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КЛИНИЧЕСКАЯ И ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКАЯ МЕДИЦИНА

Клинический портрет пациента с фибрилляцией предсердий в Российской Федерации 
в зависимости от антитромботической терапии. Результаты II фазы глобального  
регистра GLORIA-AF

Шляхто Е. В.1, Виллевальде С. В.1, Ежов А. В.2, Зенин С. А.3, Козиолова Н. А.4, Кореннова О. Ю.5,6, Новикова Т. Н.7, Протасов К. В.8, 
Чумакова Г. А.9, Teutsch C.10, Lu S.11, Lip G. Y. H.12, Huisman M. V.13 

Цель. Проанализировать клинические особенности российской популяции 
пациентов с  неклапанной фибрилляцией предсердий (ФП), включенных во 
II фазу международного регистра пациентов GLORIA-AF, в зависимости от по
лучаемой антитромботической терапии, и  оценить вероятность удержания 
пациентов на терапии дабигатрана этексилатом (далее — дабигатраном) в те
чение двухлетнего периода наблюдения. 
Материал и методы. В Российской Федерации (РФ) во вторую фазу между-
народного проспективного наблюдательного регистра пациентов с  впервые 
диагностированной ФП GLORIA-AF включено 408 пациентов. Представлены 
характеристики пациентов в зависимости от получаемой антитромботической 
терапии (дабигатран, ингибиторы Xa фактора, антагонист витамина К, анти-
тромбоцитарные препараты или без антитромботической терапии), режима 
дозирования дабигатрана (110 или 150  мг 2 раза/сут.). Проанализирована 
длительность удержания пациентов на терапии дабигатраном в течение двух-
летнего периода наблюдения. 
Результаты. Из 405 пациентов с недавно выявленной неклапанной ФП с повы-
шенным риском инсульта, включенных во II фазу регистра GLORIA-AF в РФ, 358 
(88%) больных получали пероральные антикоагулянты (ОАК), 47 (12%) — анти-
тромбоцитарные препараты или не получали никакой антитромботической 
терапии. Большинство пациентов лечились дабигатраном (n=275, 68%), анта
гонист витамина К  получали 75 (19%) пациентов. Клинико-демографические 
характеристики пациентов, получающих дабигатран, были сопоставимы с  та
ковыми в  общей группе российских пациентов. Средний возраст составил 
63,5  года. Наиболее частыми сопутствующими состояниями у  российских 
пациентов оказались артериальная гипертензия (93%), застойная сердечная 
недостаточность (57%), ишемическая болезнь сердца (35%). Инфаркт мио-
карда и инсульт в анамнезе имели 12% и 10% пациентов, соответственно. Риск 
инсульта по шкале CHA2DS2-VASc в среднем составил 3,2 балла, при этом 88% 
пациентов характеризовались высоким риском (2 и более балла). Из 275 боль- 
ных ФП, получавших терапию дабигатраном, 164 (60%) получали дабигатран 
в  дозе 150  мг 2 раза/сут., 111 (40%)  — 110  мг 2  раза/сут. Дозы дабигатрана 
110  мг 2  раза/сут. чаще назначались пациентам 65 лет и  старше, женщинам, 
пациентам с анамнезом цереброваскулярных и коронарных событий и худшей 
функцией почек, у них был выше риск инсульта по шкале CHA2DS2-VASc. Про-
порция пациентов с  выраженными симптомами была выше в  группе дабига-
трана 150 мг 2 раза/сут. Медиана длительности лечения дабигатраном в соот-
ветствии с первоначально выбранным режимом дозирования составила 24 мес. 
Расчетная вероятность удержания на терапии дабигатраном 0,87, 0,81 и  0,73 
через 6, 12 и 24 мес. наблюдения, соответственно.
Заключение. В  РФ пациентам с  недавно диагностированной ФП, имеющим 
повышенный риск инсульта, чаще по сравнению с глобальной когортой регистра 
GLORIA-AF назначается терапия ОАК и прямым ингибитором тромбина (дабига-
траном), в  частности. Пациенты российской когорты, получающие дабигатран, 
отличаются от пациентов глобальной когорты большей коморбидностью. Вместе 
с тем, пациенты, получающие сниженные дозы дабигатрана как в РФ, так и в гло-
бальном регистре, характеризуются большей долей лиц ≥75 лет, более высокой 
частотой инфаркта миокарда в анамнезе, ишемической болезни сердца, сердеч-
ной недостаточности, худшей функцией почек, более высоким риском инсульта 
по шкале CHA2DS2-VASc. Вероятность удержания на терапии дабигатраном через 
24 мес. в РФ и в глобальной когорте была высокой и составила ~70%.

Ключевые слова: фибрилляция предсердий, регистр GLORIA-AF, дабига-
трана этексилат, удержание на терапии.
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Фибрилляция предсердий (ФП) — самая распро-
странённая аритмия, ассоциируется с  повышением 
риска ишемического инсульта в 4-5 раз, который яв
ляется одной из основных причин смерти и инвали-
дизации пациентов [1, 2]. Антитромботическая тера-

пия с использованием пероральных антикоагулянтов 
(ОАК) снижает риск инсульта и  смерти от любой 
причины на 64% и 26%, соответственно [3]. На про-
тяжении десятилетий антагонисты витамина К (АВК) 
оставались единственным выбором для профилак-

Clinical performance of the atrial fibrillation in the Russian population depending on the antithrombotic 
therapy: findings from the GLORIA-AF registry phase 2 

Shlyakhto E. V.1, Villevalde S. V.1, Ezhov A. V.2, Zenin S. A.3, Koziolova N. A.4, Korennova O. Yu.5,6, Novikova T. N.7, Protasov K. V.8, 
Chumakova G. A.9, Teutsch C.10, Lu S.11, Lip G. Y. H.12, Huisman M. V.13

