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Клиническая эффективность фиксированной комбинации амлодипин/индапамид/периндоприл 
у пациентов с метаболическими нарушениями: результаты post hoc анализов исследования 
ТРИКОЛОР

Карпов Ю. А.1, Логунова Н. А.2, Квасников Б. Б.2, Хомицкая Ю. В.2

Цель. Описание антигипертензивной эффективности терапии тройной фикси-
рованной комбинации (ФК) амлодипин/индапамид/периндоприл и оценка пре-
дикторов ее клинической эффективности у пациентов в зависимости от индек-
са массы тела (ИМТ) и наличия или отсутствия сахарного диабета (СД) 2 типа.
Материал  и  методы. Исследование ТРИКОЛОР (NCT03722524) — наблю-
дательное проспективное исследование (n=1247), продемонстрировавшее 
высокую антигипертензивную эффективность и хорошую переносимость 
тройной ФК амлодипин/индапамид/периндоприл. В подгрупповой анализ 
в зависимости от ИМТ были включены данные 1144 пациентов. Во втором 
подгрупповом анализе 1128 пациентов были стратифицированы в зависимо-
сти от сопутствующего СД 2 типа. 
Результаты. У пациентов с избыточной массой тела (избМТ)/ожирением 
и СД отмечалась хорошая антигипертензивная эффективность ФК амлоди-
пин/индапамид/периндоприл, сопоставимая по степени снижения артери-
ального давления (АД) с группами сравнения (пациенты с нормальным ИМТ 
и пациенты без СД). При этом пациенты с нормальным ИМТ по сравнению 
с пациентами с избМТ и ожирением имели значимо более низкие значения 
систолического АД (САД) (через 4 и 12 нед.) и диастолического АД (ДАД) 
(через 2 и 12 нед.). В подгруппах в зависимости от статуса СД не было от-
мечено значимых различий по снижению уровня САД и ДАД на всех точках 
наблюдения. К 12 нед. наблюдения снижение АД в группе пациентов с нор-
мальным ИМТ составило 32,9 (10,5)/15,3 (8,6) мм рт.ст., в группе с избМТ — 
33,2 (11,3)/14,2 (8,5) мм рт.ст., в группе с ожирением — 33,9 (12,3)/14,1 (8,8) 
мм рт.ст. (р>0,05 для сравнений между группами).
Целевого уровня (ЦУ) АД <140/90 мм рт.ст. уже через 2 нед. терапии достигли 
большее количество пациентов с нормальным ИМТ, по сравнению с группой 
с избМТ (50,8% vs 37,2%, р=0,009). К 12 нед. наблюдения подавляющее боль-
шинство пациентов, вне зависимости от ИМТ и статуса СД, достигли ЦУ АД 
<140/90 мм рт.ст., что демонстрирует хороший и быстрый ответ на терапию 
тройной ФК.
Заключение. Таким образом, данные проведенных дополнительных анали-
зов исследования ТРИКОЛОР демонстрируют высокую антигипертензивную 
эффективность ФК амлодипин/индапамид/периндоприл, вне зависимости от 
наличия у пациентов с АГ СД, а также избМТ или ожирения. 
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Clinical effectiveness of amlodipine/indapamide/perindopril fixed-dose combination in patients 
with metabolic disorders: results of post hoc analyzes of the TRICOLOR study

Karpov Yu. A.1, Logunova N. A.2, Kvasnikov B. B.2, Khomitskaya Yu. V.2

Aim. To describe antihypertensive effectiveness of triple fixed-dose combination of 
am lo dipine/indapamide/perindopril and assess predictors of its clinical effectiveness in 
pati ents depending on body mass index (BMI) and presence of type 2 diabetes (T2D).
Material  and  methods. This observational prospective study TRICOLOR 
(NCT03722524) (n=1247) demonstrated high antihypertensive effectiveness and 
good tolerability of amlodipine/indapamide/perindopril fixed-dose combination. 

Subgroup analyzes based on BMI included data from 1144 patients. In a second 
subgroup analysis, 1128 patients were stratified according to concomitant T2D.
Results. In patients with overweight/obesity and diabetes, good antihypertensive 
effectiveness of amlodipine/indapamide/perindopril was observed, comparable in 
blood pressure (BP) reduction with the comparison groups (patients with normal 
BMI and patients without diabetes). At the same time, patients with normal BMI, 
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•  На протяжении последних десятилетий парал-
лельно с  увеличением распространённости 
артериальной гипертензии (АГ) наблюдается 
прогрессивный рост распространенности из-
быточной массы тела (избМТ)/ожирения и са-
харного диабета (СД). Имеются убедительные 
данные о взаимосвязи между индексом массы 
тела и  риском сердечно- сосудистых событий.

•  Признается важность вопроса раннего нача-
ла антигипертензивной терапии, в  т. ч., у  лиц 
с избМТ/ожирением и сопутствующим СД.

•  Данные проведенных субанализов исследова-
ния ТРИКОЛОР у  пациентов с  избМТ/ожи-
рением и СД демонстрируют высокую антиги-
пертензивную эффективность фиксированной 
комбинации амлодипин/индапамид/периндо-
прил, размер клинической эффективности ко-
торой не зависел от наличия у пациентов с АГ 
СД, а также избМТ или ожирения.

•  Over the past decades, alongside with the increase 
in the hypertension (HTN) prevalence, there has 
been a  progressive increase in the prevalence of 
overweight/obesity and diabetes. There is strong 
evidence of a relationship between body mass index 
and the risk of cardiovascular events.

•  The importance of early initiation of antihyperten-
sive therapy is recognized, including in persons 
with overweight/obesity and concomitant diabetes.

•  Data from subanalyses of the TRICOLOR study 
in patients with overweight/obesity and diabetes 
demonstrate the high antihypertensive effectiveness 
of amlodipine/indapamide/perindopril in patients 
with hypertension, the clinical effectiveness of 
which did not depend on the presence of diabetes, 
overweight or obesity.

Ключевые моменты Key messages

Артериальная гипертензия (АГ) представляет со-
бой значительное бремя для населения в  целом за 
счет существенного вклада в  высокую сердечно- 
сосудистую заболеваемость и  смертность во всем 
мире. Распространённость АГ во всем мире вырос-
ла с 594 млн в 1975г до 1,13 млрд в 2015г [1]. По дан-
ным исследования ЭССЕ-РФ3 (2020-2022гг), про-
веденного в  период пандемии новой коронавирус-
ной инфекции (COVID-19), распространённость АГ 
в Российской Федерации (РФ) также остаётся высо-
кой и составляет 53,9%, и только 44,0% (48,2% жен-

щины и 37,4% мужчины) достигают целевого уровня 
(ЦУ) артериального давления (АД) <140/90 мм рт.ст. 
[2]. На протяжении последних десятилетий парал-
лельно с  увеличением распространённости АГ на-
блюдается прогрессивный рост распространенности 
ожирения — более чем в 3 раза у мужчин и более чем 
в 2 раза у женщин [3]. По данным того же эпидемио-
логического исследования ЭССЕ-РФ3 (2020-2022гг), 
в период пандемии COVID-19 около четверти мужчин 
(25,4%) и женщин (25,9%) имели нормальную массу 
тела (МТ), треть женщин (33,7%) и 44% мужчин — из-
быточную МТ (избМТ) [4]. Распространённость в РФ 
ожирения среди мужчин и женщин, по этим же дан-
ным, составляет 30,0% и 39,5%, соответственно [4]. 

compared with patients with overweight and obesity, had significantly lower systolic 
BP (SBP) (after 4 and 12 weeks) and diastolic BP (DBP) (after 2 and 12 weeks). In the 
subgroups, depending on the diabetes status, there were no significant differences 
in the decrease in SBP and DBP levels at all follow-up points. By the 12th week, BP 
decrease in the group of patients with normal BMI was 32,9 (10,5)/15,3 (8,6) mm 
Hg, in the group with overweight — 33,2 (11,3)/14,2 (8,5) mm Hg, in the obesity 
group — 33,9 (12,3)/14,1 (8,8) mm Hg (p>0,05 for intergroup comparison). 
Target BP <140/90 mm Hg already after 2 weeks of therapy achieved a higher 
number of patients with a normal BMI compared to overweight group (50,8% vs 
37,2%, p=0,009). By the 12th week, the vast majority of patients, regardless of BMI 
and diabetes status, achieved a target BP <140/90 mm Hg, which demonstrates 
a good and rapid response to triple fixed-dose therapy. 
Conclusion. Thus, additional analyzes of the TRICOLOR study demonstrate the 
high antihypertensive effectiveness of amlodipine/indapamide/perindopril in hyper-
tensive patients, regardless of the presence of diabetes, overweight or obesity.

Keywords: hypertension, body mass index, overweight, obesity, diabetes, triple 
fixed-dose combination, amlodipine/indapamide/perindopril.
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Ожирение и  избМТ являются установленными 
независимыми факторами риска развития сердечно- 
сосудистых заболеваний (ССЗ), включая инсульт, са-
харный диабет (СД) и ряд других заболеваний. Кроме 
того, это также факторы риска развития АГ [5]. Даже 
выделяют термин "obesity- related hypertension", т. е. 
АГ, связанная с  ожирением [6]. Среди пациентов 
с избМТ/ожирением распространенность АГ состав-
ляет ~50% и  увеличивается с  возрастанием индекса 
МТ (ИМТ) [7]. С  другой стороны, почти 70% паци-
ентов с АГ имеют избМТ, причем >30% страдают ожи-
рением [8]. 

