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Эффективность и безопасность препарата Этацизин у пациентов с пароксизмальной формой 
фибрилляции предсердий: анализ результатов дистанционного электрокардиографического 
мониторинга

Тарасов А. В.1, Чернова А. А.2, Лебедев Д. С.3

Цель. Оценить эффективность и  безопасность препарата Этацизин у  паци-
ентов с пароксизмальной формой фибрилляции предсердий по данным ана-
лиза результатов дистанционного электрокардиографического мониторинга.
Материал и  методы. В  пилотное нерандомизированное проспективное ис-
следование включили 400 пациентов, которые в  течение 5 нед. принимали 
препарат Этацизин в  дозе 50  мг 2-3 раза в  день для контроля синусового 
ритма. В ходе терапии у пациентов определяли частоту сердечных сокраще-
ний, параметры электрокардиограммы, частоту нарушений сердечного ритма.
Результаты. Среди пациентов с доступными данными по каждой неделе иссле-
дования (n=141) установили уменьшение количества нарушений сердечного рит-
ма на фоне лечения препаратом Этацизин, достигавшее статистической значи-
мости на 5 неделе терапии по сравнению с 1, 2 и 3 нед. терапии (p=0,027, p=0,022 
и p=0,032, соответственно). Также был отмечен благоприятный профиль безопас-
ности препарата на основании отсутствия статистически значимых отклонений 
параметров электрокардиограммы и отсутствия увеличения частоты нарушений 
сердечного ритма через 5 нед. терапии при сравнении с исходными данными.
Заключение. В  ходе настоящего исследования показано снижение частоты 
эпизодов нарушения сердечного ритма, а  также безопасность препарата 
Этацизин у пациентов с пароксизмальной формой фибрилляции предсердий 
при использовании дистанционного электрокардиографического мониторинга.

Ключевые слова: фибрилляция предсердий, антиаритмические препараты 
IC класса, Этацизин, дистанционный электрокардиографический мониторинг.
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Efficacy and safety of Ethacizine in patients with paroxysmal atrial fibrillation: analysis of remote 
electrocardiographic monitoring results

Tarasov A. V.1, Chernova A. A.2, Lebedev D. S.3

Aim. To evaluate the efficacy and safety of Ethacizine in patients with paroxysmal 
atrial fibrillation based on remote electrocardiographic monitoring data.
Material and methods. A total of 400 patients were included in this pilot, non-ran-
domized prospective study. They received Ethacizine at a dose of 50 mg 2-3 times 
daily for 5 weeks to control sinus rhythm. Heart rate, electrocardiographic parame
ters, and  the incidence of  cardiac arrhythmias were monitored during therapy.
Results. Among patients with  available data for  each week of  the study (n=141), 
a  reduction in  the incidence of  cardiac arrhythmias was observed with  Ethacizine 
treatment, reaching statistical significance at week 5 of therapy compared with weeks 
1, 2, and 3 (p=0,027, p=0,022, and p=0,032, respectively). A  favorable safety pro-
file was also noted, based on  the absence of significant electrocardiographic de-
viations and  the absence of  an increase in  the incidence of  cardiac arrhythmias 
after 5‑week therapy compared with baseline data.

Conclusion. This study demonstrated a  reduction in  the incidence of  cardiac ar-
rhythmias and the safety of Ethacizine in patients with paroxysmal atrial fibrillation 
using remote electrocardiographic monitoring.

Keywords: atrial fibrillation, class IC antiarrhythmic agents, Ethacizine, remote 
electrocardiographic monitoring.
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Фибрилляция предсердий (ФП)  — ​самая распро-
страненная разновидность наджелудочковой тахиарит-
мии с хаотической электрической активностью пред-
сердий с частотой 350-700 сокращений в минуту (с от-
сутствием Р-волны на электрокардиограмме (ЭКГ)), 
исключающей возможность их координированного 
сокращения, и,  как правило, нерегулярным ритмом 
желудочков [1]. ФП выявляется у 3,8% лиц в возрасте 
старше 60 лет и у 9% лиц в возрасте старше 80 лет [2]. 
К  2060г ожидается увеличение распространенности 
ФП в  2,3 раза. Распространенность ФП в  репрезен-
тативной выборке Европейской части РФ составила 
2,04% или 2040 пациентов на 100 тыс. населения. При 
этом распространенность ФП среди лиц в возрасте 20-
29 лет является низкой (0,1%), увеличивается с возрас-
том, достигая максимального значения в  возрастной 
группе от 80 до 89 лет (9,6%). Риск ФП увеличивает ко-
морбидность (особенно при наличии 4-5 патологиче-
ских состояний). У лиц старше 55 лет распространен-
ность ФП составляет 6,65%, при этом встречаемость 
ФП увеличивается с 2,4% у мужчин и 2,1% у женщин 
в  возрасте от 55 до 64  лет до 10 и  12,8% в  возрасте 
≥75  лет, соответственно [1]. ФП является причиной 
трети всех госпитализаций по поводу нарушений рит-
ма сердца. Основные причины госпитализаций при 
ФП включают необходимость ее неотложного купи-
рования (в связи с тягостной симптоматикой, реже — ​
в связи с острой гемодинамической нестабильностью), 
острый коронарный синдром, появление и нарастание 
сердечной недостаточности, тромбоэмболические ос-

