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выБоР моДели лечеБно-пРофилактической 

зУБной пасты
Цель исследования. Провести моделирование на 

лечебно-профилактическую зубную пасту на основе 
СО2-экстрактов бадана толстолистного и верблюжьей 
колючки.

материал и методы. Изучение вышеуказанных об-
разцов проводилось по отношению к штаммам грампо-
ложительных бактерии: staphylоcoccus aureus, sarcina, 
pseudomonas aeruginosa, candida albicans, bacillus subtilis, 
escherichia coli, staphylococcus epidermidis, streptococcus 
pyogenes и подбирались в соответствии с видами микро-
организмов.

Результаты и обсуждение. Исследуемая зубная паста 
на основе СО2-экстрактов корня бадана толстолистного и 
травы верблюжьей колючки обладает достаточно высоким 
потенциалом антибактериального действия в концентра-
ции 2,5%, что послужило основанием для выбора модели 
лечебно-профилактической зубной пасты.

выводы. Таким образом, лечебно-профилактической 
зубной паста на основе СО2-экстрактов корня бадана 
толстолистного и травы верблюжьей колючки может при-
меняться для чистки зубов у людей.

Ключевые слова: зубная паста, оптимальный состав, 
модель, фармацевтическая технология, микробиологиче-
ские исследования, микроорганизмы. 
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Choosing a MoDel therapeUtiC anD prophy-

laCtiC toothpaste
the objective. To carry out modeling on a treatment-

and-prophylactic toothpaste on the basis of CO2-extracts of a 
bergenia of tolstolistny and a camel prickle.

Materials and methods. Studying of the above samples 
was carried out in relation to strains the grampolozhitelnykh of 
a bacterium: staphylococcus aureus, sarcina, pseudomonas 
aeruginosa, candida albicans, bacillus subtilis, escherichia coli, 
staphylococcus epidermidis, streptococcus pyogenes also were 
selected according to species of microorganisms.

results and discussion. The studied toothpaste on the 
basis of CO2-extracts of a root of a bergenia of tolstolistny and 
a grass of a camel prickle possesses rather high potential of 
antibacterial action in concentration of 2,5% that formed the 
basis for a choice of model of a treatment-and-prophylactic 
toothpaste.

Conclusions. Thus, treatment-and-prophylactic tooth 
paste on the basis of CO2-extracts of a root of a bergenia of 
tolstolistny and a grass of a camel prickle can be applied to 
toothbrushing at people.

Key words: toothpaste, optimum structure, model, phar-
maceutical technology, microbiological researches, microor-
ganisms.

коло 100 лет назад J. McLean обнаружил, что ге-
парин обладает антикоагулянтными свойствами 
[1]. Позднее было показано, что антикоагулянт-

ная активность гепарина проявляется при наличии ко-
фактора в плазме [2], которым оказался антитромбин III 
[3]. На протяжении нескольких десятилетий гепарин был 
стандартным парентеральным антикоагулянтом, который 
широко использовался в стационарах любого профиля 
для профилактики и лечения венозных тромбоэмболи-
ческих осложнений (ВТЭО), а также для лечения острого 
инфаркта миокарда. Позиции гепарина пошатнулись в 
90-х гг. прошлого столетия, когда были разработаны но-
вые парентеральные антикоагулянты, прежде всего низ-
комолекулярные гепарины (НМГ), которые значительно 
потеснили стандартный гепарин на фармацевтическом 
рынке. Одним из самых популярных препаратов этой 
группы является эноксапарин (Клексан), эффективность 
и безопасность которого установлены в многочисленных 
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острый коронарный синдром.

контролируемых клинических исследованиях, прово-
дившихся по широкому спектру показаний.