Имеются убедительные данные о взаимосвязи меж-
ду ИМТ и риском ССЗ. Показано, что у лиц с ИМТ 
≥25 кг/м2 увеличение на каждые 5 кг/м2 ассоциирова-
но с повышением риска ССЗ на 40% [9], а при увели-
чении ИМТ на каждые 3 кг/м2 риск АГ увеличивает-
ся у  мужчин на 50% и  на 57% у  женщин [10]. У  лиц 
с избМТ или ожирением риск развития АГ в 3-4 раза 
выше по сравнению с  людьми с  нормальным ИМТ 
в общей популяции [11]. 

Очевидна взаимосвязь между АГ и  СД. С  одной 
стороны, АГ ухудшает течение сопутствующего СД, 
с другой — пациенты с СД имеют в 3 раза более вы-
сокую распространенность АГ, чем у  здоровых [7]. 
СД оказывает негативное влияние на течение АГ, 
увеличивая потребность в более интенсивной анти-
гипертензивной терапии (АГТ), что сопровожда-
ется трудностями в  достижении целевых значений 
АД и  увеличивает риск развития ранних сердечно- 
сосудистых осложнений и  поражения органов- 
мишеней. Соче тание АГ и  СД связано с  6-кратным 
увеличением рис ка сердечно- сосудистых событий 
по сравнению со здоровыми людьми [12]. АГ у  па-
циентов с  СД связана с  повышением на 57% риска 
любого ССЗ и на 72% — риска смерти от всех причин 
после поправки на демографические и клинические 
пере менные [13].

Поэтому, признавая наличие сложной взаимо-
связи между метаболическими, ССЗ и  почечными 
заболеваниями, Американская кардиологическая 
ассоциация (AHA) недавно представила концепцию 
нового комбинированного заболевания и  ввела по-
нятие "кардиоваскулярно- почечно-метаболический 
синдром" (КПМ), подчеркивая тесные связи и  вза-
имодействие между этими тремя областями здо-
ровья (ССЗ, хроническая болезнь почек (ХБП) и СД 
2 типа). Эта принципиально новая концепция пред-
ставляет собой не только углубленный анализ по-
тенциальных механизмов, участвующих в  КПМ, но 
и  обосновывает патогенетически единые подходы 
для эффективного лечения этого сложного синдро-
ма [14]. Преимущества в  лечении таких пациентов 
имеют препараты, оказывающие не только прямой 
антигипертензивный эффект, но и  обладающие до-
казанными органопротективными свой ствами в  со-

четании с  метаболической нейтральностью и  без-
опасностью при длительном использовании. В част-
ности, эксперты АНА при лечении КПМ у пациентов 
с  СД отдают предпочтение ингибиторам ангиотен-
зинпревращающего фермента или блокаторам ангио-
тензиновых рецепторов [14]. 

 Не вызывает сомнения, что наличие метаболи-
ческих нарушений может оказывать влияние на эф-
фективность АГТ и  достижение ЦУ АД, поэтому 
было решено на основании данных наблюдатель-
ного исследования ТРИКОЛОР оценить антигипер-
тензивную эффективность тройной фиксированной 
комбинации (ФК) амлодипин/индапамид/периндо-
прил, а  также определить возможные предикторы 
эффективности терапии у  пациентов в  зависимости 
от ИМТ, а также наличия или отсутствия СД 2 типа. 
Полученные результаты и  являются предметом дан-
ной публикации.

Материал и методы 
Исследование ТРИКОЛОР (NCT03722524) (При-

менение Тройной фиксиРованной комбинации в ле-
чении артериальной гИпертензии — возможность 
эффеКтивного кОнтроЛя артериального давления 
при использовании кОмбинированной антигипер-
тензивной теРапии) является наблюдательным про-
спективным исследованием, проведенным на боль-
шой выборке амбулаторных пациентов (n=1247) с АГ, 
первичной конечной точкой которого являлось изме-
нение уровня АД через 3 мес. наблюдения [15]. 

В ранее опубликованной статье по основным ре-
зультатам исследования ТРИКОЛОР были подробно 
описаны материалы и методы этого исследования [15].

Все включенные в исследование пациенты прини-
мали ФК амлодипин/индапамид/периндоприл 1  раз 
в  день в  трех различных дозировках (5/1,25/5  мг, 
5/2,5/10 мг и 10/2,5/10 мг). За 12 нед. наблюдения по-
казана хорошая антигипертензивная эффективность 
и  хорошая переносимость тройной ФК амлодипин/
индапамид/периндоприл. К  концу наблюдения от-
мечалось значимое снижение уровня систоличе-
ского АД (САД) и  диастолического АД (ДАД) — на 
33,5 и 14,3 мм рт.ст., соответственно (р<0,001). Через 
3 мес. наблюдения ЦУ АД <140/90 мм рт.ст. достиг-
ли подавляющее большинство (93,4%) пациентов, 
а  более жесткого ЦУ АД ≤130/80  мм рт.ст. — 67,8% 
пациентов [15].

В ходе проведения этих двух подгрупповых анали-
зов — в  зависимости от ИМТ и  наличия/отсутствия 
СД 2 типа — для описания основных исходных харак-
теристик в указанной популяции использовались ме-
тоды описательной статистики. Для описания коли-
чественных переменных рассчитывались следующие 
статистические характеристики: количество наблю-
дений (N), среднее арифметическое (M), стандарт-
ное отклонение (SD), 95% доверительный интервал 
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пользовали критерий хи-квадрат Пирсона, для кате-
гориальных переменных — точный критерий Фишера.

Следующие исходные характеристики пациентов 
были использованы в  качестве независимых пере-
менных при построении регрессионных моделей: 
возраст, пол, ИМТ, степень АГ (2 ст.), окружность 
талии, курение, наличие в  анамнезе дислипидемии, 
гипертрофии левого желудочка (ГЛЖ), ишемической 
болезни сердца (ИБС), инфаркта миокарда (ИМ), 
хронической сердечной недостаточности (ХСН), ин-
сульта/транзиторной ишемической атаки (ТИА), СД, 
ХБП. Кроме того, в качестве ковариат были выбраны: 
прием статинов, бета-блокаторов, наличие высокой/
умеренной приверженности терапии, количество до-
полнительных препаратов, прием сахароснижающих 
препаратов, в  частности, гликлазида. Величина ста-
тистической значимости для одномерного анализа 
была установлена на уровне p<0,05. Далее проводил-
ся многомерный линейный регрессионный анализ, 
в который включали все значимые предикторы, выяв-
ленные в ходе одномерного анализа.

для среднего (95% ДИ), медиана (Me). Описание ка-
чественных признаков было представлено в виде до-
лей в  процентах и  абсолютного числа наблюдений, 
а также 95% ДИ для доли (расчет по методу Уилсона). 
Исходные характеристики были проанализированы 
в  выборке пациентов, начавших лечение. Динамика 
САД и ДАД также оценивались в выборке пациентов, 
начавших лечение. При проведении сравнительного 
анализа данных в  случае их нормального распреде-
ления использовался t-критерий Стьюдента для пар-
ных измерений. Для оценки различий между двумя 
независимыми выборками по уровню признака, из-
меренного количественно, использовался критерий 
Манна- Уитни. Сравнительный анализ качественных 
переменных проводили с  использованием критерия 
хи-квадрат Пирсона или точного критерия Фишера. 

Оценка предикторов антигипертензивной эффек-
тивности осуществлялась с  помощью построения 
одномерных и многомерных регрессионных моделей. 
Для оценки статистической взаимосвязи между неза-
висимой количественной переменной и исходом ис-

Таблица 1
Основные исходные демографические и клинические характеристики  

популяции пациентов в зависимости от ИМТ (n=1144)

Характеристики Нормальный ИМТ, 
группа 1 (n=201)

избМТ,  
группа 2 (n=501)

Ожирение, 
группа 3 (n=442)