ложнения. ФП сопряжена с двукратным увеличением 
риска смерти, прежде всего кардиальной, независимо 
от наличия других факторов риска [2].

На сегодняшний день назначение антиаритмиче-
ских препаратов (ААП) с целью "контроля ритма" явля-
ется приоритетной стратегией, особенно у пациентов 
с  непродолжительным анамнезом ФП, и  применяет-
ся с  целью сохранения синусового ритма, уменьше-
ния бремени симптомов аритмии, улучшения каче-
ства жизни пациента, замедления прогрессирования 
ФП и потенциального снижения заболеваемости, свя-
занной с эпизодами ФП [3]. Такая профилактика про-
водится путем регулярного длительного применения 
ААП IC класса: лаппаконитина гидробромида, пропа-
фенона, флекаинида, диэтиламинопропионилэтокси-
карбониламинофенотиазина (Этацизин) или ААП III 
класса: соталола и амиодарона [2]. Амиодарон, в связи 
с  наличием многочисленных экстракардиальных по-
бочных эффектов, рассматривается как препарат по-
следней линии и назначается при ФП на фоне струк-
турной патологии сердца и/или в случаях, когда дру-
гие методы лечения оказались неэффективными [3]. 
"Контроль ритма" также имеет важное значение в от-
ношении предотвращения осложнений ФП. В  круп-
ном рандомизированном исследовании (n=2789) у па-
циентов в группе раннего контроля синусового ритма 
отмечали существенное снижение комбинированной 
первичной конечной точки, включающей смерть от 
сердечно-сосудистых причин, инсульт и  госпитали-
зацию из-за увеличения тяжести сердечной недоста-
точности или острого коронарного синдрома на 21%, 
по сравнению со значением у  пациентов из группы 

• � У пациентов с фибрилляцией предсердий на фо-
не терапии препаратом Этацизин уменьшалось 
число эпизодов нарушений сердечного ритма.

• � Терапия препаратом Этацизин обладала благо-
приятным профилем безопасности.

• � Показана важная роль дистанционного ЭКГ-
мониторинга в наблюдении за состоянием па-
циентов с фибрилляцией предсердий, получа-
ющих антиаритмическую терапию.

• � In patients with  atrial fibrillation, treatment with 
Ethacizine reduced the number of episodes of car-
diac arrhythmias.

• � Ethacizine therapy had a  favorable safety profile.
• � The important role of  remote ECG monitoring 

in  patients with  atrial fibrillation receiving antiar-
rhythmic therapy was demonstrated.

Ключевые  моменты Key  messages
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"контроля частоты" [4]. Одной из возможных при-
чин улучшения исходов при раннем "контроле рит-
ма" может быть предотвращение ремоделирования 
предсердий вследствие сокращения времени персис
тенции ФП [5]. В  ходе метаанализа 18 исследований 
(n=17536) показана возможность снижения риска смер-
ти от сердечно-сосудистых причин на 24% и  инсуль-
та на 20% при соблюдении тактики "контроля ритма" 
[6]. Использование ААП класса IC ограничивается 
главным образом их проаритмогенным действием [2]. 
Представитель IС класса препарат Этацизин блокирует 
натриевые каналы и отличается от других препаратов 
этого класса (лаппаконитина гидробромида и пропа-
фенона) наличием умеренного кальций-блокирующего 
действия и отсутствием β-блокирующего или адрено-
миметического эффекта. Механизм действия препара-
та Этацизин направлен на фазу деполяризации потен-
циала действия патологических эктопических очагов, 
приводящих к запуску пароксизма ФП. Препарат за-
медляет проведение возбуждения по предсердным во-
локнам, желудочковым волокнам, волокнам Пуркинье, 
а также атриовентрикулярному узлу и дополнительным 
путям проведения, например, пучку Кента. Поэтому 
Этацизин также является препаратам выбора при экто
пических желудочковых нарушениях ритма и для про-
тиворецидивной терапии наджелудочковых реципрок-
ных тахикардий. Этацизин не влияет на частоту сер-
дечных сокращений (ЧСС), артериальное давление, 
длительность интервала QT1.