Aim. To analyze clinical characteristics of patients with nonvalvular atrial fibrillation 
(AF) in the Russian population, enrolled in the GLORIA-AF registry phase 2, 
depending on the antithrombotic therapy received, and to assess the potential for 
patient retention with dabigatran during a 2-year follow-up.
Material and methods. In the Russian Federation, 408 patients were included in the 
second phase of GLORIA-AF which is a global prospective observational registry of 
newly diagnosed patients with AF. The patient characteristics are presented depending 
on received antithrombotic therapy (dabigatran, factor Xa inhibitors, vitamin K 
antagonist, antiplatelet agents, or no antithrombotic therapy), with a  dabigatran 
dosing regimen of either 110 mg or 150 mg twice daily. Duration of patient retention 
on dabigatran therapy was also analyzed during a 2-year follow-up.
Results. Of the 405 patients with recently diagnosed nonvalvular AF, 358  (88%) 
received oral anticoagulants (OAC), and 47  (12%) patients received antiplatelet 
drugs or received no antithrombotic therapy. Most patients were treated with 
dabigatran (n=275, 68%), and 75  (19%) patients received vitamin K antagonist. 
Clinical and demographic characteristics of patients receiving dabigatran were 
comparable with those in the general group of the Russian patients. The mean age 
was 63,5  years. The most common comorbidities in Russian patients receiving 
dabigatran were hypertension (93%), congestive heart failure (57%), coronary 
artery disease (35%). It is noteworthy that 12% and 10% of patients had a previous 
myocardial infarction and stroke, respectively. The mean CHA2DS2-VASc score for 
stroke risk for these patients was 3,2; 88% of patients had a high stroke risk (score 
of >2). Of the 275  patients with AF who received dabigatran therapy, 164  (60%) 
patients received dabigatran at the dose of 150  mg twice daily, and 111  (40%) 
patients received 110 mg twice daily. Dabigatran doses of 110 mg twice daily were 
more frequently prescribed for female patients aged 65 years or older and patients 
with a previous coronary events and impaired renal function, who had a higher 
CHA2DS2-VASc score for stroke risk. There was a higher proportion of AF patients 
with marked symptoms in the dabigatran 150 mg twice daily group. A median 
duration of treatment with dabigatran with the initial dosing regimen was 24 months. 
The estimated dabigatran therapy retention rate was 0,87, 0,81 and 0,73 after 6, 12 
and 24 months of follow-up, respectively.
Conclusion. In the Russian Federation, patients with newly diagnosed AF who have 
an increased risk of stroke are more likely to receive OAC therapy, such as direct 
thrombin inhibitor (dabigatran), compared to the global cohort of the GLORIA AF 
Registry Program. Patients in the Russian cohort receiving dabigatran differ from the 
global cohort of patients by greater comorbidity. At the same time, patients receiving 
reduced doses of dabigatran, both in the Russian Federation and in the global 
Registry, are characterized by a greater proportion of patients aged ≥75  years, 
a higher incidence of previous myocardial infarction, coronary artery disease, heart 
failure, impaired renal function, higher CHA2DS2-VASc score for stroke risk. The 

potential dabigatran therapy retention rate after 24 months in the Russian Federation 
and in the global cohort was high and amounted to about 70%.

Key words: atrial fibrillation, GLORIA-AF registry, dabigatran etexilate, therapy 
retention.
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тики инсульта у пациентов с ФП [3, 4], но при этом ха
рактеризовались высоким потенциалом лекарствен-
ных и  пищевых взаимодействий и  требовали частого 
лабораторного контроля. Пероральные антикоагу-
лянты — не антагонисты витамина К (НОАК) лишены 
этих недостатков. По сравнению с варфарином НОАК 
обладают по крайней мере сопоставимой эффектив-
ностью и  в  целом превосходящим профилем безо
пасности в отношении риска кровотечений, особен
но, внутричерепных [5-8]. Прямой ингибитор тромби
на дабигатран и  ингибиторы Xа фактора апиксабан, 
ривароксабан одобрены для применения в  Россий-
ской Федерации (РФ).

Изменение клинических рекомендаций по веде-
нию пациентов с ФП сопровождалось активным вне-
дрением в  клиническую практику НОАК для про
филактики инсульта и системных эмболий как прио-
ритетной перед АВК антитромботической стратегии. 
Действующие Европейские рекомендации по веде-
нию пациентов с ФП предполагают назначение ОАК 
мужчинам с  риском инсульта по шкале CHA2DS2-
VASc ≥1 балла и женщинам — ≥2 баллов [9, 10]. 

Согласно данным современных регистров частота 
назначения ОАК пациентам с  ФП, имеющим повы-
шенный риск инсульта и системных эмболий, состав-
ляет от 44% до 88% с региональными различиями [11, 
12]. Увеличивается как количество пациентов, получа-
ющих терапию ОАК в целом, так и получающих тера-
пию НОАК. Однако факторы, определяющие выбор 
антитромботической терапии, изучены недостаточно. 

GLORIA-AF  — крупная международная проспек-
тивная наблюдательная программа, представляющая 
собой регистр пациентов с  впервые диагностирован-
ной ФП (спонсор — компания Берингер Ингельхайм). 
Программа GLORIA-AF включает в  себя три фазы, 
которые были подробно описаны в  более ранних 
публикациях [13]. Фаза I проводилась до регистрации 
дабигатрана и представляла собой поперечное иссле-
дование с  целью описания клинического профиля 
и антитромботической терапии в популяции пациен-
тов с неклапанной ФП до появления на рынке НОАК. 
Фаза II началась сразу после регистрации дабигатрана 
в участвующих в данном регистре странах и заключа-
лась в  сборе информации об исходных клинических 
характеристиках пациентов с неклапанной ФП и фак-
торами риска инсульта независимо от назначенной им 
антитромботической терапии с  последующим про-
дленным наблюдением и  регистрацией информации 
об исходах лечения у пациентов, которым был назна-
чен дабигатран. Задачей фазы III является оценка 
показателей эффективности и  безопасности дабига-
трана по сравнению с антагонистами витамина К.