Значение р, 
группа 1 vs 2

Значение р, 
группа 1 vs 3

Значение р, 
группа 2 vs 3

Демографические характеристики
Возраст — лет, среднее (SD) 56,3 (12,3) 59,9 (10,1) 59,9 (9,9) 0,0008 0,0006 1,0000
Мужчины, n (%) 85 (42,3) 222 (44,3) 144 (32,6) 1,0000 0,0598 0,0015
Масса тела — кг, среднее (SD) 67,5 (8,0) 79,7 (9,1) 94,5 (12,3) <0,0001 <0,0001 <0,0001
ИМТ — кг/м2, среднее (SD) 23,2 (1,4) 27,5 (1,4) 33,7 (3,5) <0,0001 <0,0001 <0,0001
Клинические характеристики
Степень АГ — n (%)
— 1 степень 88 (43,8) 192 (38,3) 143 (32,4) 0,1996 0,0086 0,1263
— 2 степень 94 (46,8) 268 (53,5) 268 (60,6) 0,4563 0,0413 0,1393
— Длительность АГ — лет, среднее (SD) 8,8 (7,4) 10,3 (7,0) 11,6 (7,4) 0,0033 <0,0001 0,0217
Курение, n (%)
— Курят в настоящее время 56 (27,9) 113 (22,6) 87 (19,7) 0,5182 0,3533 0,5182
— Курили в прошлом 25 (12,4) 76 (15,2) 59 (13,3) NA NA NA
ИБС, n (%) 33 (16,4) 132 (26,3) 121 (27,4) 0,0107 0,0107 1,0000
Инфаркт миокарда в анамнезе, n (%) 12 (6,0) 39 (7,8) 29 (6,6) 1,0000 1,0000 1,0000
ХСН III ФК по NYHA, n (%) 37 (18,4) 151 (30,1) 189 (42,8) 0,0025 <0,0001 0,0005
Инсульт/ТИА в анамнезе, n (%) 7 (3,5) 22 (4,4) 24 (5,4) 1,0000 1,0000 1,0000
Гипертрофия левого желудочка, n (%) 140 (69,7) 395 (78,8) 368 (83,3) 0,0046 <0,0001 0,1663
Нарушение толерантности к глюкозе, n (%) 13 (6,5) 69 (13,8) 124 (28,1) 0,0102 <0,0001 <0,0001
Сахарный диабет, n (%) 12 (6,0) 40 (8,0) 60 (13,6) 0,7925 0,0232 0,0232
Дислипидемия, n (%) 91 (45,3) 312 (62,3) 326 (73,8) <0,0001 <0,0001 0,0003
ХБП (протеинурия), n (%) 12 (6,0) 19 (3,8) 29 (6,6) 0,9733 1,0000 0,2761
САД — мм рт.ст., среднее (SD) 157,1 (10,5) 158,6 (11,1) 159,5 (11,6) 0,3016 0,0133 0,3016
ДАД — мм рт.ст., среднее (SD) 90,6 (7,57) 91,3 (7,7) 91,6 (8,1) 0,8313 0,3016 1,0000
ЧСС — уд./мин, среднее (SD) 73,7 (7,57) 73,5 (8,27) 74,7 (9,2) 1,0000 1,0000 0,3016

Сокращения: АГ — артериальная гипертензия, ДАД — диастолическое артериальное давление, ИБС — ишемическая болезнь сердца, избМТ — избыточная 
масса тела, ИМТ — индекс массы тела, САД — систолическое артериальное давление, ТИА — транзиторная ишемическая атака, ФК — функциональный класс, 
ХБП — хроническая болезнь почек, ХСН — хроническая сердечная недостаточность, ЧСС — частота сердечных сокращений.
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для двух сравнений), поражение органов- мишеней 
в  виде ГЛЖ (р=0,0046 и  р<0,0001, соответственно), 
а  также ИБС (р=0,0107 для двух сравнений) и  ХСН 
(р=0,0025 и  р<0,0001, соответственно). На момент 
включения в  исследование пациенты с  ожирением 
по сравнению с  пациентами с  нормальным ИМТ 
и  избМТ имели значимо большую длительность те-
чения АГ (11,6 (7,4) лет vs 8,8 (7,35) лет и  10,3 (7,0) 
лет), у  них значимо чаще встречался СД (р=0,0232 
для двух сравнений). Исходно пациенты с ожирени-
ем, но не с избМТ по сравнению с нормальным ИМТ 
имели более высокое среднее САД (159,5 (11,6), 158,6 
(11,1) vs 157,1 (10,5) мм рт.ст., р=0,006 и  р=0,117, со-
ответственно), без значимых различий по среднему 
ДАД между группами (табл. 1). 

На фоне терапии тройной ФК амлодипин/инда-
памид/периндоприл во всех трех подгруппах отмеча-
лось значимое снижение показателей САД и ДАД по 
сравнению с исходным уровнем и в сравнении с пре-

Результаты 
Подгрупповой анализ данных в зависимости от ис-

ходного ИМТ
В  первом проведенном дополнительном анали-

зе, выполненном в зависимости от исходного ИМТ, 
все пациенты исследования ТРИКОЛОР, имевшие 
исходные данные по ИМТ, были стратифицирова-
ны в три подгруппы: нормальный ИМТ (<25 кг/м2), 
избМТ (ИМТ 25-29,9  кг/м2) и  ожирение (ИМТ 
≥30  кг/м2). Из 1144 пациентов, включенных в  ана-
лиз, 201 (17,6%) имел нормальный ИМТ (группа 1), 
501 (43,8%) — избМТ (группа 2), 442 (38,6%) — ожи-
рение (группа 3). 

Исходно пациенты с избМТ и ожирением по срав-
нению с лицами с нормальным ИМТ были значимо 
старше (р=0,0006 для двух сравнений), чаще имели 
такие факторы сердечно- сосудистого риска, как дис-
липидемия (р<0,0001 для двух сравнений), нарушение 
толерантности к глюкозе (НТГ) (р=0,0102 и р<0,0001 

Таблица 2
Основные показатели эффективности в подгруппах пациентов в зависимости от ИМТ

Параметры Нормальный ИМТ, 
группа 1 (n=201)

избМТ,  
группа 2 (n=501)

Ожирение, 
группа 3 (n=442)

Значение р, 
группа 1 vs 2

Значение р, 
группа 1 vs 3

Значение р, 
группа 2 vs 3

САД, мм рт.ст.
Исходно (V1), среднее (SD) 157,1 (10,5) 158,6 (11,1) 159,5 (11,6) 0,117 0,006 0,117
Через 2 нед. (V2), среднее (SD) 138,2 (11,1) 140,1 (10,3) 139,5 (11,0) 0,090 0,219 0,879
Через 4 нед. (V3), среднее (SD) 129,3 (9,4) 131,3 (9,1) 131,3 (9,4) 0,029 0,029 1,000
Через 12 нед. (V4), среднее (SD) 123,9 (7,0) 125,6 (7,3) 125,6 (6,7) 0,019 0,014 1,000
∆САД, мм рт.ст.
V2V1, среднее (SD) 18,8 (11,3) 18,5 (10,2) 20,0 (12,1) 1,000 0,538 0,481
V3V1, среднее (SD) 27,7 (11,3) 27,4 (11,4) 28,4 (12,4) 1,000 0,970 0,710
V4V1, среднее (SD) 32,9 (10,5) 33,2 (11,6) 33,9 (12,3) 1,000 0,269 0,269
ДАД, мм рт.ст.
Исходно (V1), среднее (SD) 90,6 (7,5) 91,3 (7,7) 91,6 (8,1) 0,553 0,314 0,706
Через 2 нед. (V2), среднее (SD) 81,7 (6,6) 83,4 (6,8) 83,3 (7,1) 0,0094 0,0094 1,000
Через 4 нед. (V3), среднее (SD) 78,6 (6,6) 79,4 (6,3) 79,6 (6,3) 0,192 0,063 0,597
Через 12 нед. (V4), среднее (SD) 75,4 (5,5) 77,3 (5,7) 77,5 (5,6) 0,0002 0,0001 1,000
∆ДАД, мм рт.ст.
V2V1, среднее (SD) 9,0 (7,7) 8,0 (7,5) 8,3 (7,7) 0,835 0,837 0,837
V3V1, среднее (SD) 12,1 (9,0) 12,1 (8,2) 12,0 (8,1) 1,000 1,000 1,000
V4V1, среднее (SD) 15,3 (8,6) 14,2 (8,5) 14,1 (8,8) 0,592 0,592 1,000
Достижение ЦУ АД <140/90 мм рт.ст., n (%)
Через 2 нед. (V2) 98 (50,8) 183 (37,2) 187 (42,8) 0,009 0,173 0,173
Через 4 нед. (V3) 153 (79,3) 376 (75,7) 340 (78,0) 1,000 1,000 1,000
Через 12 нед. (V4) 182 (96,3) 467 (94,5) 421 (96,8) 1,000 1,000 0,729
Достижение ЦУ АД ≤130/80 мм рт.ст., n (%)
Через 2 нед. (V2) 17 (8,8) 31 (6,3) 33 (7,6) 1,000 1,000 1,000
Через 4 нед. (V3) 54 (28,0) 109 (21,9) 92 (21,1) 0,315 0,315 1,000
Через 12 нед. (V4) 93 (49,2) 195 (39,5) 168 (38,6) 0,073 0,073 1,000

Сокращения: ДАД — диастолическое артериальное давление, ∆ДАД — изменение диастолического артериального давления по сравнению с  исходными 
значениями, избМТ — избыточная масса тела, ИМТ — индекс массы тела, САД — систолическое артериальное давление, ∆САД — изменение систолического 
артериального давления по сравнению с исходными значениями, ЦУ АД — целевой уровень артериального давления, V1 — визит 1 (включения), V2 — визит 2, 
V3 — визит 3, V4 — визит 4, SD — стандартное отклонение.
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нения). При этом пациенты с нормальным ИМТ по 
сравнению с пациентами с избМТ и ожирением уже 
через 4 нед. наблюдения имели значимо более низкий 
уровень САД: 129,3 (9,4) мм рт.ст. vs 131,3 (9,1) и 131,3 
(9,4) мм рт.ст. (р=0,029 для обоих межгрупповых срав-
нений). Подобная тенденция сохранялась и к концу 
наблюдения, через 12 нед.: 123,9 (7,0) мм рт.ст. vs 125,6 
(7,3) и 125,6 (6,7) мм рт.ст. (р=0,019 и р=0,014 для обо-