Наблюдение за состоянием пациентов с ФП, полу-
чающих антиаритмическую терапию, требует регуляр-
ного контроля параметров ЭКГ, артериального давле-
ния и  ЧСС, что трудно осуществимо в  амбулаторных 
условиях по причине высокой загруженности кабине-
тов функциональной диагностики и  низкой привер-
женности пациентов к  посещениям врача. Таким об-
разом, целью настоящего исследования является оцен-
ка эффективности и безопасности препарата Этацизин 
у пациентов с пароксизмальной формой ФП по данным 
анализа результатов дистанционного ЭКГ-мониторинга.

Материал и методы
В  ходе пилотного нерандомизированного про-

спективного исследования была изучена эффектив-
ность и  безопасность препарата Этацизин с  помощью 
применения дистанционных технологий мониторин-
га ЭКГ у  пациентов с  пароксизмальной формой ФП. 
Исследование было выполнено в  соответствии с  прин-
ципами Хельсинкской декларации. Протокол исследо-
вания был одобрен Независимым комитетом по этике. 
До  включения в  исследование у  всех участников было 

1	 Инструкция по медицинском применению лекарственного препарата Этацизин, 
50 мг, таблетки, покрытые оболочкой (АО "Олайнфарм", Латвия), дата реги-
страции 07.10.2008, регистрационное удостоверение №  П  N015386/01. URL: 
https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.aspx?routingGuid=1af18db1-5a08-41a5‑ 
b43f-ab1e8e7612b0.

получено письменное информированное согласие. В ис-
следование включили 400 пациентов, удаленный мони-
торинг показателей ЭКГ у  которых проводили в  тече-
ние 5 нед. Всем пациентам до включения в исследование 
в  рамках стандартной клинической практики лечащим 
врачом была назначена антиаритмическая терапия для 
контроля синусового ритма препаратом Этацизин в дозе 
50 мг 2-3 раза в день. Критериями включения являлись:

1.  Пациенты обоего пола в возрасте ≥18 лет.
2.  Пациенты с пароксизмальной формой ФП, по-

лучающие антиаритмическую терапию для контроля 
синусового ритма.

3.  Пациенты, способные, по мнению лечащего 
врача, пользоваться электронными сервисами соглас-
но инструкциям.

4.  Подписанное информированное согласие па-
циента на участие в исследовании.

Критерии невключения были следующими:
1.  Наличие органического/структурного пораже-

ния сердца.
2.  Запланированное катетерное или иное хирур-

гическое лечение ФП в  течение 12 мес. с  момента 
включения пациента в исследование.

3.  Наличие любого хронического заболевания в ста- 
дии обострения/декомпенсации.

4.  Наличие любого заболевания или состояния 
тяжелой степени.

5.  Наличие когнитивных нарушений, патологии 
органа зрения или моторики верхних конечностей 
и  других заболеваний и  состояний, делающих ис-
пользование мобильного приложения невозможным.

6.  Отказ пациента от участия в исследовании.
Исследование включало две фазы. Продолжитель

ность фазы I составляла 5 нед. Во время этой фазы па-
циенту предоставляли сервис дневника для мониторин-
га ЭКГ и одноканальный ЭКГ-регистратор, проводили 
обучение навыкам использования приложения и  ЭКГ-
регистратора, кроме того, врач заполнял индивидуаль-
ную регистрационную карту (анкету). Помимо сервиса 
дневника для мониторинга ЭКГ и одноканального ЭКГ-
регистратора пациенту были доступны прочие сервисы 
"Программы по поддержке и  мониторингу пациентов 
с  фибрилляцией предсердий" на платформе мобильно-
го приложения. В  течение 5 нед. в  системе анализиро-
вались данные дневников, пациенты были разделены на 
потоки в  приложении врача-исследователя. Врач имел 
возможность просматривать отметки об отклонениях 
параметров и, при необходимости, вызвать пациента на 
внеплановый прием. Врач проводил оценку введенных 
пациентом данных 1 раз в неделю.