В РФ в  регистре GLORIA-AF участвовало 26 ис
следовательских центров из Москвы, Санкт-Петер-
бурга, Рязани, Саратова, Самары, Краснодара, Рос-
това-на-Дону, Ижевска, Оренбурга, Перми, Екатерин

бурга, Челябинска, Омска, Новосибирска, Кемерова, 
Барнаула, Красноярска, Иркутска, Читы и  Владивос-
тока. Результаты анализа исходных клинических ха
рактеристик российских пациентов вне зависимости от 
получаемой антитромботической терапии, включенных 
во II фазу GLORIA-AF, были опубликованы ранее [14].

В настоящей статье представлены результаты изу
чения клинико-демографических характеристик па
циентов, включенных во II фазу регистра GLORIA-AF 
в  РФ, в  зависимости от получаемой антитромботи
ческой терапии. Проанализированы группы пациен-
тов, получающих различные дозы дабигатрана, и оце-
нена вероятность удержания пациентов на терапии 
при наблюдении в течение 24 мес. 

Материал и методы
Согласно протоколу, во II фазу регистра GLORIA-AF 

включали пациентов в возрасте 18 лет и старше с не
клапанной ФП, диагностированной не ранее, чем за 
3 месяца до исходного визита в рамках исследования, 
у  которых риск инсульта по шкале CHA2DS2-VASc 
составлял 1 балл или более. В  регистр не включали 
пациентов с  механическими протезами клапанов 
сердца или патологией клапанов, которая могла бы 
потребовать протезирования во время наблюдения 
в  рамках регистра; пациентов, ранее получавших 
терапию АВК в  течение >60 дней независимо от 
показания; пациентов с ФП, вызванной обратимыми 
причинами; пациентов с  ожидаемой продолжитель-
ностью жизни <1 года; пациентов, имеющих иные, 
кроме ФП, показания к  антикоагулянтной терапии. 
Исследователям было настоятельно рекомендовано 
последовательно включать в регистр всех пациентов, 
которые соответствовали критериям отбора. Во время 
исходных визитов в стандартной электронной инди-
видуальной регистрационной карте исследователи 
регистрировали клинические и  демографические 
характеристики пациентов. В РФ с момента включе-
ния первого пациента (ноябрь 2012г) до закрытия ба- 
зы данных (декабрь 2014г) в  регистр было включено 
408 пациентов.

Статистическая обработка данных. Для непрерыв-
ных величин рассчитывались среднее и  стандартное 
отклонение и/или медиана и квартили. Для категори-
альных величин — распределения по категориям. Ана-
лиз Каплана-Мейера проводился для оценки вероят-
ности продолжения лечения в конце каждого периода 
времени (6, 12 и 24 мес.). Статистический анализ вы- 
полнялся с  использованием программного обеспече-
ния SAS, версия 9.2 (SAS Institute Inc. Cary, NC).

Результаты
Характеристика пациентов в зависимости от получа-

емой антитромботической терапии
Из 405 включенных в исследование пациентов 275 

(68%) получали дабигатран и  75 (19%)  — варфарин. 
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Из 55 оставшихся пациентов 47 получали антитром-
боцитарные препараты или не получали никакой 
антитромботической терапии, а остальные 8 — один 
из ингибиторов Xa фактора.

Клинико-демографические характеристики паци-
ентов, получающих различную антитромботическую 
терапию, представлены в таблице 1. Поскольку груп- 
па пациентов, получающих терапию дабигатраном, 

Таблица 1
Характеристика пациентов, включенных во II фазу регистра GLORIA-AF в РФ,  

в зависимости от получаемой антитромботической терапии

Параметр Все пациенты Дабигатран Антагонист 
витамина К

Ингибиторы  
Xa фактора

Антитромбоцитарные  
препараты или без 
антитромботической  
терапии

Количество пациентов 405 275 75 8 47
Характеристики пациентов
Возраст, M±SD, лет 63,5±10,1 63,5±10,1 64,6±9,0 62,0±10,9 62,1±11,2
Женщины, n (%) 204 (50,4) 134 (48,7) 38 (50,7) 4 (50,0) 28 (59,6)
Индекс массы тела, M±SD, кг/м2 30,38±5,36 30,47±5,50 30,07±4,73 31,06±7,08 30,21±5,36
Клиренс креатинина, M±SD, мл/мин 86,8±30,9 88,5±32,1 81,0±27,2 86,3±41,7 86,3±26,7
Клиренс креатинина <50 мл/мин, n (%)* 32 (7,9) 18 (6,5) 8 (10,7) 1 (12,5) 5 (10,6)
Клиренс креатинина <60 мл/мин, n (%)* 71 (17,5) 47 (17,1) 15 (20) 3 (37,5) 6 (12,8)
Анамнез и сопутствующие заболевания, n (%)
Инсульт в анамнезе 36 (8,9) 28 (10,2) 3 (4,0) 2 (25,0) 3 (36,4)
Транзиторная ишемическая атака в анамнезе 19 (4,7) 11 (4,0) 5 (6,7) 1 (12,5) 2 (4,3)
Инфаркт миокарда в анамнезе 58 (14,3) 34 (12,4) 13 (17,3) 1 (12,5) 10 (21,3)
Ишемическая болезнь сердца 151 (37,3) 97 (35,3) 28 (37,3) 2 (25,0) 24 (51,1)
Застойная сердечная недостаточность 228 (56,3) 157 (57,1) 36 (48,0) 6 (75,0) 29 (61,7)
Функциональный класс (NYHA) 
II
III 

157 (68,9)
52 (22,8)

109 (69,4)
33 (21,0)

22 (61,1)
12 (33,3)

3 (50,0)
3 (50,0)

23 (79,3)
4 (13,8)

Артериальная гипертензия 380 (93,8) 256 (93,1) 71 (94,7) 7 (87,5) 46 (97,9)
Систолическое АД >160 мм рт.ст. 57 (15,0) 31 (12,1) 10 (14,1) 0 (0,0) 16 (34,8)
Сахарный диабет 78 (19,3) 53 (19,3) 11 (14,7) 5 (62,5) 9 (19,1)
Рак 22 (5,4) 16 (5,8) 5 (6,7) 0 (0,0) 1 (2,1)
Прием антитромбоцитарных препаратов 102 (25,2) 44 (16,0) 12 (16,0) 1 (12,5) 45 (95,7)
Кровотечения в анамнезе 22 (5,4) 11 (4,0) 10 (13,3) 0 (0,0) 1 (2,1)

Примечание: * — доли представлены от количества пациентов, для которых были доступны данные.
Сокращение: АД — артериальное давление.