дыдущим визитом, без значимых различий между 
подгруппами сравнения (табл.  2). Так, через 12 нед. 
наблюдения значимое снижение АД по сравнению 
с  исходным уровнем составило: в  группе пациен-
тов с  нормальным ИМТ — на 32,9 (10,5)/15,3 (8,6) 
мм рт.ст., у  пациентов с  избМТ — на 33,2 (11,3)/14,2 
(8,5) мм рт.ст., в  группе с  ожирением — на 33,9 
(12,3)/14,1 (8,8) мм рт.ст. (р<0,0001 для всех групп срав-

Таблица 3
Взаимосвязь исходных характеристик и неприверженности терапии  

к 12 нед.* с разделением на группы в зависимости от ИМТ с корректировкой  
на величину ИМТ. Мультивариативный анализ

Параметры Группа Отношение шансов (95% ДИ) Значение р
Значимые предикторы неприверженности терапии к 12 нед.
Большее значение ДАД (мм рт.ст.) группа 1 0,89 (0,79; 0,99) 0,0388
Большее значение ЧСС (уд./мин) 1,14 (1,02; 1,28) 0,0270
Большее количество дополнительных препаратов 1,97 (0,96; 3,73) 0,0394
Старший возраст (лет) группа 2 1,04 (1,00; 1,08) 0,0448
Степень АГ (1 ст.) 2,30 (1,08; 5,04) 0,0328
Наличие НТГ 2,84 (1,18; 6,41) 0,0145
Наличие ИМ 2,93 (1,03; 7,22) 0,0276
Наличие сахарного диабета 2,78 (0,98; 6,85) 0,0360

Примечание: * — вынесены только значимые предикторы неприверженности терапии. Группа 1 — пациенты с нормальным ИМТ, группа 2 — пациенты с избМТ.
Сокращения: АГ — артериальная гипертензия, ДАД — диастолическое артериальное давление, ДИ — доверительный интервал, НТГ — нарушение толерант
ности к глюкозе, ИМ — инфаркт миокарда, ЧСС — частота сердечных сокращений.

Таблица 4
Взаимосвязь исходных характеристик и достижения ЦУ АД  

к 12 нед.* с разделением на группы в зависимости от ИМТ с корректировкой  
на величину ИМТ. Мультивариативный анализ

Параметры Группа (№) Отношение шансов (95% ДИ) Значение р
Значимые предикторы достижения ЦУ АД <140/90 мм рт.ст. к 12 нед.
Старший возраст (лет) группа 2 0,95 (0,91; 0,99) 0,0315
Большее значение САД (мм рт.ст.) группа 1 0,80 (0,68; 0,91) 0,0022
Большая продолжительность АГ (лет) группа 1 0,89 (0,82; 0,96) 0,0033

группа 3 0,93 (0,88; 0,99) 0,0140
Наличие ИБС группа 1 0,06 (0,01; 0,29) 0,0011
Значимые предикторы достижения ЦУ АД ≤130/80 мм рт.ст. к 12 нед.
Мужской пол группа 1 0,49 (0,27; 0,88) 0,0180
Старший возраст (лет) группа 1 0,97 (0,94; 0,99) 0,0093
Большее значение САД (мм рт.ст.) группа 1 0,96 (0,93; 0,99) 0,0123
Большее значение ДАД (мм рт.ст.) группа 3 0,96 (0,94; 0,99) 0,0039
Степень АГ (2 ст.) группа 1 0,20 (0,07; 0,50) 0,0010

группа 2 0,47 (0,23; 0,95) 0,0380
группа 3 0,33 (0,12; 0,81) 0,0186

Наличие ГЛЖ группа 2 0,61 (0,38; 0,98) 0,0406
Наличие ИБС группа 3 0,50 (0,31; 0,77) 0,0024
Наличие сахарного диабета группа 3 0,52 (0,28; 0,93) 0,0318

Примечание: * — вынесены только значимые предикторы достижения ЦУ АД. Группа 1 — пациенты с нормальным ИМТ, группа 2 — пациенты с избМТ, группа 3 — 
пациенты с ожирением.
Сокращения: АГ — артериальная гипертензия, ГЛЖ — гипертрофия левого желудочка, ДАД — диастолическое артериальное давление, ДИ — доверительный 
интервал, ИБС — ишемическая болезнь сердца, избМТ — избыточная масса тела, ИМТ — индекс массы тела, САД — систолическое артериальное давление, ЦУ 
АД — целевой уровень артериального давления.
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их сравнений, соответственно) (табл. 2). Что касается 
значимых различий в  уровне ДАД в  подгруппах, то 
пациенты с  нормальным ИМТ уже через 2 нед. на-
блюдения имели значимо более низкий уровень ДАД 
по сравнению с  пациентами с  избМТ и  ожирением: 
81,7 (6,6) мм рт.ст. vs 83,4 (6,8) и  83,3 (7,1) мм рт.ст. 
(р=0,009 для обоих сравнений). К концу наблюдения 
сохранялась та же тенденция в  сравниваемых выше 
подгруппах: 75,4 (5,5) мм рт.ст. vs 77,3 (5,7) и  77,5 
(5,6) мм рт.ст. (р=0,0001 для обоих сравнений). При 
этом по величине снижения ДАД значимых различий 
между группами не отмечалось (табл. 2).

Если говорить про достижение ЦУ АД, то уже че-
рез 2 нед. наблюдения в группе с нормальным ИМТ, 
по сравнению с  группой с  избМТ, значимо больше 
пациентов достигли уровня АД <140/90  мм рт.ст. — 
50,8% vs 37,2% (р=0,009) (табл. 2). При этом на более 
поздних сроках наблюдения (4 и  12 нед.) значимых 
различий между всеми тремя подгруппами по данно-

Таблица 5
Основные исходные демографические и клинические характеристики  

популяции пациентов с наличием и отсутствием СД

Характеристики Пациенты без СД 
(n=1016)

Пациенты с СД 
(n=112)

Значение р для сравнения  
между группами

Демографические характеристики
Возраст — лет, среднее (SD) 58,9 (10,56) 62,0 (8,90) 0,0110
Мужчины, n (%) 398 (39,2) 46 (41,1) 0,7600
Масса тела — кг, среднее (SD) 82,8 (13,98) 87,4 (16,49) 0,0037
Окружность талии — см, среднее (SD) 92,9 (12,67) 97,8 (13,70) <0,0001
Индекс массы тела — кг/м2, среднее (SD) 28,9 (4,51) 30,9 (5,45) <0,0001
Клинические характеристики
Степень АГ — n (%)
— 1 степень 88 (8,7) 1 (0,9) 0,0013
— 2 степень 907 (89,3) 110 (98,2) 0,0012
— Длительность АГ — лет, среднее (SD) 10,1 (7,02) 13,7 (8,48) <0,0001
Курение, n (%)
— Курят в настоящее время 241 (23,7) 13 (11,6) 0,0027
— Курили в прошлом 144 (14,2) 16 (14,3) 1,0000
ИБС, n (%) 231 (22,7)  50 (44,6) <0,0001
Инфаркт миокарда в анамнезе, n (%) 67 (6,6) 12 (10,7) 0,1094
ХСН III ФК по NYHA, n (%) 308 (30,3) 66 (58,9) <0,0001
Инсульт/ТИА в анамнезе, n (%) 41 (4,0) 12 (10,7) 0,0025
Гипертрофия левого желудочка, n (%) 791 (77,9) 100 (89,3) 0,0018
Ранний анамнез сердечно сосудистой патологии, n (%) 312 (30,7) 35 (31,2) 0,4210
Дислипидемия, n (%) 626 (61,6) 92 (82,1) <0,0001
ХБП, n (%) 97 (9,5) 24 (21,4) 0,0023
Прием сахароснижающих препаратов 26 (2,6) 80 (71,4) <0,0001
Прием гликлазида (среди принимающих сахароснижающие препараты) 2 (0,2) 20 (17,9) <0,0001
САД — мм рт.ст., среднее (SD) 158,6 (11,19) 159,4 (11,33) 1,0000
ДАД — мм рт.ст., среднее (SD) 91,4 (7,84) 90,3 (7,89) 1,0000
ЧСС — уд./мин, среднее (SD) 74,0 (8,46) 74,8 (8,94) 1,0000

Сокращения: АГ — артериальная гипертензия, ДАД — диастолическое артериальное давление, ИБС — ишемическая болезнь сердца, САД — систолическое 
артериальное давление, СД — сахарный диабет, ТИА — транзиторная ишемическая атака, ФК — функциональный класс, ХБП — хроническая болезнь почек, 
ХСН — хроническая сердечная недостаточность, ЧСС — частота сердечных сокращений.