Через 5 нед. от начала исследования пациента при-
глашали на повторный визит, на котором врач за-
бирал у  пациента ЭКГ-регистратор и  объяснял ему 
возможность дальнейшего использования програм-
мы. По завершению фазы I анализировали получен-
ные данные, в т.ч. ЧСС, параметры ЭКГ (интервалы 
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PQ, QRS, RR, QT и  корригированный интервал QT 
(QTc)) и частоту нарушений ритма сердца (ФП и тре-
петание предсердий, пароксизмальная суправентрику-
лярная тахикардия, наджелудочковые экстрасистолы, 
желудочковые экстрасистолы, желудочковая тахикар-
дия, атриовентрикулярная блокада).

Фаза  II начиналась сразу по завершении фа-
зы I и длилась до 12 мес. наблюдения. Во время фа-
зы II пациенту становились недоступны дневник ЭКГ 
и  ЭКГ-регистратор, но пациенты продолжали поль-
зоваться остальными сервисами программы. Все дан-
ные пациентов были собраны в виде регистрационных 
карт и анкет и подвергнуты статистической обработ-
ке. В настоящей публикации представлены результа-
ты фазы I исследования.

Данное исследование не было направлено на 
проверку какой‑либо гипотезы, поэтому фор-
мальный расчет размера выборки не проводил-
ся. Популяция по протоколу (per protocol, PP-
популяция) для оценки эффективности терапии 
включала тех пациентов, которые завершили как 
минимум 2 визита (1,5 мес. наблюдения). Если 
участник прекращал прием стандартной терапии 
или прекращал использование электронной систе-
мы/приложения, то участник исключался из иссле-
дования. Популяция безопасности включала тех 
участников, которые завершили хотя бы 1 визит.

В связи с открытым неинтервенционным характером 
исследования, при анализе данных в  первую очередь 
применялись методы описательной сводной статистики. 
Количественные переменные были представлены в виде 
количества пациентов, среднего значения, стандартно-
го отклонения, медианы, 1 и 3 квартилей, минимально-
го и максимального значений. Качественные перемен-
ные были представлены в виде количества и доли паци-

ентов в каждой категории. Кроме того, для оцененных 
параметров были рассчитаны двусторонние 95% дове-
рительные интервалы. Статистическая значимость была 
рассчитана для всех переменных. Статистически значи-
мыми являлись различия при p<0,05. Расчет проводили 
в пакете R версия 4.4.3.

Результаты
В  ходе исследования у  пациентов установили от-

сутствие статистически значимых изменений ЧСС на 
неделях 2, 3, 4 и  5, по сравнению с  исходными зна-
чениями показателей на неделе 1 (p=0,334, p=0,106, 
p=0,567 и  p=0,549, соответственно). Статистически 
значимым являлось снижение ЧСС на неделе 3, по 
сравнению с показателем на неделе 2 (71,246 vs 72,237 
уд./мин, p=0,006), в то время как для остальных меж-
групповых сравнений статистически значимых разли-
чий показателя не выявили (p>0,05).

Также на фоне терапии не выявили статистически 
значимых изменений параметров ЭКГ: длительности 
интервала PQ, QRS, RR и QTc на неделях 2, 3, 4 и 5, 
по сравнению с  исходными значениями на неделе 1 
(p>0,05). Статистически значимым было увеличение 
интервала QT на неделе 4, по сравнению со значе-
нием на неделе 1 при средних значениях показателя 
392,734 и 379,715 мс (p=0,032), параметры находились 
в пределах референсных значений. Различия показа-
теля на неделях 2, 3 и 5, соответственно, по сравне-
нию со значениями на неделе 1 не были статистиче-
ски значимыми (p>0,05). Кроме того, для остальных 
попарных межгрупповых сравнений длительности 
интервалов PQ, QRS, RR, QT и  QTc статистически 
значимых различий не зарегистрировали (p>0,05). 
Динамика интервалов QRS и QTc представлена на ри-
сунках 1 и 2, соответственно.

Рис. 1. Результаты ЭКГ (QRS, мсек) по неделям.
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Рис. 2. Результаты ЭКГ (QTc, мсек) по неделям.

