляла 250 мг (10 пеллет) 3
раза в день сублингвально. При недостаточной эф2
фективности к концу 12й недели лечения разовую дозу
увеличивали до 375 мг (15 пеллет).

Изучение антиангинальной эффективности окси2
кардина показало, что уже через 1 неделю терапии боль2
шинство пациентов отмечали значительное улучшение
общего состояния, многие перестали “чувствовать сер2
дце”, “забыли о сердце”. Большинство больных выра2
зило желание продолжить лечение.

У них отмечалось существенное улучшение ка2
чества жизни:
✓ уменьшение частоты жалоб (приступов стенокар2

дии и потребности в нитроглицерине);
✓ повышение переносимости повседневных нагрузок;
✓ изменение условий возникновения ангинозных

приступов (для возникновения последних требо2
валась большая физическая нагрузка);

✓ повышение работоспособности, физической и
психологической активности;

Таблица 1

Характеристика больных, включенных в исследова2
ние препарата оксикардин

Ольбинская Л.И. " Антиангинальная и антиишемическая эффективность и переносимость оксикардина
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✓ уменьшение отрицательных моментов в психоло2
гическом самочувствии;

✓ повышение социальной адаптации.
Через 1 неделю непрерывной терапии оксикардином

потребность в нитроглицерине снизилась на 52,2%
(р<0,05), а через 4 недели – на 63,7% (р< 0,05).

Непрерывная 42недельная терапия оксикардином
привела к улучшению функционального класса стено2
кардии у 39 % больных (табл. 2). Количество больных
со стенокардией I ФК увеличилось более, чем в 2 раза,
за счет того, что 17 больных перешли из II ФК в I ФК.
Все больные III ФК перешли во II ФК.

При приеме оксикардина сублингвально для купиро2
вания приступа стенокардии отмечена возможность ку2
пирования приступа при приеме одномоментно 10 пел2
лет, но скорость купирования ниже, чем при приеме нит2
роглицерина. В то же время, действие оксикардина было
более мягким, не сопровождалось головной болью.

Результаты ВЭМ дают объективное подтверждение
высокой антиангинальной и антиишемической эф2
фективности оксикардина.

До лечения пороговая мощность нагрузки составля2
ла 55,2±23,5 вт, объем работы – 198,4±165,3 вт при сред2
ней продолжительности работы 4,4±2,2 минуты. Пери2
од восстановления ЭКГ – 4,2±1,4 минуты, степень деп2
рессии сегмента ST – 1,7±0,8 мм.

К концу 12й недели лечения отмечена тенденция
к увеличению пороговой мощности нагрузки и обще2
го объема выполненной работы. Продолжительность
нагрузки возросла на 23,4%, степень депрессии сег2
мента ST уменьшилась на 41,5%.

К концу 42й недели непрерывного лечения ок2
сикардином
✓ пороговая мощность нагрузки достоверно возрос2

ла на 26,3% (р<0,01);
✓ общий объем выполненной работы увеличился на

49,6% (р<0,01);
✓ продолжительность нагрузки возросла на 32,5%

(р<0,05);
✓ степень депрессии сегмента ST уменьшилась на

34% (р<0,05);
✓ период восстановления ЭКГ сократился на 13,5%

(р>0,05).
По данным суточного мониторирования ЭКГ

через 4 недели лечения количество эпизодов депрес2

сии сегмента ST достоверно уменьшилось на 75,4%
(р<0,05), общая продолжительность депрессии сег2
мента ST сократилась на 78,1% (р<0,05).

В целом, хорошая антиангинальная и антиишеми�
ческая эффективность оксикардина у больных ИБС,
стенокардией напряжения I2III ФК, составила 67,8 %.

Анализ влияния оксикардина на параметры гемо2
динамики показал, что в процессе непрерывного 42не2
дельного лечения оксикардином не было обнаружено
достоверных изменений средних значений систоличес2
кого и диастолического артериального давления при
измерении сидя, стоя и лежа. Это делает возможным
применение оксикардина у пациентов как с высоким,
так и с низким артериальным давлением.

Частота пульса в целом имела тенденцию к незна2
чительному учащению. Индивидуальный анализ по2
казал, что у 6 больных в конце 12й недели приема ок2
сикардина ЧСС увеличивалась на 15220 ударов в ми2
нуту, однако к концу 42й недели степень прироста
ЧСС уменьшилась и составила 426 ударов в минуту.

До начала лечения оксикардином, по данным
ЭхоКГ, больные ИБС со стенокардией напряжения
I2III ФК имели нормальные размеры полостей серд2
ца и показатели сократительной функции миокарда
левого желудочка.

Контроль за морфо2функциональными показате2
лями сердца в процессе 42недельного лечения окси2
кардином не выявил достоверных изменений пока2
зателей сократительной функции миокарда левого
желудочка, но имелась тенденция к уменьшению его
объемов в систолу и диастолу.

Сравнительный анализ эффективности и переноси2
мости оксикардина с «классическим» антиангинальным
препаратом изосорбида252мононитратом (ИСМН) про2
веден на репрезентативных группах больных.

Клиническая эффективность этих препаратов
оказалась сравнимо одинаковой: 67,5% у оксикар2
дина и 75% у ИСМН.

Антиангинальная и антиишемическая активность
нитратов нередко нивелируется плохой переносимо2
стью [6,7], что может ограничивать их применение у
больных ИБС, поэтому важным моментом в нашем

Таблица 3

Побочные явления на фоне лечения оксикардином

Таблица 2

Динамика числа больных с различными функцио2
нальными классами стенокардии на фоне лечения

оксикардином
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исследовании явилось изучение переносимости ок2
сикардина (табл.3).

В ходе исследования у 9 больных (12%) были от2
мечены следующие побочные эффекты: трое больных
отмечали небольшое возбуждение, приводящее к зат2
руднению засыпания; единичные случаи сухости во
рту и заложенности носа; тошноты; учащения пере2
боев в работе сердца; головной боли и головокруже2
ния; небольшого повышения АД; явлений стоматита
на второй день приема, прошедших после уменьше2
ния дозы препарата.

Возникшие побочные явления проходили при
переходе на пероральный прием оксикардина или
после уменьшения дозы до 5 пеллет на прием и ни
в одном случае не потребовали досрочного прекра2
щения лечения.

Таким образом, хорошая переносимость оксикар2
дина отмечена у 66 больных (88%), удовлетворитель2
ная – у 9 (12%).

При лечении ИСМН побочные эффекты были вы2
явлены у 5 больных (21 %): у 4 (16,8%) возникла го2
ловная боль, у 1 (4,2%) – сердцебиение.

Анализ переносимости оксикардина и ИСМН по2
казал, что она была сравнимо одинаковой с некото2
рым преимуществом у оксикардина. Следует подчер2
кнуть, что на фоне приема оксикардина реже встре2
чаются побочные эффекты, свойственные нитратам.

Заключение

Таким образом, оксикардин является новым эф2
фективным антиангинальным и антиишемическим
препаратом растительного происхождения, обладаю2
щий хорошим профилем безопасности, который мо2
жет конкурировать с нитратами, в частности – с изо2
сорбида252мононитратом.

Терапевтическая эффективность оксикардина со2
ставляет 67,5%.

Лечение следует начинать с дозы 250 мг (10 пеллет) 3
раза в сутки. При недостаточной антиангинальной эф2
фективности через 1 неделю лечения следует увеличить
разовую дозу до 375 мг (15 пеллет).

Побочные эффекты отмечены в 12% случаев при
сублингвальном приеме и не возникали при перораль2
ном приеме оксикардина.
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