Таблица 2
Риск инсульта и риск кровотечений у пациентов, включенных во II фазу регистра GLORIA-AF в РФ,  

в зависимости от получаемой антитромботической терапии

Параметр Все пациенты Дабигатран Антагонист 
витамина К

Ингибиторы  
Xa фактора

Антитромбоцитарные 
препараты или без 
антитромботической 
терапии

Количество пациентов 405 275 75 8 47
Риск инсульта
CHA2DS2-VASc, M±SD, баллы 3,2±1,5 3,2±1,5 3,1±1,6 4,3±1,7 3,4±1,6
Категории риска инсульта по CHA2DS2-VASc, n (%)
Умеренный риск (1 балл) 58 (14,3) 34 (12,4) 16 (21,3) 1 (12,5) 7 (14,9)
Высокий риск (2 и более баллов) 347 (85,7) 241 (87,6) 59 (78,7) 7 (87,5) 40 (85,1)
Риск кровотечений
HAS-BLED, M±SD, баллы 1,0±0,8 0,9±0,8 0,9±0,7 0,8±0,7 1,8±0,6
Категории риска по HAS-BLED, n (%)
Низкий (<3 баллов) 381 (94,1) 260 (94,5) 72 (96,0) 8 (100,0) 41 (87,2)
Высокий (3 и более баллов) 12 (3,0) 7 (2,5) 1 (1,3) 0 (0,0) 4 (8,5)
Нет данных 12 (3,0) 8 (2,9) 2 (2,7) 0 (0,0) 2 (4,3)
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была наибольшей, определение разницы между раз-
личными группами было ограничено из-за пересече-
ния пациентов. Так, средний возраст составил 63,5 
года в группе дабигатрана. Наиболее частыми сопут-
ствующими состояниями оказались артериальная 
гипертензия (93%), застойная сердечная недостаточ-
ность (СН) (57%), ишемическая болезнь сердца 
(ИБС) (35%). Причем инфаркт миокарда (ИМ) и ин
сульт в  анамнезе имели 12% и  10% пациентов, со
ответственно.

В группе пациентов без терапии ОАК (т. е. полу-
чающих антитромбоцитарные препараты или не 
получающих никакой антитромботической терапии) 
по сравнению с  другими группами (НОАК и  АВК) 
обращает на себя внимание более высокая доля жен- 
щин, более высокая частота инсульта и  ИМ в  анам-
незе, ИБС, артериальной гипертензии, в  т. ч. не
контролируемой (систолическое артериальное давле-
ние >160  мм рт.ст.). Несмотря на малое абсолютное 
число пациентов с раком или кровотечением в анам-
незе, их доля в группе без ОАК была ниже (табл. 1).

В таблице 2 показан риск инсульта и  кровотече-
ний. Средние значения по шкале CHA2DS2-VASc 
в  группе дабигатрана составили 3,2 балла, что не
сколько больше, чем в  группе АВК (3,1) и  меньше, 
чем в  группе пациентов, не получающих ОАК (3,4). 
Доля пациентов, получающих терапию дабигатраном 
и  имеющих по шкале CHA2DS2-VASc высокий риск 
инсульта, составила 88% vs 79% в группе АВК.

Следует отметить, что пациенты, получающие 
антитромбоцитарные препараты или не получающие 
никакой антитромботической терапии, характеризо-
вались наибольшим средним количеством баллов по 
шкале HAS-BLED (1,8 vs 1,0 в  общей группе, 0,9 
в  группах дабигатрана и  АВК) и  наибольшей долей 
пациентов с высоким (≥3 баллов) риском кровотече-
ний (табл. 2).

Анализ характеристик ФП в зависимости от анти-
тромботической терапии (табл. 3) выявил, что среди 
пациентов, получающих антитромбоцитарные пре-
параты или не получающих никакой антитромботи-
ческой терапии, по сравнению с  другими группами 
значительно чаще встречалась бессимптомная и  па
роксизмальная ФП и значительно реже — персисти-
рующая. 

Характеристика пациентов в группах с различными 
дозами дабигатрана

Распределение пациентов в  зависимости от доз 
НОАК представлено на рисунке 1. 

Из 275 больных ФП, получавших терапию дабига-
траном, 164 (59,6%) пациента получали дабигатран 
в  дозе 150  мг 2 раза/сут., 111 (40,4%)  — 110  мг 
2 раза/сут. Проанализированы клинико-демографи-
ческие характеристики пациентов в  группах с  различ-
ными дозами дабигатрана (табл. 4). 

Пациенты, получавшие дабигатран в  дозе 110  мг 
2 раза/сут., были старше, при этом доля больных ≥65 

Таблица 3
Характеристики ФП у пациентов, включенных во II фазу регистра GLORIA-AF в РФ,  

в зависимости от получаемой антитромботической терапии

Параметр Все пациенты Дабигатран Антагонист 
витамина К

Ингибиторы  
Xa фактора

Антитромбоцитарные 
препараты или без 
антитромботической 
терапии

Количество пациентов 405 275 75 8 47
Клинические проявления, n (%)
Симптомная 148 (36,5) 99 (36,0) 28 (37,3) 4 (50,0) 17 (36,2)
Симптомы минимально выражены 200 (49,4) 138 (50,2) 40 (53,3) 3 (37,5) 19 (40,4)
Нет симптомов 57 (14,1) 38 (13,8) 7 (9,3) 1 (12,5) 11 (23,4)
Форма фибрилляции предсердий, n (%)
Пароксизмальная 220 (54,3) 146 (53,1) 35 (46,7) 3 (37,5) 36 (76,6)
Персистирующая 123 (30,4) 88 (33,2) 25 (33,3) 5 (62,5) 5 (10,6)
Постоянная 62 (15,3) 41 (14,9) 15 (20,0) 0 (0,0) 6 (12,8)
Кардиоверсия в анамнезе, n (%) 103 (25,4) 69 (25,1) 18 (24,0) 4 (50,0) 12 (25,5)
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Рис. 1. Распределение пациентов в зависимости от доз прямых ОАК.
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лет в этой группе составила 63% vs 40,9% среди полу-
чавших дабигатран в  дозе 150  мг 2 раза/сут., а  ≥75 
лет — 18,9% vs 6,1%, соответственно (рис. 2). В группе 
меньшей дозы дабигатрана также была выше пропор-
ция женщин. 