Таблица 1
Частота регистрации синусового ритма и его нарушений для всех участников

Регистрируемые 
события

Неделя 1 Неделя 2 Неделя 3 Неделя 4 Неделя 5

Синусовый ритм 5643/5979 (94,38%), 
95% ДИ: 93,77-94,95

3764/4060 (92,71%), 
95% ДИ: 91,87-93,49

2846/3065 (92,85%), 
95% ДИ: 91,89-93,74

2064/2220 (92,97%), 
95% ДИ: 91,83-94,00

1023/1123 (91,10%), 
95% ДИ: 89,28-92,70

Случаи отклонений 336/5979 (5,62%),  
95% ДИ: 5,05-6,23

296/4060 (7,29%),  
95% ДИ: 6,51-8,13

219/3065 (7,15%),  
95% ДИ: 6,26-8,11

156/2220 (7,03%),  
95% ДИ: 6,00-8,17

100/1123 (8,90%),  
95% ДИ: 7,30-10,72

Примечание: данные представлены в виде количество событий/количество всех событий (относительное количество событий).
Сокращение: ДИ — ​доверительный интервал.

Таблица 2
Нарушения ритма по неделям для всех участников

Ритм Неделя 1 (n=334) Неделя 2 (n=267) Неделя 3 (n=242) Неделя 4 (n=212) Неделя 5 (n=160)
Синусовый 334 (100,00%), NOE=5643 266 (99,63%), NOE=3764 239 (98,76%), NOE=2846 210 (99,06%), NOE=2064 157 (98,12%), NOE=1023
Синусовый, АВ-блокада 
2 степени

0 (0,00%), NOE=0 1 (0,37%), NOE=2 1 (0,41%), NOE=2 1 (0,47%), NOE=5 0 (0,00%), NOE=0

Синусовый, ЖЭС 5 (1,50%), NOE=20 3 (1,12%), NOE=4 3 (1,24%), NOE=19 2 (0,94%), NOE=5 0 (0,00%), NOE=0
Синусовый, НЖЭС 4 (1,20%), NOE=9 3 (1,12%), NOE=4 3 (1,24%), NOE=6 1 (0,47%), NOE=2 0 (0,00%), NOE=0
Синусовый, НЖЭС, 
ЖЭС

0 (0,00%), NOE=0 1 (0,37%), NOE=1 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0

Синусовый, СВТ 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0 1 (0,62%), NOE=1
Трепетание предсердий 0 (0,00%), NOE=0 1 (0,37%), NOE=2 1 (0,41%), NOE=1 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0
Фибрилляция 
предсердий

82 (24,55%), NOE=307 78 (29,21%), NOE=282 62 (25,62%), NOE=190 48 (22,64%), NOE=144 41 (25,62%), NOE=99

Фибрилляция 
предсердий, ЖЭС

0 (0,00%), NOE=0 1 (0,37%), NOE=1 1 (0,41%), NOE=1 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0

Всего 334 (100,00%), 
NOE=5979

267 (100,00%), 
NOE=4060

242 (100,00%), 
NOE=3065

212 (100,00%), 
NOE=2220

160 (100,00%), 
NOE=1123

Примечание: данные представлены в виде количества пациентов с событием (относительное количество пациентов с событием).
Сокращения: АВ — ​атриовентрикулярная, ЖЭС — ​желудочковая экстрасистолия, НЖЭС — ​наджелудочковая экстрасистолия, СВТ — ​суправентрикулярная тахи-
кардия, NOE — ​количество событий (number of event).
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На фоне терапии препаратом Этацизин также изу
чили динамику частоты эпизодов нарушений ритма 
сердца в выборках всех пациентов и пациентов с на-
личием данных по каждой неделе. Среди всех участни-
ков на 1, 2, 3, 4 и 5 неделях данные ЭКГ-мониторинга 
о  сердечном ритме и  его нарушениях проанализи-
ровали для 334, 267, 242, 212 и  160 пациентов, соот-
ветственно. Среди всех участников частота наруше-
ний сердечного ритма на 1 неделе составила 5,62%, 
на 2 неделе — ​7,29%, на 3 неделе — ​7,15%, на 4 неде-
ле  — ​7,03%, на 5 неделе  — ​8,90% от общего количе-
ства записей (табл. 1).

Среди всех участников ФП была наиболее частым 
нарушением ритма, составляя 307 событий у 82 из 334 
пациентов (24,55%) на 1 неделе, 282 события у 78 из 
267 пациентов (29,21%) на 2 неделе, 190 событий у 62 
из 242 пациентов (25,62%) на 3 неделе, 144 события 
у  48 из 212 пациентов (22,64%) на 4 неделе и  99 со-
бытий у  41 из 160 пациентов (25,62%) на 5 неделе. 
Существенно реже регистрировали другие наруше-
ния ритма сердца (табл. 2).