Все НМГ производятся путем химической или фер-
ментативной деполимеризации стандартного гепари-
на, которая позволяет получить вещества с меньшей 
молекулярной массой (в среднем 4000-5000 кДа). От 
50 до 75% цепей НМГ имеют недостаточную длину для 
связывания антитромбина III с тромбином, поэтому по 
ингибирующей активности в отношении этого фактора 
свертывания они уступают стандартному гепарину. Одна-
ко НМГ в полной мере усиливают инактивацию фактора 
Ха под действием антитромбина III. В связи с этим НМГ 
отличаются от нефракционированного гепарина и друг 
от друга по соотношению анти-Ха/анти IIа активности 
(1:1 и 2:1-4:1, соответственно). При подкожном введении 
НМГ по биодоступности (90%) значительно превосходят 
нефракционированный гепарин и оказывают более 
предсказуемое антикоагулянтное действие, что позво-
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ляет назначать их подкожно один или два раза в день. 
К преимуществам НМГ перед стандартным гепарином 
относят также пониженный риск развития некоторых 
осложнений, в частности тромбоцитопении, индуциро-
ванной гепарином, и остеопороза.

Эффективность и безопасность эноксапарина изуча-
ются в рандомизированных клинических исследованиях 
на протяжении более 25 лет по следующим основным 
показаниям:

 лечение тромбоза глубоких вен (ТГВ) и тромбоэм-
болии легочной артерии;

 профилактика ВТЭО после хирургических вмеша-
тельств, в том числе в травматологии и ортопедии;

 профилактика ВТЭО у пациентов терапевтического 
профиля;

 лечение острого коронарного синдрома (ОКС) с 
подъемом и без подъема сегмента ST.

В последние годы проводились также крупные кли-
нические исследования для изучения эффективности 
продленной тромбопрофилактики эноксапарином у 
пациентов терапевтического профиля (EXCLAIM) и 
эффективности и безопасности препарата у больных 
ишемическим инсультом (PREVAIL). Были проведены 
дополнительные клинические исследования у больных 
ОКС (STEEPLE, ATOLL, SYNERGY), необходимость кото-
рых была связана с изменениями тактики лечения этого 
состояния, в частности с увеличением частоты инва-
зивных вмешательств на коронарных артериях. Кроме 
того, эноксапарин применяли в качестве стандартного 
антикоагулянта во многих контролируемых клинических 
исследованиях, в которых изучали новые антитромботи-
ческие средства. Ниже обобщены результаты наиболее 
важных рандомизированных клинических исследований 
эноксапарина.

лечение венозных тромбоэмболических 
осложнений
При лечении ВТЭО нефракционированный гепа-

рин вводят внутривенно путем непрерывной инфузии. 
Одновременно назначают пероральный антикоагулянт, 
прием которого следует продолжать в течение длитель-
ного времени (по крайней мере 6 мес). Эноксапарин по 
крайней мере не уступал внутривенной инфузии стан-
дартного гепарина по эффективности в лечении ТГВ и/
или тромбоэмболии легочной артерии. В сравнительных 
клинических исследованиях эноксапарин применяли 
подкожно в дозе 1 мг/кг два раза в сутки или 1,5 мг/кг 
один раз в сутки. В международном рандомизированном 
исследовании эноксапарин в указанных дозах сравни-
вали с внутривенной инфузией стандартного гепарина 
у 900 больных ВТЭО (у трети имелась подтвержденная 
тромбоэмболия легочной артерии) [4]. В течение 72 ч 
всем больным назначали пероральные антикоагулянты. 
Результаты этого исследования подтвердили сопостави-
мые эффективность и безопасность трех схем лечения. В 
течение 3 месяцев рецидивы ВТЭО были отмечены у 4,4% 
2,9% и 4,1% больных, получавших эноксапарин один или 
два раза в день или нефракционированный гепарин, 
соответственно (разница между тремя группами была 
недостоверной). Частота геморрагических осложнений 
также не отличалась.

профилактика венозных тромбоэмболических 
осложнений
Показания к профилактике ВТЭО достаточно четко 

определены в хирургической практике [5], однако риск 
их развития высокий и у иммобилизированных больных 
инсультом, и в некоторых группах больных терапев-
тического профиля. Эффективность и безопасность 
тромбопрофилактики эноксапарином у таких паци-
ентов были установлены в сравнительных исследова-

ниях с нефракционированным гепарином и плацебо-
контролируемых клинических исследованиях.