Пациенты, получавшие дабигатран в  дозе 110  мг 
2  раза/сут., отличались худшей функцией почек 
(меньшим клиренсом креатинина), а доля пациентов 
с  клиренсом креатинина <50 мл/мин была в  3 раза 
больше по сравнению с  пациентами, получавшими 
дабигатран в дозе 150 мг 2 раза/сут. Кроме того, па
циенты в группе меньшей дозы дабигатрана несколь- 
ко чаще имели в  анамнезе острые цереброваскуляр-
ные события (инсульт или транзиторную ишемиче-
скую атаку) (15,3% и 13,5%), характеризовались более 
высокой частотой перенесенного ИМ (в  1,7 раза), 
ИБС (в  1,9 раза), неконтролируемой артериальной 
гипертонии (в  1,4 раза). Сахарный диабет и  рак 
встречались с сопоставимой частотой. 

Таким образом, анализ клинико-демографиче-
ских показателей демонстрирует, что меньшие дозы 
дабигатрана (110  мг 2 раза/сут.) чаще назначались 
пациентам 65 лет и  старше, женщинам, пациентам 

Рис. 2. Распределение пациентов по возрасту в группах с различными дозами 
дабигатрана.

Таблица 4
Характеристика пациентов, включенных во II фазу регистра GLORIA-AF в РФ,  

в зависимости от получаемой дозы дабигатрана

Параметр Дабигатран
150 мг 2 раза/сут.

Дабигатран
110 мг 2 раза/сут.

Количество пациентов 164 111
Характеристики пациентов
Возраст, M±SD, лет 61,5±9,7 66,5±10,0
Женщины, n (%) 76 (46,3) 58 (52,3)
Индекс массы тела, M±SD, кг/м2 31,32±5,76 29,23±4,84
Клиренс креатинина, M±SD, мл/мин 93,9±32,7 80,3±29,6
Клиренс креатинина <50 мл/мин, n (%)* 6 (3,7) 12 (10,8)
Клиренс креатинина <60 мл/мин, n (%)* 23 (14,0) 24 (21,6)
Анамнез и сопутствующие заболевания, n (%)
Инсульт в анамнезе 16 (9,8) 12 (10,8)
Транзиторная ишемическая атака в анамнезе 6 (3,7) 5 (4,5)
Инфаркт миокарда в анамнезе 16 (9,8) 18 (16,2)
Ишемическая болезнь сердца 42 (25,6) 55 (49,5)
Застойная сердечная недостаточность 77 (47,0) 80 (72,1)
Функциональный класс (NYHA) 
II
III 

50 (64,9)
20 (26,0)

59 (73,8)
13 (16,3)

Артериальная гипертензия 153 (93,3) 103 (92,8)
Систолическое АД >160 мм рт.ст. 16 (10,5) 15 (14,6)
Сахарный диабет 34 (20,7) 19 (17,1)
Рак 9 (5,5) 7 (6,3)
Длительный прием антитромбоцитарных препаратов наряду с дабигатраном 33 (20,1) 11 (9,9)
Прием антитромбоцитарных препаратов исходно 35 (21,3) 17 (15,3)
Кровотечения в анамнезе 6 (3,7) 5 (4,5)

Примечание: * — доли представлены от количества пациентов, для которых были доступны данные.
Сокращение: АД — артериальное давление.
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с  анамнезом цереброваскулярных и  коронарных 
событий и худшей функцией почек (табл. 4).

В группе дабигатрана 150  мг 2 раза/сут. оказалось 
существенно больше пациентов как получавших 
антитромбоцитарные препараты исходно, так и дли-
тельно наряду с  дабигатраном в  период наблюдения 
(табл. 4). 

Кровотечения в анамнезе встречались редко в обеих 
группах.

Тот факт, что пациенты, получавшие меньшую 
дозу дабигатрана, были клинически тяжелее, под-
тверждается и более высоким риском инсульта и систем-
ных эмболий. При оценке риска инсульта по шкале 
CHA2DS2-VASc средние значения у пациентов в группе 
дабигатрана 150  мг 2 раза/сут. составили 3,0±1,5, 
а в группе дабигатрана 110 мг 2 раза/сут. 3,6±1,5 бал-
лов. Таким образом, доля пациентов с  высоким рис- 
ком инсульта по шкале CHA2DS2-VASc была выше 
в группе дабигатрана 110 мг 2 раза/сут. (рис. 3).

Напротив, пациенты в группах с различными доза
ми дабигатрана были сопоставимы по риску кровотече-
ний. Так, риск кровотечений по шкале HAS-BLED со
ставил 0,8±0,8 и 1,0±0,7 баллов в группах дабигатрана 
150 мг 2 раза/сут. и 110 мг 2 раза/сут., соответственно. 
Высокий риск кровотечений (≥3 баллов по шкале HAS-
BLED) отмечался у 4 (2,4%) и 3 (2,7%) пациентов в груп-
пах дабигатрана 150  мг 2  раза/сут. и  110  мг 2 раза/сут.

Представляет интерес анализ характеристик ФП 
у пациентов, получающих различные дозы дабигатрана. 
Пропорция пациентов с  выраженными симптомами 
была существенно выше в группе дабигатрана 150 мг 2 
раза/сут. (рис. 4). В группе дабигатрана 110 мг 2 раза/сут. 
чаще по сравнению с группой 150 мг 2 раза/сут. встре
чались пациенты с  постоянной и  пароксизмальной 
формами ФП, реже — с персистирующей (рис. 5).