му параметру не достигнуто. Также не отмечено зна-
чимых различий между подгруппами сравнения в до-
ле пациентов, достигших ЦУ АД ≤130/80 мм рт.ст., на 
всех точках наблюдения (табл.  2). Важно отметить, 
что доля пациентов, достигших ЦУ АД, от визита 
к визиту возрастала в каждой из трех групп, достигая 
максимума к  12 нед., в  то время как межгрупповых 
отличий в этом показателе к 12 нед. не наблюдалось.

В  ходе регрессионного анализа было проана-
лизировано влияние различных клинико- демогра-
фических характеристик, которые отражены в разде-
лы "Материал и методы", на клиническую эффектив-
ность ФК в указанной подгруппе пациентов. В статье 
остановимся только на тех, которые продемонстриро-
вали значимое влияние на эффективность и контроль 
терапии.

Отрицательными предикторами достижения ЦУ 
АД <140/90  мм рт.ст. без разделения на подгруппы 
(с  корректировкой на ИМТ) к  12 нед. наблюдения 
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должительность АГ (ОШ 0,97, 95% ДИ: 0,96-0,99), 
наличие ГЛЖ (ОШ 0,71, 95% ДИ: 0,52-0,98) и  ИБС 
(ОШ 0,66, 95% ДИ: 0,50-0,87) (табл. 4). Хотелось бы 
отметить, что наибольший вклад оказывали мужской 
пол, 2 ст. АГ исходно и наличие ИБС у пациента, т. е. 
при наличии этих признаков пациенты хуже достига-
ли целевых значений АД. В то же время позитивным 
предиктором достижения этого целевого значения 
АД являлось наличие протеинурии у пациента (ОШ 
1,79, 95% ДИ: 1,06-3,08) (табл. 4). 

При анализе отдельно по подгруппам в зависимо-
сти от ИМТ (с корректировкой на величину ИМТ), 
в  группе с  нормальным ИМТ негативное влияние 
на достижение ЦУ АД <140/90  мм рт.ст. оказыва-
ли исходно более высокий уровень САД (ОШ 0,80, 
95% ДИ: 0,68-0,91), большая длительность течения 
АГ (ОШ 0,89, 95% ДИ: 0,82-0,96), наличие ИБС 
в  анамнезе (ОШ 0,06, 95% ДИ: 0,01-0,31). В  под-
группе с избМТ таким негативным предиктором яв-
лялся старший возраст (ОШ 0,95, 95% ДИ: 0,91-0,99), 

были: пожилой возраст (отношение шансов (ОШ) 
0,96, 95% ДИ: 0,93-0,99), более высокий исходный 
уровень САД (ОШ 0,95, 95% ДИ: 0,92-0,99), большая 
продолжительность АГ (ОШ 0,93, 95% ДИ: 0,90-0,97), 
наличие ИБС (ОШ 0,48, 95% ДИ: 0,26-0,91). 

При разделении на подгруппы в  зависимости от 
ИМТ, указанные выше предикторы оказывали свое 
влияние не во всех подгруппах. У лиц с нормальным 
ИМТ — большее исходное САД, большая длитель-
ность АГ и наличие ИБС, у лиц с избМТ — пожилой 
возраст, а у лиц с ожирением — только большая дли-
тельность АГ (табл. 4).

Если говорить о  более жестком контроле АД 
≤130/80  мм рт.ст. к  12 нед. наблюдения без разделе-
ния на подгруппы (с корректировкой на ИМТ), то 
отрицательными предикторами были: мужской пол 
(ОШ 0,67, 95% ДИ: 0,52-0,85), также более высокий 
исходный уровень САД (ОШ 0,98, 95% ДИ: 0,97-0,99) 
и  ДАД (ОШ 0,98, 95% ДИ: 0,96-0,99), 2 степень АГ 
исходно (ОШ 0,31, 95% ДИ: 0,19-0,50), большая про-

Таблица 6
Основные показатели эффективности в популяции пациентов с наличием и отсутствием СД

Параметры Пациенты без СД 
(n=1016)

Пациенты с СД  
(n=112)

Значение р для сравнения  
между группами

САД, мм рт.ст.
Исходно (V1), среднее (SD) 158,6 (11,2) 159,4 (11,3) 1,0000
Через 2 нед. (V2), среднее (SD) 139,6 (10,6) 139,6 (11,0) 1,0000
Через 4 нед. (V3), среднее (SD) 130,8 (9,2) 131,6 (9,3) 1,0000
Через 12 нед. (V4), среднее (SD) 125,1 (6,9) 126,7 (7,8) 0,5781
∆САД, мм рт.ст.
V2V1, среднее (SD) 19,0 (11,2) 19,6 (11,2) 1,0000
V3V1, среднее (SD) 27,8 (11,8) 27,7 (11,9) 1,0000
V4V1, среднее (SD) 33,5 (11,7) 32,8 (12,0) 1,0000
ДАД, мм рт.ст.
Исходно (V1), среднее (SD) 91,4 (7,8) 90,3 (7,9) 1,0000
Через 2 нед. (V2), среднее (SD) 83,1 (6,8) 82,7 (7,3) 1,0000
Через 4 нед. (V3), среднее (SD) 79,3 (6,3) 79,1 (6,4) 1,0000
Через 12 нед. (V4), среднее (SD) 76,9 (5,7) 77,7 (5,2) 1,0000
∆ДАД, мм рт.ст.
V2V1, среднее (SD) 8,3 (7,6) 7,7 (7,4) 1,0000
V3V1, среднее (SD) 12,1 (8,2) 11,2 (8,8) 1,0000
V4V1, среднее (SD) 14,5 (8,7) 12,8 (8,5) 1,0000
Достижение ЦУ АД <140/90 мм рт.ст., n (%)
Через 2 нед. (V2) 419 (41,2) 50 (44,6) 1,0000
Через 4 нед. (V3) 778 (76,6) 85 (75,9) 1,0000
Через 12 нед. (V4) 951 (93,6) 105 (93,8) 1,0000
Достижение ЦУ АД ≤130/80 мм рт.ст., n (%)
Через 2 нед. (V2) 76 (7,5) 7 (6,2) 1,0000
Через 4 нед. (V3) 423 (41,6) 38 (33,9) 1,0000
Через 12 нед. (V4) 704 (69,3) 64 (57,1) 0,0922

Сокращения: ДАД — диастолическое артериальное давление, ∆ДАД — изменение диастолического артериального давления по сравнению с исходными зна
чениями, САД — систолическое артериальное давление, ∆САД — изменение систолического артериального давления по сравнению с исходными значениями, 
СД — сахарный диабет, ЦУ АД — целевой уровень артериального давления, V1 — визит 1 (включения), V2 — визит 2, V3 — визит 3, V4 — визит 4, SD — стандартное 
отклонение.
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уровнем ДАД, более низким уровнем частоты сер-
дечных сокращений и  меньшим количеством при-
нимаемых препаратов имели больше шансов быть 
приверженными назначенной терапии. В  подгруппе 
с  избМТ такие факторы, как старший возраст (ОШ 
1,04, 95% ДИ: 1,00-1,08), исходное наличие 1 ст. АГ 
(ОШ 2,30, 95% ДИ: 1,08-5,04), НТГ (ОШ 2,84, 95% 
ДИ: 1,18-6,41), наличие ИМ (ОШ 2,93, 95% ДИ: 1,03-
7,22) и СД в анамнезе (ОШ 2,78, 95% ДИ: 0,98-6,85) 
значимо повышали шансы неприверженности тера-
пии (табл.  3). В  подгруппе с  ожирением значимых 
предикторов неприверженности терапии до и  после 
корректировки на величину ИМТ выявлено не было.

Подгрупповой анализ данных у пациентов в зависи-
мости от наличия или отсутствия СД 

Целью еще одного выполненного post hoc анализа 
исследования ТРИКОЛОР было описание антиги-
пертензивной эффективности и  предикторов кли-
нического эффекта у пациентов с сопутствующим СД. 
С этой целью из общей популяции пациентов иссле-
дования ТРИКОЛОР были выделены подгруппы па-
циентов с  исходным наличием или отсутствием СД, 
которые составили 112 (9,0%) и 1016 (88,5%) пациен-
тов, соответственно. Пациенты популяции с  СД, по 
сравнению с пациентами без СД, были значимо стар-
ше, 62,0 (8,9) vs 58,9 (10,6) лет, с большим ИМТ (30,9 
(5,5) vs 28,9 (4,5) кг/м2) и длительностью течения АГ 
(8,5 vs 7,0  лет), чаще встречалась 2 ст. АГ (98,2% vs 
89,3%). Пациенты с  СД были более коморбидные: 
в  анамнезе чаще встречались такие сопутствующие 
заболевания, как ИБС, ХСН, инсульт/ТИА, ХБП, 
и  такие факторы сердечно- сосудистого риска, как 
дислипидемия и ГЛЖ. В группе с СД сахароснижаю-
щие препараты принимали 71,4% пациентов, среди 
них наиболее часто — препарат сульфонилмочевины 
гликлазид — в 17,9% случаев. Не было значимых раз-

а у пациентов с ожирением — большая длительность 
течения АГ (ОШ 0,93, 95% ДИ: 0,88-0,99). 