При анализе данных всех пациентов среднее ко-
личество нарушений сердечного ритма на одного 
участника в  неделю составило 1,006, 1,109, 0,905, 
0,736 и  0,625 на неделях 1, 2, 3, 4 и  5, соответствен-
но, при отсутствии статистически значимых различий 
при межгрупповом сравнении (p>0,05).

При анализе в  популяции пациентов с  наличием 
данных по каждой неделе (n=141) общее количество 
записей ритма сердца составило 2458, 1992, 1796, 1620 
и 988 на неделях 1, 2, 3, 4 и 5, соответственно. Среди 
пациентов с наличием данных по каждой неделе час
тота нарушений сердечного ритма на 1 неделе состави-
ла 7,73%, на 2 неделе — ​10,14%, на 3 неделе — ​9,91%, 
на 4 неделе — ​7,90%, на 5 неделе — ​9,01% от общего 
количества записей (табл. 3).

Среди пациентов с  наличием данных по каждой 
неделе наиболее частым нарушением ритма также бы-
ла ФП, составляя 176 событий у  46 из 141 пациента 
(32,62%) на 1 неделе, 193 события у 50 из 141 пациен-
та (35,46%) на 2 неделе, 159 событий у 47 из 141 паци-
ента (33,33%) на 3 неделе, 117 событий у 36 из 141 па-

Таблица 3
Частота регистрации синусового ритма и его нарушений 

для участников с наличием данных по каждой неделе

Регистрируемые 
события

Неделя 1 Неделя 2 Неделя 3 Неделя 4 Неделя 5

Синусовый ритм 2268/2458 (92,27%), 
95% ДИ: 91,14-93,30

1790/1992 (89,86%), 
95% ДИ: 88,45-91,15

1618/1796 (90,09%), 
95% ДИ: 88,61-91,43

1492/1620 (92,10%), 
95% ДИ: 90,68-93,37

899/988 (90,99%),  
95% ДИ: 89,03-92,70

Случаи отклонений 190/2458 (7,73%),  
95% ДИ: 6,70-8,86

202/1992 (10,14%),  
95% ДИ: 8,85-11,55

178/1796 (9,91%),  
95% ДИ: 8,57-11,39

128/1620 (7,90%),  
95% ДИ: 6,63-9,32

89/988 (9,01%), 
95% ДИ: 7,30-10,97

Примечание: данные представлены в виде количество событий/количество всех событий (относительное количество событий).
Сокращение: ДИ — ​доверительный интервал.

Таблица 4
Нарушения ритма по неделям для участников с наличием данных по каждой неделе

Ритм Неделя 1 (n=141) Неделя 2 (n=141) Неделя 3 (n=141) Неделя 4 (n=141) Неделя 5 (n=141)
Синусовый 141 (100,00%), 

NOE=2268
141 (100,00%), 
NOE=1790

140 (99,29%),  
NOE=1618

141 (100,00%), 
NOE=1492

139 (98,58%),  
NOE=899

Синусовый, АВ-блокада 
2 степени

0 (0,00%), NOE=0 1 (0,71%), NOE=2 1 (0,71%), NOE=2 1 (0,71%), NOE=5 0 (0,00%), NOE=0

Синусовый, ЖЭС 2 (1,42%), NOE=6 3 (2,13%), NOE=4 2 (1,42%), NOE=10 1 (0,71%), NOE=4 0 (0,00%), NOE=0
Синусовый, НЖЭС 3 (2,13%), NOE=8 1 (0,71%), NOE=1 3 (2,13%), NOE=6 1 (0,71%), NOE=2 0 (0,00%), NOE=0
Синусовый, НЖЭС, 
ЖЭС

0 (0,00%), NOE=0 1 (0,71%), NOE=1 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0

Синусовый, СВТ 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0 1 (0,71%), NOE=1
Фибрилляция 
предсердий