Кардиоверсию чаще выполняли у пациентов в груп- 
пе дабигатрана 150 мг 2 раза/сут., чем в группе 110 мг 
2 раза/сут.: в 31,6% и 20,7% случаев, соответственно. 
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Рис. 3. Распределение пациентов по риску инсульта по шкале CHA2DS2-VASc 
в группах с различными дозами дабигатрана.

Рис.  5. Распределение пациентов по формам ФП в  группах с  различными 
дозами дабигатрана.

Рис. 4. Распределение пациентов по выраженности клинических проявлений 
ФП в группах с различными дозами дабигатрана.

Рис. 6. Вероятность продолжения приема дабигатрана.
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Удержание пациентов на терапии
Медиана длительности лечения дабигатраном 

в  рамках периода наблюдения составила 24,0 мес., 
среднее — 19,7±8,09 мес. Вероятность удержания на 
терапии дабигатраном 0,87 (95% доверительный 
интервал (ДИ) 0,82-0,90), 0,81 (95% ДИ 0,76-0,85) 
и 0,73 (95% ДИ 0,67-0,78) через 6, 12 и 24 мес. наблю-
дения, соответственно (рис. 6).

Обсуждение
У пациентов с недавно диагностированной некла-

панной ФП с  повышенным риском инсульта (по 
крайней мере 1 балл по шкале CHA2DS2-VASc), вклю-
ченных во II фазу глобального регистра GLORIA-AF 
в РФ, изучены клинико-демографические характери-
стики в зависимости от получаемой антитромботиче-
ской терапии. При включении во II фазу исследова-
ния 88,4% пациентов российской когорты получали 
терапию ОАК, 11,6%  — антитромбоцитарными пре-
паратами или не получали никакой антитромботиче-
ской терапии. При этом НОАК получали 69,9% паци-
ентов (67,9% — дабигатран), АВК — 18,5%.

В программе GLORIA-AF большинство (90,0%) 
пациентов составили пациенты из Европы, Северной 
Америки и Азии. Следует отметить, что Россия была 
включена в  когорту азиатского региона. Согласно 
данным глобального регистра, при включении во II 
фазу примерно половина (47,6%) пациентов получала 
терапию НОАК, 32,3% — АВК, 12,1% — антитромбо-
цитарные препараты, 7,8% не получали никакой 
антитромботической терапии (т. е. 19,9% пациентов 
не получали терапию ОАК) [15]. Обнаружены выра-
женные межрегиональные различия в частоте назна-
чения антитромботической терапии (рис. 7) [15, 16]. 
Частота назначения ОАК в целом наибольшая в Ев
ропе (90,1%), наименьшая — в Азии (55,2%). Несмот

ря на то, что НОАК повсеместно замещают АВК 
и  становятся приоритетной антитромботической 
стратегией, межрегиональные различия в частоте на
значения существенны. В  европейских центрах боль- 
ше пациентов получали НОАК, чем АВК (52,3% и 37,8%), 
в  Азии доля пациентов, получающих НОАК, соста-
вила всего 27,7%. Результаты регистра GLORIA-AF 
также свидетельствуют о необходимости повышения 
приверженности врачей рекомендациям по ведению 
пациентов с ФП. 17,7% пациентов с высоким риском 
развития инсульта (8,8% в Европе, 18,9% в Северной 
Америке, 42,4% в  Азии) не получают терапию ОАК. 

Таким образом, в российской когорте выше доля 
пациентов, получающих терапию ОАК в  целом, 
и НОАК, в частности. При этом пропорция пациен-
тов, получающих АВК, антитромбоцитарные препа-
раты или не получающих никакой антитромботи
ческой терапии, существенно меньше. 

Гетерогенность полученных результатов может 
быть обусловлена различными исходными характери-
стиками пациентов, коморбидными состояниями, рис
ками инсульта и кровотечений. Тип центра и специаль
ность врача, участвующего в  программе GLORIA-AF, 
также могли оказать влияние. Большинство исследо-
вательских центров в  РФ работали на базе крупных 
городских или областных лечебно-профилактических 
учреждений, либо на академических клинических 
базах. С этим, вероятно, связана высокая доля пациен-
тов, которые получали НОАК в РФ. 

Характеристики российской когорты пациентов, 
получающих дабигатран, сопоставлены с  парамет
рами пациентов, получающих дабигатран в целом во 
II фазе глобального регистра GLORIA-AF (n=2937) 
(табл.  5) [17]. Пациенты российской когорты были 
младше, доля женщин и больных <65 лет была выше, 
а 75 лет и старше — ниже, чем в глобальном регистре. 
Пациенты, включенные в регистр в РФ, характеризо-
вались более высоким индексом массы тела и  кли-
ренсом креатинина, они чаще имели ИБС, ИМ в ана
мнезе, артериальную гипертонию, застойную СН. 
Следует отметить, что подобные отличия в  частоте 
коморбидных состояний были характерны для всей 
российской когорты, а  не только для пациентов, 
получающих терапию дабигатраном [14, 15].

Пациенты российской когорты, получающие 
терапию дабигатраном, характеризовались сопоста-
вимой с  пациентами глобального регистра частотой 
различных типов ФП. Анализ клинических проявле-
ний ФП выявил, что в российской когорте симптомы 
(как выраженные, так и  минимальные) встречались 
чаще, а  бессимптомная ФП  — в  два раза реже, чем 
у  пациентов глобального регистра. Сравниваемые 
группы характеризовались сопоставимым риском 
инсульта и  системных эмболий по шкале CHA2DS2-
VASc, в  то время как риск кровотечений по шкале 
HAS-BLED у  пациентов глобального регистра, так 

Рис. 7. Антитромботическая терапия в зависимости от региона.
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же, как и доля пациентов с высоким риском кровоте-
чений, были выше.