Хирургические пациенты. В хирургической прак-
тике тромбопрофилактика гепарином обоснована перед 
большими операциями (длительностью более 60 минут) 
у пациентов в возрасте старше 40 лет и малыми опера-
циями у пациентов в возрасте старше 60 лет (или старше 
40 лет при наличии дополнительных факторов риска). В 
таких случаях риск развития ВТЭО считают средним или 
высоким [5]. Очень высокая частота ВТЭО у пациентов 
любого возраста отмечается при больших ортопеди-
ческих (протезирование коленного и тазобедренного 
суставов, операции при переломе бедренной кости) и 
онкологических операциях. Условием профилактики ге-
парином является низкий риск геморрагических ослож-
нений. Эффективность эноксапарина в хирургической (в 
том числе ортопедической) практике была установлена в 
многочисленных исследованиях, которые проводились в 
80-90-х гг. прошлого века [6,7]. В хирургии эноксапарин 
сегодня фактически стал эталонным антикоагулянтом, 
который использовали в качестве препарата сравнения 
при изучении эффективности новых антитромботических 
препаратов, в том числе фондапаринукса и пероральных 
антикоагулянтов. Профилактику эноксапарином (20-40 
мг/сут в зависимости от категории риска) начинают за 
2 ч до операции в общей хирургии и за 12 ч до крупной 
ортопедической операции, хотя некоторые эксперты 
предлагают вводить первую дозу препарата за 12 ч до 
любых хирургических вмешательств и указывают на 
возможность начала профилактики дозой 40 мг через 
12-24 ч после операции с целью уменьшения частоты 
кровотечений в периоперационном периоде [7]. Стан-
дартная длительность профилактики составляет 7-10 
дней. Более длительное применение эноксапарина 
(до 28-35 дней) обосновано после больших онкологи-
ческих операций, протезирования тазобедренного и, 
возможно, коленного суставов, операций при пере-
ломе бедренной кости. Эффективность продленной 
тромбопрофилактики эноксапарином после удаления 
опухолей органов брюшной полости или малого таза 
изучалась в исследовании ENOXACAN II у 332 больных 
[8]. Все пациенты получали эноксапарин в дозе 40 мг/
сут в течение 6-10 дней, а затем продолжали лечение 
эноксапарином или плацебо в течение еще 21 дня. Уве-
личение длительности тромбопрофилактики привело к 
снижению частоты ВТЭО в течение месяца после опе-
рации с 12,0% до 4,8% (р=0,002) и не сопровождалось 
увеличением частоты геморрагических осложнений. 
В сходном исследовании у 179 больных, перенесших 
протезирование тазобедренного сустава, продленная 
тромбопрофилактика эноксапарином привела к до-
стоверному снижению частоты ТГВ (с 19,3% до 7,1%; 
р=0,006). Частота дистального ТГВ снизилась с 11,4% 
до 1,2% (р=0,006), в то время как снижение риска прок-
симального ТГВ не достигло статистической значимости 
(с 7,9% до 5,9%). Переносимость более длительной 
тромбопрофилактики была хорошей [9].

пациенты терапевтического профиля. В терапев-
тических стационарах профилактику гепарином в целом 
проводят реже, чем в хирургических, хотя у некоторых 
категорий госпитализированных пациентов терапевти-
ческого профиля имеется высокий риск развития ВТЭО 
(тяжелая сердечная или дыхательная недостаточность, 
острые инфекции, ревматические заболевания, вос-
палительные заболевания кишечника, нефротический 
синдром) [10]. Дополнительными факторами риска счи-
тают иммобилизацию, злокачественные опухоли, ВТЭО 
в анамнезе, тромбофилию, пожилой возраст, ожирение, 
гормональную терапию. Эффективность эноксапарина в 
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профилактике ВТЭО у 1102 пациентов терапевтического 
профиля была установлена в плацебо-контролируемом 
исследовании MEDENOX [11]. В это исследование вклю-
чали больных в возрасте старше 40 лет c острой или 
хронической (III-IV функционального класса) сердечной 
недостаточностью или дыхательной недостаточностью, 
не требовавшей вентиляционной поддержки, а также па-
циентов с острыми инфекциями, обострением ревмати-
ческого заболевания или воспалительного заболевания 
кишечника при наличии дополнительных факторов риска. 
В течение 6-14 дней проводили лечение эноксапарином 
40 или 20 мг/сут или плацебо. Тромбопрофилактика 
эноксапарином в дозе 40 мг один раз в день привела к 
достоверному снижению риска ВТЭО на 63% по сравне-
нию с плацебо (5,5% и 14,9%, соответственно; p<0,05). 
Эффективность препарата была сопоставимой в различ-
ных подгруппах больных. В частности у больных острой 
сердечной недостаточностью риск ВТЭО снизился на 
71%, хронической сердечной недостаточностью – на 
74%, острой дыхательной недостаточностью – на 74%, 
острым инфекционным заболеванием – на 72%, обо-
стрением ревматического заболевания – на 52% (в этой 
подгруппе эффект был недостоверным).