46 (32,62%), NOE=176 50 (35,46%), NOE=193 47 (33,33%), NOE=159 36 (25,53%), NOE=117 35 (24,82%), NOE=88

Фибрилляция 
предсердий, ЖЭС

0 (0,00%), NOE=0 1 (0,71%), NOE=1 1 (0,71%), NOE=1 0 (0,00%), NOE=0 0 (0,00%), NOE=0

Всего 141 (100,00%), 
NOE=2458

141 (100,00%), 
NOE=1992

141 (100,00%), 
NOE=1796

141 (100,00%), 
NOE=1620

141 (100,00%),  
NOE=988

Примечание: данные представлены в виде количества пациентов с событием (относительное количество пациентов с событием).
Сокращения: АВ — ​атриовентрикулярная, ЖЭС — ​желудочковая экстрасистолия, НЖЭС — ​наджелудочковая экстрасистолия, СВТ — ​суправентрикулярная тахи-
кардия, NOE — ​количество событий (number of event).
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циента (25,53%) на 4 неделе и 88 событий у 35 из 141 
пациента (24,82%) на 5 неделе. Другие нарушения рит-
ма сердца регистрировали существенно реже (табл. 4).

При анализе в выборке пациентов с наличием дан-
ных по каждой неделе среднее количество нарушений 
сердечного ритма на одного пациента на неделях 1, 2, 
3, 4 и 5 составило 1,347, 1,433, 1,262, 0,908 и 0,631, со-
ответственно. Статистически значимым было сниже-
ние частоты нарушений сердечного ритма на 5 неделе 
терапии, по сравнению с 1 (p=0,027), 2 (p=0,022) и 3 
(p=0,032) неделями. Для остальных попарных меж-
групповых сравнений статистически значимых разли-
чий показателя не выявили (p>0,05). Динамика слу-
чаев аритмии представлена на рисунке 3.

Обсуждение
Эффективность препарата Этацизин установлена 

во множестве одноцентровых клинических исследо-
ваний. Соколов С. Ф. и др. (2015) в открытое рандо-
мизированное исследование в параллельных группах 
с последующим перекрестным дизайном включили 90 
пациентов с пароксизмальной формой аритмии, ре-
зистентной к  ААП класса IA. В  этом исследовании 

эффективность препарата Этацизин была выше, чем 
у препарата лаппаконитина гидробромид, однако ни-
же, чем у амиодарона. В то же время выбор оптималь-
ного препарата при перекрестном их назначении су-
щественно улучшал показатели успеха лечения [7]. 
В исследовании Токбулатовой М. О. и др. (2014) при 
использовании терапии препаратом Этацизин у 17 па-
циентов (68%) с рецидивирующими пароксизмами ФП 
на фоне ишемической болезни сердца и артериальной 
гипертензии удалось достичь отличного результата 
(полного прекращения пароксизмов ФП), а  у  5  па-
циентов (20%) — ​снижения частоты пароксизмов на 
50% и более. Среди побочных эффектов, у 1 пациента 
(4,0%) зарегистрировали атриовентрикулярную бло-
каду I ст., (которая в дальнейшем не прогрессирова-
ла), у  1  — ​брадикардию ниже 50 сокращений в  ми-
нуту [8]. У  женщин климактерического возраста со 
вторичной дисгормональной кардиомиопатией без 
ишемической болезни сердца Этацизин обладал бо-
лее выраженной клинической эффективностью в от-
ношении купирования суправентрикулярных наруше-
ний сердечного ритма, по сравнению с  пропафено-
ном (100,0 и 79,4%, соответственно; χ2=23,4; р<0,001).  

Рис. 3. Количество случаев нарушений сердечного ритма по неделям у участников с данными по каждой неделе.
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Кроме того, на фоне терапии препаратом Этацизин 
проаритмогенного эффекта не наблюдали, а при ле-
чении пропафеноном в 10,3% случаев зарегистриро-
вали проаритмический эффект в  виде увеличения 
количества желудочковых экстрасистол (χ2=10,58; 
р<0,001)  [9]. Применение радиочастотной аблации 
в сочетании или без медикаментозной терапии ААП 
IC или III класса, в т.ч. препаратом Этацизин, было 
эффективнее только медикаментозной терапии у па-
циентов пожилого и старческого возраста с пароксиз-
мальной и персистирующей ФП [10].