Таким образом, сравнение пациентов, получаю-
щих дабигатран в  РФ, с  глобальными данными де
монстрирует ранее выявленные особенности россий-
ской популяции, включенной во II фазу регистра 
GLORIA-AF: более высокую частоту коморбидных 
состояний. 

В программе GLORIA-AF дозы препаратов выби-
рались по усмотрению врача. Представляет интерес 
сравнение доли пациентов, получающих различные 

дозы дабигатрана. В глобальном регистре дабигатран 
150 мг 2 раза/сут. был назначен 1748 (59,5%) пациен-
там, дабигатран 110  мг 2 раза/сут.  — 1106 (37,7%), 
дабигатран 75 мг 2 раза/сут. — 73 (2,5%) пациентам. 
В  РФ дабигатран 150  мг 2 раза/сут. получали 164 
(59,6%), что совпадает с глобальными данными. 

Анализ характеристик пациентов, получающих 
сниженные дозы дабигатрана в  РФ и  в  глобальном 
регистре, демонстрирует ряд схожих тенденций [17]. 
В  РФ, как и  в  глобальном регистре GLORIA-AF, 
пациенты, которым был выбран режим дозирования 

Таблица 5
Характеристики пациентов, получающих дабигатран, в РФ и в целом в глобальном регистре GLORIA-AF

Параметр РФ Глобальные данные
Дабигатран
Все пациенты

Дабигатран
Все пациенты

Количество пациентов 275 2937
Характеристики пациентов
Возраст, M±SD, лет 63,5±10,1 70,3±10,2
Возраст <65 лет, n (%) 138 (50,2) 790 (26,9)
Возраст 65-<75 лет, n (%) 106 (38,5) 1070 (36,4)
Возраст 75 лет и старше, n (%) 31 (11,3) 1077 (36,7)
Женщины, n (%) 134 (48,7) 1314 (44,7)
Индекс массы тела, M±SD, кг/м2 30,47±5,50 29,2±6,1
Клиренс креатинина, M±SD, мл/мин 88,5±32,1 83,2±35,9
Клиренс креатинина <50 мл/мин, n (%)* 18 (6,5)
Клиренс креатинина <60 мл/мин, n (%)* 47 (17,1)
Анамнез и сопутствующие заболевания, n (%)
Инсульт в анамнезе 28 (10,2) 296 (10,1)
Инфаркт миокарда в анамнезе 34 (12,4) 248 (8,4)
Ишемическая болезнь сердца 97 (35,3) 592 (20,2)
Застойная сердечная недостаточность 157 (57,1) 732 (24,9)
Артериальная гипертензия 256 (93,1) 2317 (78,9)
Сахарный диабет 53 (19,3) 666 (22,7)
Кровотечения в анамнезе 11 (4,0) 147 (5,0)
Характеристики ФП, n (%)
Тип ФП
Пароксизмальная 146 (53,1) 1486 (50,6)
Персистирующая 88 (32,0) 1063 (36,2)
Постоянная 41 (14,9) 388 (13,2)
Клинические проявления
Симптомы выражены 99 (36,0) 779 (26,5)
Симптомы минимально выражены 138 (50,2) 1365 (46,5)
Нет симптомов 38 (13,8) 793 (27,0)
Риск инсульта и кровотечений
CHA2DS2-VASc, M±SD, баллы 3,2±1,5 3,2±1,4
Категории риска инсульта по CHA2DS2-VASc, n (%)
Умеренный риск (1 балл) 34 (12,4) 346 (11,8)
Высокий риск (2 и более баллов) 241 (87,6) 2591 (88,2)
HAS-BLED, M±SD, баллы 0,9±0,8 1,2±0,8
Категории риска по HAS-BLED, n (%)
Высокий (3 и более баллов) 7 (2,5) 184 (6,3)

Примечание: * — доли представлены от количества пациентов, для которых были доступны данные.
Сокращения: АД — артериальное давление, РФ — Российская Федерация, ФП — фибрилляцией предсердий.
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дабигатрана 110 мг 2 раза/сут., по сравнению с режи-
мом 150 мг 2 раза/сут., были старше, характеризова-
лись большей долей пациентов ≥75 лет, более высо-
кой частотой ИМ в  анамнезе, ИБС, СН, худшей 
функцией почек (меньшим клиренсом креатинина). 
Кроме того, пациенты в  группе сниженной дозы 
дабигатрана имели более высокий риск инсульта по 
шкале CHA2DS2-VASc. Наряду с этим, между россий-
ской и  глобальной когортами пациентов, получаю-
щих сниженные дозы дабигатрана по сравнению 
с  режимом 150  мг 2 раза/сут., выявлены различия. 
В  РФ частота перенесенного инсульта в  группах 
пациентов, получающих дабигатран 150 мг 2 раза/сут. 
и  110  мг 2 раза/сут., была сопоставима, так же, как 
и  риск кровотечений по шкале HAS-BLED. Напро-
тив, в  глобальном регистре в  группе дабигатрана 
110  мг 2 раза/сут. доля пациентов с  анамнезом ин
сульта, сумма баллов по шкале риска кровотечений 
HAS-BLED, доля пациентов с высоким риском кро-
вотечений была выше, чем в  группе дабигатрана 
150 мг 2 раза/сут. Полученные результаты свидетель-
ствуют о  том, что выбирая режим сниженных доз 
дабигатрана врачи в РФ и в других регионах руковод-
ствуются схожими мотивами, в  т. ч.  принимаются во 
внимание выводы исследования RE-LY, требования 
локальных инструкций по применению.