Что касается более жесткого контроля АД ≤130/ 
80  мм рт.ст., то негативное влияние в  группе с  нор-
мальным ИМТ (с корректировкой на величину ИМТ) 
оказывали такие факторы, как мужской пол (ОШ 
0,49, 95% ДИ: 0,27-0,88), старший возраст (ОШ 0,97, 
95% ДИ: 0,94-0,99), более высокий исходный уровень 
САД (ОШ 0,96, 95% ДИ: 0,93-0,99), 2 ст. АГ (ОШ 0,20, 
95% ДИ: 0,07-0,50). В подгруппе с избМТ — исходное 
наличие 2 ст. АГ (ОШ 0,47, 95% ДИ: 0,23-0,95) и на-
личие ГЛЖ (ОШ 0,61, 95% ДИ: 0,38-0,98), а  в  груп-
пе с ожирением — более высокий исходный уровень 
ДАД (ОШ 0,96, 95% ДИ: 0,94-0,99), исходная 2 ст. АГ 
(ОШ 0,33, 95% ДИ: 0,12-0,81), а также наличие ИБС 
(ОШ 0,50, 95% ДИ: 0,31-0,77) и СД 2 типа (ОШ 0,52, 
95% ДИ: 0,28-0,93). 

Что касается оценки приверженности терапии, 
то исходно между подгруппами сравнения не отме-
чалось значимых различий в  доле пациентов с  уме-
ренной/хорошей приверженностью терапии: 58,7%, 
50,9% и  54,3% — в  группах с  нормальным ИМТ, 
с избМТ и ожирением, соответственно. Через 12 нед. 
наблюдения доля приверженных пациентов значимо 
увеличилась до 97,0%, 93,2% и  95,9% в  тех же под-
группах, соответственно (р<0,0001) (рис. 1). 

В  ходе анализа отдельных подгрупп в  зависимо-
сти от ИМТ (с корректировкой на величину ИМТ), 
у  лиц с  нормальным ИМТ положительное влияние 
на приверженность терапии оказывало большее ис-
ходное значение ДАД (ОШ 0,89, 95% ДИ: 0,79-0,99), 
а  обратное, негативное влияние — большие исход-
ный уровень частоты сердечных сокращений (ОШ 
1,14, 95% ДИ: 1,02-1,28) и  увеличение количества 
дополнительных препаратов (ОШ 1,97, 95% ДИ: 
0,96-3,73), т. е. пациенты с  исходно более высоким 

Исходно

Через 12 нед.

Исходно

Через 12 нед.

0

20

40

60

80

100

120

58,7%

97,0%*

Нормальный ИМТ

Доля пациентов с умеренной/высокой приверженностью
терапии в зависимости от ИМТ 

Д
ол

я 
па

ци
ен

то
в,

 %

42,9
53,0

89,3* 93,7*

0
10
20
30
40
50
60
70
80
90

100

Пациенты с СД Пациенты без СД

Доля пациентов с умеренной/высокой приверженностью
в популяции пациентов с/без СД

Д
ол

я 
па

ци
ен

то
в,

 %

54,3%

95,9%*

Ожирение

50,9%

93,2%*

Избыточная МТ

Рис. 2. Динамика доли пациентов (%) с умеренной/высокой приверженностью 
терапии в подгруппах в зависимости от наличия или отсутствия СД.
Примечание: * — р<0,0001 по сравнению с исходным.
Сокращение: СД — сахарный диабет.

Рис. 1. Динамика доли пациентов (%) с умеренной/высокой приверженностью 
терапии в подгруппах в зависимости от ИМТ.
Примечание: * — р<0,0001 по сравнению с исходным.
Сокращения: ИМТ — индекс массы тела, МТ — масса тела.
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На каждом последующем визите (через 2, 4 
и 12 нед. наблюдения) отмечался значимый прирост 
доли пациентов, достигших ЦУ АД <140/90 мм рт.ст. 
и  ≤130/80  мм рт.ст. (p<0,0001), без значимых разли-
чий между группами сравнения. Через 12 нед. в груп-
пах с  СД и  без него подавляющее большинство па-
циентов достигли ЦУ АД <140/90  мм рт.ст. (93,8% 
и  93,6%, соответственно). При этом более жёстких 
целевых значений АД ≤130/80  мм рт.ст. достигли 
номинально меньшее количество пациентов группы 
СД, по сравнению с группой без СД (57,1% vs 69,3%, 
р=0,09) (табл. 6).

Что касается оценки приверженности терапии, то 
исходных значимых различий между группами с  СД 

личий между подгруппами с  наличием и  отсутстви-
ем СД по исходному среднему АД — 159,4 (11,3)/90,3 
(7,8) и  158,6 (11,2)/91,4 (7,8) мм рт.ст. Основные ис-
ходные демографические и  клинические характери-
стики представлены в таблице 5.

На фоне терапии тройной ФК амлодипин/инда-
памид/периндоприл, у пациентов в обеих подгруппах 
(с СД и без него) отмечалось значимое снижение пока-
зателей САД и ДАД по сравнению с исходным уров-
нем и в сравнении с предыдущим визитом (р<0,0001 
для всех межвизитных сравнений). Величина сниже-
ния АД к  12 нед. терапии в  группе с  СД составила 
-32,8±12,0/-12,8±8,5 мм рт.ст., что было сопоставимо 
с группой без СД -33,5±11,7/-14,5±8,7 мм рт.ст. 

Таблица 7
Взаимосвязь исходных характеристик и показателей эффективности терапии к 12 нед.*  

в подгруппе пациентов с СД. Сводная таблица по одномерным моделям

Параметры Коэффициент регрессии (95% ДИ) Значение р
Значимые предикторы изменения САД к 12 нед.
Гликлазид 6,65 (0,96; 12,34) 0,0241
Значимые предикторы изменения ДАД к 12 нед.
Инсульт/ТИА 5,35 (10,67; 0,03) 0,0514
Умеренная/высокая приверженность терапии 6,73 (12,76; 0,70) 0,0310
Сахароснижающие препараты 4,15 (0,58; 7,72) 0,0248
Гликлазид 4,07 (0,03; 8,16) 0,0542
Параметры ОШ (95% ДИ) Значение р
Значимые предикторы достижения ЦУ АД ≤130/80 мм рт.ст. к 12 нед.
ИМТ 0,92 (0,84; 0,99) 0,0351
Сахароснижающие препараты 0,35 (0,14; 0,81) 0,0163

Примечание: * — вынесены только значимые предикторы достижения ЦУ АД. Группа 1 — пациенты с нормальным ИМТ, группа 2 — пациенты с избМТ, группа 3 — 
пациенты с ожирением. 
Сокращения: ДАД — диастолическое артериальное давление, ДИ — доверительный интервал, избМТ — избыточная масса тела, ИМТ — индекс массы тела, ОШ — 
отношение шансов, САД — систолическое артериальное давление, ТИА — транзиторная ишемическая атака, ЦУ АД — целевой уровень артериального давления.

Значение р
р-valueКоэфф. (95% ДИ)Параметр

Сахароснижающие (есть)

Приверженность (есть)

0,12723,945 (-1,084; 8,973)

-4,312 (-12,901; 4,276) 0,3273

-5 0
мм рт.ст.

-10 105

Рис. 3. Взаимосвязь изменения ДАД к 12 нед. и характеристик пациента в подгруппе с СД. Многомерная линейная модель.
Сокращение: ДИ — доверительный интервал.
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Обсуждение
Цель выполненных подгрупповых анализов со-

стояла в  описании антигипертензивной эффектив-
ности тройной ФК амлодипин/индапамид/периндо-
прил у  пациентов с  метаболическими нарушениями 
(избМТ/ожирение и  СД), а  также в  оценке возмож-
ных негативных и  позитивных предикторов эффек-
тивности и контроля АД у этих категорий пациентов. 

В нашем анализе в зависимости от ИМТ, исходно 
пациенты в  подгруппах с  ожирением и  избМТ, по 
сравнению с нормальным ИМТ, были более тяжелые 
с  учетом большей распространенности факторов 
сердечно- сосудистого риска и  поражения органов- 
мишеней (ГЛЖ, дислипидемии и  НТГ) и  наличия 
коморбидной патологии (ИБС, ХСН, СД 2  типа), 
что может быть объяснено более старшим возрастом 
и  большей длительностью течения АГ у  пациентов 
с  метаболическими нарушениями. Подгруппа паци-
ентов с  ожирением, но не с  избМТ, по сравнению 
с  нормальным ИМТ, имели более высокое среднее 
САД, что также объяснимо с  учетом средней дли-
тельности АГ в подгруппах. 

Во втором выполненном субанализе пациенты 
с СД также были более коморбидные с учетом боль-
шей распространенности сопутствующей патологии 
(ИБС, ХСН, инсульта/ТИА, ХБП), при этом среднее 
САД и  ДАД исходно было сопоставимо с  пациента-
ми без СД.

На фоне терапии ФК амлодипин/индапамид/пе-
риндоприл по сравнению с  исходными значениями 
САД и  ДАД отмечалась значимая динамика АД на 
всех визитах наблюдения во всех подгруппах наблю-
дения (р<0,0001) вне зависимости от ИМТ и статуса 
СД, что демонстрирует хорошую антигипертензив-
ную эффективность ФК, независимо от наличия со-
путствующей метаболической патологии. При этом, 

и без него по уровню приверженности не выявлено. 
К концу наблюдения в обоих группах значимо боль-
шее количество пациентов имели умеренный или 
высокий уровень приверженности, по сравнению 
с  исходным уровнем (р<0,0001), без значимых раз-
личий между группами сравнения (рис. 2).