Этацизинвызывал выраженное снижение вариа-
бельности сердечного ритма, повышение симпати-
ческих влияний на миокард, уменьшение роли блуж-
дающего нерва в  регуляции сердечного ритма и  не 
приводил к изменениям ЧСС по доклиническим дан-
ным  [11]. Влияние тонуса вегетативной нервной си-
стемы на эффективность препарата Этацизин уста-
новлено в исследовании Халиковой М. А. и др. (2023), 
которые определили, что вероятность эффективности 
терапии этим препаратом повышается при исходно 
увеличенных показателях вариабельности сердечного 
ритма [12]. Таким образом, предполагается более вы-
раженная эффективность обладающего холинолити-
ческими свойствами препарата Этацизин у пациентов 
с ФП и повышением вагусного тонуса [13]. В исследо-
вании Церегородцева Д. А. и др. (2014) у пациентов без 
структурной патологии сердца Этацизин эффективно 
устранял наджелудочковые экстрасистолы (67%), пре-
дотвращая рецидивы пароксизмов ФП у 50% пациен-
тов. В другом исследовании Церегородцева Д. А. и др. 
(2015) хороший эффект препарата Этацизин отмети-
ли у 50% пациентов с наджелудочковыми аритмиями. 
Побочные эффекты зарегистрировали у 31% пациен-
тов, отмена препарата потребовалась в  15% случаев. 
У  3 пациентов на фоне приема препарата наблюда-
ли манифестацию синдрома Бругада [14]. Снижение 
временных показателей ВРС на фоне приема препа-
рата Этацизин авторы объясняли холинолитическим 
эффектом, что подтверждает целесообразность при-
менения препарата у  пациентов с  исходной вагото-
нией [14, 15]. В ходе исследования Сычева О. С. и др. 
(2016) нормализующий эффект препарата Этацизин 
у пациентов с пароксизмами ФП, особенно с вагус-
ным типом, проявлялся увеличением исходно снижен-
ного стандартного отклонения всех NN-интервалов 
(standard deviation normal to normal, SDNN) на 2 и 7,5%, 
 соответственно [16].

Таким образом, установлена эффективность 
и  приемлемый профиль безопасности препарата 
Этацизин у  пациентов с  ФП, особенно с  вагусным 
типом пароксизмов. Однако, несмотря на наличие 
в  доступных источниках литературы данных о  кли-
ническом применении Этацизина, все еще остается 
необходимым дальнейшее изучение препарата у па-
циентов с  ФП.

В ходе настоящего исследования не выявили ста-
тистически значимых изменений ЧСС и параметров 
ЭКГ на фоне терапии препаратом Этацизин, за ис-
ключением снижения ЧСС на неделе 3, по сравне-
нию с  показателем на неделе 2 (p=0,006) и  увеличе-
ния интервала QT на неделе 4, по сравнению со зна-
чением на неделе 1 (p=0,032), при этом существенная 
последовательная тенденция в  изменении этих по-
казателей или клиническая значимость не выявле-
на. В то же время в ходе анализа в популяции паци-
ентов с  наличием данных по каждой неделе устано-
вили уменьшение количества нарушений сердечного 
ритма на фоне лечения препаратом Этацизин, дости-
гавшее статистической значимости на 5 неделе тера-
пии по сравнению с 1, 2 и 3 неделями исследования 
(p=0,027, p=0,022 и p=0,032, соответственно). Кроме 
того, частота развития других форм аритмий, отлич-
ных от ФП, на фоне терапии препаратом Этацизин 
была низкой. Следовательно, была установлена эф-
фективность препарата при длительном приеме в це-
лях профилактики рецидивов пароксизмальной ФП, 
а  также благоприятный профиль безопасности, что 
подтверждается отсутствием клинически значимого 
удлинения интервалов PQ, QRS, RR, QT и QTc, сни-
жением общей частоты эпизодов нарушений ритма 
сердца, частоты пароксизмов ФП и низкой частотой 
развития других форм аритмии.

Заключение
ФП может вызывать клинические симптомы и ге-

модинамические нарушения из-за утраты функции 
предсердий и  быстрого нерегулярного сокращения 
желудочков, приводя к тяжелым осложнениям и ухуд-
шению прогноза для пациентов, в связи с чем очень 
важно восстановление и  поддержание синусового 
ритма. В  ходе настоящего исследования в  условиях 
дистанционного ЭКГ-мониторинга показано сниже-
ние частоты эпизодов нарушения сердечного ритма, 
а также безопасность препарата Этацизин при перо
ральном приеме в  дозе 50  мг 2-3 раза в  день в  тече-
ние 5 нед. у  пациентов с  пароксизмальной формой 
ФП. Данные настоящего исследования представляют 
особую ценность ввиду ограниченности на настоя-
щий момент опубликованных результатов проведен-
ных в  последние годы клинических исследований, 
посвященных оценке эффективности и безопасности 
препарата Этацизин.
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