Согласно инструкции по применению дабига-
трана (Прадакса®), утвержденной в  РФ, единствен-
ным фактором, определяющим у  пациентов с  ФП 
с целью профилактики инсульта, системных тромбо-
эмболий и  снижения сердечно-сосудистой смертно-
сти назначение дабигатрана в  суточной дозе 220  мг 
(1 капс. по 110 мг 2 раза/сут.), является возраст старше 
80 лет [18]. Также снижение дозы до 220 мг по усмот
рению врача возможно при наличии у  пациента 
одного или нескольких факторов риска кровотече-
ний, таких как: возраст 75 лет и  старше; умеренное 
снижение функции почек (клиренс креатинина  — 
30-50 мл/мин); одновременное применение ингиби-
торов гликопротеина P, одновременный прием анти-
агрегантов, указание на желудочно-кишечное крово-
течение в  анамнезе. Европейское медицинское 
агентство (European Medicines Agency, EMA) предпи-
сывает выбор суточной дозы дабигатрана 220  мг 
(110  мг 2 раза/сут.) двум группам пациентов: старше 
80 лет, а  также получающих терапию верапамилом 
[19]. Выбор суточной дозы 300  мг или 220  мг на ос
новании индивидуальной оценки тромбоэмболиче-
ского риска и  риска кровотечений осуществляется 
у пациентов в возрасте 75-80 лет, с умеренным нару-
шением функции почек, пациентов с гастритом, эзо-
фагитом, гастроэзофагеальным рефлюксом, других 
пациентов с повышенным риском кровотечений. 

В исследовании RE-LY при длительном (в среднем 
~20 мес.) применении у пациентов с ФП и умеренным 
или высоким риском инсульта или системных тромбо-

эмболий было показано, что дабигатран в дозе 110 мг, 
назначенный 2 раза/сут., не уступал варфарину по 
эффективности предотвращения инсульта и системных 
тромбоэмболий у пациентов с ФП; также в группе даби-
гатрана было отмечено снижение риска внутричереп-
ных кровотечений и  общей частоты кровотечений. 
Применение более высокой дозы (150  мг 2 раза/сут.) 
статистически значимо снижало риск ишемического 
и  геморрагического инсультов, сердечно-сосудистой 
смертности, внутричерепных кровотечений и  общей 
частоты кровотечений по сравнению с  варфарином. 
Меньшая доза дабигатрана характеризовалась сущест-
венно более низким риском больших кровотечений 
по  сравнению с  варфарином. Чистый клинический 
эффект оценивался путем определения комбиниро-
ванной конечной точки, включавшей частоту инсульта, 
системных тромбоэмболий, легочных тромбоэмбо-
лий, острого ИМ, сердечно-сосудистой смертности 
и  больших кровотечений. Ежегодная частота перечи-
сленных событий у пациентов, получавших дабигатран, 
была ниже, чем у пациентов, получавших варфарин [8].

Важнейшим условием эффективности и безопас-
ности антитромботической терапии является привер-
женность к  назначенному режиму приема. В  РФ 
средняя длительность лечения дабигатраном в  соот-
ветствии с  первоначально выбранным режимом 
дозирования составила 19,16±8,46 мес., а вероятность 
удержания на терапии дабигатраном через 24 мес. — 
73,3%. В глобальном регистре GLORIA-AF эти значе-
ния составили 17,7±9,3 мес. и ~70%, соответственно 
[17]. Недавно опубликованы глобальные результаты 
изучения удержания пациентов на терапии дабига-
траном, причин прекращения приема и  исходов 
после прекращения терапии [20]. В целом двухлетняя 
вероятность удержания на терапии дабигатраном во 
II фазе регистра GLORIA-AF составила 70,9% (95% 
ДИ 69,6-72,2). Вероятность удержания была ниже 
в первые 6 мес. (83,7% [82,7-84,8]), чем в последую-
щие периоды (от 6 до 12 мес. 92,5% [91,6-93,3]; от 12 
до 18 мес. 95,1% [94,3-95,8]; от 18 до 24 мес. 96,3% 
[95,6-96,9]). Из 1305 пациентов (26,9%), прекратив-
ших прием дабигатрана, у 457 (35,0%) в качестве при-
чины прекращения приема были отмечены нежела-
тельные явления. Стандартизированный показатель 
частоты инсульта после прекращения лечения (на 
100  пациентов в  год) у  пациентов, прекративших 
лечение без перехода на другой ОАК, составил 1,76 
(95% ДИ 0,89-2,76) и  1,02 (95% ДИ 0,43-1,76) у  тех, 
кто перешел на другой ОАК, что соответствует ожи-
даемой пользе от продолжения лечения. Пациенты, 
продолжающие прием дабигатрана в течение 1 года, 
имели >90% вероятности удержания на терапии 
в  течение 2 лет. Эти результаты свидетельствуют 
о необходимости сосредоточить усилия на мероприя-
тиях по повышению приверженности к  терапии на 
раннем периоде после начала лечения. 
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Высокая вероятность удержания на терапии явля-
ется потенциальным преимуществом НОАК перед 
АВК. По данным ретроспективного когортного иссле
дования 58593 пациентов с неклапанной ФП, через 1 год 
после инициации терапии варфарином только 45% 
пациентов продолжали принимать АВК [21]. В  про-
спективном исследовании с  ривароксабаном с  режи-
мом приема 1 раз/сут. вероятность удержания на тера- 
пии через 1 год составила 80% (данные 24 мес. недо-
ступны), что сопоставимо с  вероятностью удержания 
на терапии дабигатраном с режимом приема 2 раза/сут. 
[22]. Результаты свидетельствуют о том, что режим до
зирования 1 или 2 раза/сут. не оказывает значимого 
влияния на вероятность удержания на терапии НОАК. 

Заключение
В РФ пациентам с недавно диагностированной ФП, 

имеющим повышенный риск инсульта, чаще по срав-

нению с  глобальной когортой регистра GLORIA-AF 
назначается терапия ОАК, и  прямыми ОАК в  част
ности. Пациенты российской когорты, получающие 
дабигатран, отличаются от пациентов глобальной 
когорты большей коморбидностью. Вместе с тем, па
циенты, получающие сниженные дозы дабигатрана 
как в РФ, так и в глобальном регистре, характеризу-
ются большей долей пациентов ≥75 лет, более высо-
кой частотой ИМ в анамнезе, ИБС, СН, худшей функ
цией почек, более высоким риском инсульта по шка
ле CHA2DS2-VASc. Вероятность удержания на тера- 
пии дабигатраном через 24 мес. в  РФ и  в  глобальной 
когорте была высокой и составила ~70%.
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