При анализе предикторов эффективности тера-
пии (взаимосвязи изменения САД/ДАД к  12 нед. 
терапии), выявлены значимые негативные предик-
торы: прием сахароснижающего препарата гли-
клазида — для САД (коэффициент регрессии (КР) 
6,65; 95% ДИ: 0,96-12,34, р=0,024) и  для ДАД (КР 
4,07; 95% ДИ: -0,03-8,16, p=0,054), сахароснижа-
ющие препараты в  целом (КР 4,15; 95% ДИ: 0,58-
7,72, р=0,025), в  то время как наличие инсульта/
ТИА в  анамнезе (КР -5,35; 95% ДИ: -10,67-0,03; 
р=0,051) и  умеренной/высокой приверженности 
у пациента (КР -6,73; 95% ДИ: -12,76-0,70; р=0,031) 
значимо повышали шансы снижения ДАД к 12 нед. 
(табл. 7). 

При построении многомерной модели для оценки 
взаимосвязи между ДАД и  приемом сахароснижаю-
щих препаратов, а  также фактом достижения высо-
кой/умеренной приверженности к  12 нед. наблюде-
ния значимой взаимосвязи не выявлено (рис. 3).

При оценке взаимосвязи между достижением ЦУ 
АД ≤130/80 мм рт.ст. и исходными характеристиками 
пациентов, значимыми негативными предикторами 
являлись: больший ИМТ (ОШ 0,92, 95% ДИ: 0,85-
0,99, р=0,036) и  прием сахароснижающих препара-
тов (ОШ 0,35, 95% ДИ: 0,14-0,81, р=0,016). 

При построении многомерной модели влияние 
значимых факторов на достижение ЦУ АД сохраня-
лось: ИМТ (ОШ 0,92, 95% ДИ: 0,85-0,99, р=0,036) 
и  прием сахароснижающих препаратов (ОШ 0,34, 
95% ДИ: 0,14-0,82, р=0,018) (рис. 4).

Рис. 4. Взаимосвязь достижения целевого АД ≤130/80 мм рт.ст. и характеристик пациента в подгруппе с СД. Многомерная линейная модель.
Сокращения: ДИ — доверительный интервал, ИМТ — индекс массы тела, ОШ — отношение шансов.

р-valueОШ (95% ДИ)Параметр

ИМТ

Сахароснижающие (есть)

0,03630,92 (0,85; 0,99)

0,34 (0,14; 0,82) 0,0178

0,3
Отношение шансов

1,00,5
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чий могли внести другие антигипертензивные пре-
параты, которые получали пациенты, помимо ФК 
амлодипин/индапамид/периндоприл, в  частности, 
бета-адреноблокаторы. Пациенты с СД характеризо-
вались большей частотой встречаемости у них таких 
клинических состояний, как ИБС, ХСН, что мог-
ло оказать влияние и  на сопутствующую сердечно- 
сосудистую терапию, в  частности с  использованием 
бета-блокаторов, что, в  свою очередь, могло повли-
ять на АГТ пациентов в  исследовании ТРИКОЛОР. 
Однако, формально, в  рамках описываемых под-
групповых анализов, мы не оценивали влияние со-
путствующей АГТ на продемонстрированный размер 
клинического антигипертензивного эффекта ФК ам-
лодипин/индапамид/периндоприл.

Говоря о  достижении ЦУ АД в  нашем исследо-
вании, мы не обнаружили влияния ИМТ или нали-
чия СД у пациентов на частоту достижения целевых 
значений АД как <140/90, так и ≤130/80 мм рт.ст. на 
всех точках наблюдения (2, 4 и 12 нед.). Только в од-
ном случае, когда ИМТ оставался в  диапазоне нор-
мальных значений, пациенты чаще достигали ЦУ АД 
<140/90  мм рт.ст. по сравнению с  лицами с  избМТ 
и  ожирением через 2 нед. c момента старта терапии 
ФК амлодипин/индапамид/периндоприл (50,8% vs 
37,2% и  42,8%, соответственно). Наблюдаемый ре-
зультат можно объяснить более быстрым ответом 
на проводимую терапию у  лиц с  нормальным ИМТ 
в  первую очередь тем, что меньшая величина ИМТ, 
по данным ряда работ, ассоциируется с  более вы-
раженным ответом на проводимую АГТ с  примене-
нием каждого из трех классов препаратов, входящих 
в  состав указанной ФК [22]. Ионов М. и  др. опу-
бликовали данные анализа >89  тыс. электронных 
медицинских записей пациентов с  АГ, проходив-
ших лечение в  специализированном центре. Анализ 
клинических показателей >5 тыс. пациентов выявил 
имеющиеся взаимосвязи между ответом на прово-
димую АГТ одним из 5 основных классов препара-
тов, рекомендованных для назначения, и различны-
ми клинико- демографическими характеристиками, 
включая ИМТ. Авторами продемонстрировано, что 
более низкие значения ИМТ ассоциировались с  бо-
лее выраженным ответом на проводимую терапию 
каждым из пяти основных рекомендованных классов 
антигипертензивных препаратов [22]. 

В  нашем исследовании пациенты с  нормальным 
ИМТ характеризовались более молодым возрастом, 
меньшей продолжительностью АГ и  меньшей вели-
чиной среднего САД, которое также явилось поло-
жительным предиктором ответа на АГТ, согласно ре-
зультатам упомянутого выше анализа [23]. Хотелось 
бы отметить, что в исследовании ТРИКОЛОР к 12 нед. 
наблюдения подавляющее большинство пациентов 
во всех подгруппах, вне зависимости от исходной 
величины ИМТ и  статуса СД, достигали ЦУ АД 

если говорить о  сравнении между подгруппами, то 
через 4 и  12 нед. наблюдения пациенты с  нормаль-
ным ИМТ имели значимо более низкие значения 
САД по сравнению с  пациентами с  избМТ и  ожи-
рением (р=0,029 для обоих сравнений через 4 нед.; 
р=0,019 (группа 1 vs 2) и  р=0,014 (группа 1 vs 3) че-
рез 12 нед.), без значимых различий в снижении АД 
между подгруппами сравнения, что не согласуется 
с  рядом данных о  том, что величина антигипертен-
зивного эффекта тем выше, чем выше исходное АД, 
т. е. так называемым эффектом Вилдера, согласно 
которому средний ответ в  популяции зависит от 
среднего значения показателя до терапии [16-18]. Не 
исключено, что это может быть связано с  влиянием 
других факторов, например, особенностями фарма-
кокинетики (распределения и  клиренса) антигипер-
тензивных препаратов у пациентов с ожирением [19], 
что может влиять на их эффективность в отношении 
АД, а  также большей отягощенностью сопутствую-
щими атеросклеротическими заболеваниями и  ме-
таболическими нарушениями, согласно результатам 
нашего анализа, и  более высокой активацией сим-
патической нервной системы в  группах пациентов 
с избМТ и ожирением [20]. 

Что касается снижения уровня ДАД, несмотря 
на отсутствие значимых различий в  исходном уров-
не ДАД между группами, уже через 2 нед. пациенты 
с  нормальным ИМТ имели более низкие значения 
ДАД по сравнению с  лицами с  избМТ и  ожирени-
ем (р=0,009), что можно объяснить лучшим и  более 
быст рым ответом на терапию у  лиц с  нормальным 
ИМТ как более молодых, а  также причинами, ука-
занными выше. Подобные различия между группами 
сравнения отмечались и через 12 нед. наблюдения. 

Следует отметить, что тренды снижения САД 
и  ДАД в  течение 2, 4 и  12 нед. терапии согласуются 
с систематическим ревью, моделирующего ответ АД 
на некомбинированную АГТ на основе 18 исследова-
ний. Согласно модели, уже через 1 нед. достигается 
50% от максимального оцениваемого эффекта в  от-
ношении АД, а  на 4 нед. терапии практически до-
стигается плато величины снижения АД: например, 
в  группах нормальной, избМТ и  ожирения величи-
на снижения САД составила ~18-19  мм рт.ст. через 
2 нед. терапии, в  то время как на 4 нед. она соста-
вила все лишь ~28  мм рт.ст. от исходного значения, 
а на 12 нед. ~33 мм рт.ст. от исходного значения, т. е. 
величина снижения между 4 и  12 нед. терапии была 
в несколько раз меньше эффекта в первые 2 нед. [21]. 

Если говорить про пациентов с  СД, то не от-
мечалось значимых различий по снижению уровня 
САД и  ДАД в  подгруппах в  зависимости от статуса 
СД на всех точках наблюдения, что свидетельствует 
о хорошем и быстром антигипертензивном ответе на 
терапию тройной ФК, независимо от наличия СД. 
Кроме того, определённый вклад в отсутствие разли-
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В  большом ретроспективном когортном исследова-
нии Duggirala M, et al. у 1231 пациента с АГ и СД ис-
пользование пероральных сахароснижающих препа-
ратов, по сравнению с использованием диеты и фи-
зических упражнений или использованием инсулина 
(ОШ 0,73, 95% ДИ: 0,56-0,95), также снижало шансы 
на контроль АД [28]. Однако в нашем исследовании 
это, скорее всего, влияние конфаундеров, которые 
могли сопровождать прием гликлазида (более вы-
раженная гликемия, большая продолжительность 
СД, сопутствующая коморбидность и  т. д.), которые 
не удалось выявить в  ходе регрессионных анализов. 
Поэтому мы не склонны рассматривать эти результа-
ты через призму влияния самого класса препаратов 
сульфонилмочевины на проводимую АГТ.

Вопрос приверженности терапии среди пациен-
тов с  АГ и  СД заслуживает отдельного внимания. 
В  литературе имеются противоречивые данные об 
уровне приверженности терапии среди пациентов 
с АГ и СД. 

Ряд исследований демонстрируют высокий уро-
вень приверженности среди пациентов с  АГ и  СД 
[28], другие авторы отмечают низкий ее уровень 
[29]. В литературе имеются данные, свидетельствую-
щие о  более низком уровне приверженности при 
сочетании АГ и СД. Так, в исследовании Jankowska- 
Polanska B, et al. [30], включавшем 1303 пациента с АГ, 
само по себе наличие АГ оказывало положительное 
влияние на приверженность лечению, в  то время 
как сочетание АГ и  СД имело значимое негативное 
влияние на приверженность лечению. Предикторами 
более высокой приверженности были женский пол, 
высшее образование, отсутствие работы на момент 
включения в исследование [30]. Среди факторов, по-
вышающих уровень приверженности, в других рабо-
тах отмечается пол (женский), раса (европеоидная), 
семейное положение (замужем/женат), уровень 
образования (высшее), социально- экономический 
и культурный уровень (высокий) [31-33]. Авторы ру-
мынского ретроспективного исследования, проана-
лизировавшие 525 пациентов с  АГ в  единой город-
ской базе семейной медицины, показали, что прием 
АГП в виде ФК положительно ассоциирован с высо-
кой приверженностью [34]. 

В  нашем исследовании во всех изучаемых под-
группах по сравнению с группами сравнения не было 
значимой разницы в исходном уровне приверженно-
сти терапии. Через 12 нед. отмечалось значимое по-
зитивное влияние приема тройной ФК амлодипин/
индапамид/периндоприл на уровень приверженно-
сти терапии во всех изучаемых подгруппах пациен-
тов. При этом факторами, негативно влияющими 
на приверженность, были пожилой возраст, наличие 
в анамнезе ИМ и ХСН. 

Вопрос влияния возраста на приверженность 
терапии обсуждался нами в  ранее опубликованных 

<140/90 мм рт.ст., что, на наш взгляд, не противоре-
чит ранее упомянутым данным, но свидетельствует 
о  том, что использование ФК амлодипин/индапа-
мид/периндоприл позволяет добиваться быстрого 
и необходимого ответа на АГТ в широкой популяции 
пациентов с АГ. 

Имеющиеся популяционные исследования по-
казывают, что вероятность недостаточного контро-
ля АД у  пациентов с  ожирением примерно на 50% 
выше, чем у пациентов с АГ и нормальной МТ [23]. 
В наблюдательном популяционном когортном иссле-
довании, включавшем 51229 пациентов с  АГ и  СД, 
у  пациентов с  ожирением вероятность контроля АД 
по сравнению с  лицами с  нормальным ИМТ была 
значительно ниже [24]. Подобные результаты о  на-
личии сильной взаимосвязи между контролем АД 
и увеличением ИМТ были получены в исследовании 
HYDRA, в  котором были проанализированы дан-
ные 45125 последовательных посетителей первичной 
медико- санитарной помощи в Германии. В ходе ана-
лиза процент пациентов с АД ≥140/90 мм рт.ст. среди 
пациентов с нормальной МТ составил 34,3%, у паци-
ентов с избМТ — 60,6%, при ожирении 1-3 степени — 
от 72,9% до 77,1% [23].

Интересным представляется проведенный анализ 
предикторов эффективности в зависимости от ИМТ, 
где наиболее значимыми негативными факторами, 
которые снижали шансы достижения ЦУ АД, у  лиц 
с  нормальным ИМТ (группа 1) были мужской пол, 
2 ст. АГ, наличие ИБС. У пациентов с избМТ (груп-
па 2) наибольший вклад вносили 2 ст. АГ, наличие 
ГЛЖ, а у лиц с ожирением (группа 3) — наличие ИБС 
и СД 2 типа. Все эти факторы плохого контроля АД 
согласуются с  данными одного российского наблю-
дения у амбулаторных пациентов с АГ, в котором ве-
дущими факторами недостижения ЦУ АД являлись: 
мужской пол, АГ III стадии и  2-й степени, высокий 
сердечно- сосудистый риск, ожирение и  ГЛЖ. При 
этом мужской пол (ОШ 4,2; р=0,008), большая дли-
тельность АГ (ОШ 1,08; р=0,041) и  высокая степень 
АГ (ОШ 2,82; р=0,027) оказались в  тесной взаимо-
связи с наличием ожирения у пациентов [25].

В  анализе у  пациентов с  СД значимыми преди-
кторами эффективности, понижающими шансы для 
контроля АД, являлись прием сахароснижающих 
препаратов, в  частности, гликлазида, и  увеличение 
ИМТ, а  наличие инсульта/ТИА в  анамнезе и  уме-
ренной/высокой приверженности у  пациента зна-
чимо повышало шансы для контроля ДАД, что от-
части коррелирует с  литературными данными. Как 
показывают научные данные, лечение различными 
пероральными сахароснижающими препаратами мо-
жет оказывать неоднозначное влияние на АД. Группа 
тиазолидиндионов продемонстрировала снижение 
АД, в  то время как лечение производными сульфо-
нилмочевины, наоборот, — повышение АД [26, 27]. 
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 Заключение
Таким образом, у пациентов с избМТ/ожирением 

и  СД отмечалась хорошая антигипертензивная эф-
фективность ФК амлодипин/индапамид/периндо-
прил, сопоставимая по степени снижения АД с груп-
пами сравнения (пациенты с нормальным ИМТ и па-
ци енты без СД). 

Негативными предикторами эффективности у па-
циентов в зависимости от ИМТ были: старший воз-
раст, исходно более высокий уровень САД, большая 
длительность АГ, наличие 2 ст. АГ, наличие в  анам-
незе ГЛЖ, ИБС, ИМ и ХСН. У пациентов в зависи-
мости от статуса наличия СД негативными предикто-
рами эффективности терапии являлись прием саха-
роснижающих препаратов, в  частности, гликлазида, 
и больший ИМТ, а наличие инсульта/ТИА в анамне-
зе и умеренной/высокой приверженности у пациента 
значимо повышало шансы для контроля ДАД.

Данные о позитивных и негативных предикторах 
и  о  влиянии тройной ФК амлодипин/индапамид/
периндоприл на клиническую эффективность у па-
циентов с  метаболическими нарушениями могут 
иметь практическое значение в  ведении пациентов 
с  АГ и  сопутствующими метаболическими наруше-
ниями.

Отношения и деятельность. Данное исследование 
и подгрупповые анализы финансировались компани-
ей "Сервье". Автор Карпов Ю. А. сообщил о том, что 
являлся национальным координатором в данном ис-
следовании. Авторы Логунова Н. А., Квасников Б. Б., 
Хомицкая Ю. В. сообщили, что являются сотрудни-
ками компании "Сервье".

работах [35, 36]. По данным литературы, имеются 
противоречивые данные в  отношении влияния воз-
раста на приверженность терапии. С одной стороны, 
пожилой возраст рассматривается как классический 
фактор неприверженности терапии вследствие нали-
чия у  пациентов возможных когнитивных наруше-
ний, депрессивных расстройств и  приема большого 
количества назначенных препаратов [37]. С  другой 
стороны, имеются свидетельства, что более молодые 
пациенты с  АГ (35-40  лет) обладают более низкой 
приверженностью АГТ по сравнению с лицами более 
старшего возраста по причине различных проблем 
(неприятие нового диагноза и связанный с этим от-
каз от терапии, большая вариабельность АД, недо-
оценка врачами сердечно- сосудистого риска у таких 
пациентов) [38, 39]. В  проведенном нами дополни-
тельном анализе данных исследования ТРИКОЛОР 
в зависимости от возраста (до 65 лет и 65 лет и стар-
ше) на фоне 3-месячной терапии ФК амлодипин/ин-
дапамид/периндоприл отмечался значимый прирост 
в уровне приверженности терапии, однако значимых 
различий между подгруппами в зависимости от воз-
раста не отмечалось [36]. 

В  отношении влияния коморбидности на при-
верженность терапии также имеются неоднозначные 
данные литературы, свидетельствующие как о поло-
жительном, так и о негативном влиянии сопутствую-
щей коморбидной патологии на приверженность тера-
пии [40, 41].

Подводя итог, полученные нами данные расширя-
ют понимание применения ФК амлодипин/индапа-
мид/периндоприл при ведении пациентов с АГ и со-
путствующими метаболическими нарушениями.
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