Результаты некоторых исследований указывают на 
преимущества эноксапарина перед нефракционирован-
ным гепарином у пациентов терапевтического профиля. 
S.Laporte и соавт. [12] провели метаанализ 4 сравни-
тельных исследований у 3600 госпитализированных 
больных (медиана возраста 71 год). По сравнению со 
стандартным гепарином профилактика эноксапарином 
привела к снижению риска любых ВТЭО на 37% и сим-
птоматических ВТЭО на 62% в течение 15 дней. Разница 
между двумя группами была достигнута в основном за 
счет больных инсультом, в то время как у пациентов без 
нарушений мозгового кровообращения в группе энокса-
парина риск ВТЭО снизился недостоверно на 13%.

В плацебо-контролируемом исследовании EXCLAIM 
изучали эффективность продленного курса тромбо-
профилактики эноксапарином 40 мг/сут (в течение 
28 дней после завершения стандартного 10-дневного 
курса) у 5963 пациентов с острыми терапевтическими 
заболеваниями и ограниченной подвижностью [13]. 
Лечение эноксапарином привело к достоверному сни-
жению риска ВТЭО по сравнению с плацебо (2,5% и 
4%, соответственно), но сопровождалось увеличением 
риска больших кровотечений (3,0% и 0,8%). Результаты 
исследования подтвердили пользу продленной тром-
бопрофилактики у женщин, пациентов старше 75 лет и 
больных, вынужденных соблюдать постельный режим. 
На основании полученных данных нельзя судить о том, 
в каких случаях обоснована более длительная тромбо-
профилактика, поэтому этот вопрос следует решать 
индивидуально. Например, более длительное приме-
нение НМГ целесообразно у больных нефротическим 
синдромом, особенно при наличии антифосфолипид-
ного синдрома [14].

ишемический инсульт. У пациентов с острым ише-
мическим инсультом и гемиплегией, не получающих 
тромбопрофилактику, частота ТГВ достигает 75%, а 
тромбоэмболии легочной артерии – 20% [15,16]. Доля 
последней в структуре ранней смертности таких больных 
составляет 25% [17]. В связи с этим пациентам с острым 
инсультом рекомендуется тромбопрофилактика, перед 
назначением которой следует подтвердить ишемический 
генез нарушения мозгового кровообращения с помощью 
нейровизуализирующих методов [18,19]. В руководстве 
Американской ассоциации торакальных врачей (AACP) 
2012 года иммобилизированным больным острым ише-
мическим инсультом рекомендуется как можно раньше 

начинать гепаринотерапию и продолжать ее до выписки 
из стационара или до восстановления подвижности, 
причем предпочтение предлагается отдавать НМГ в про-
филактической дозе 3000-6000 МЕ/сут [20].

Более высокая эффективность эноксапарина по 
сравнению со стандартным гепарином была установле-
на в исследовании PREVAIL, в которое были включены 
1762 больных острым ишемическим инсультом в течение  
48 ч после появления симптомов [21]. Лечение энок-
сапарином 40 мг один раз в день или гепарином 5000 
Ед каждые 12 ч продолжали в течение 10 дней (от 6 до 
14). Терапия эноксапарином привела к снижению риска 
ВТЭО на 43% по сравнению со стандартным гепарином 
(10% и 18%, соответственно; р=0,0001). Преимуще-
ство эноксапарина было сопоставимым у пациентов с 
индексом NIHSS ≥14 (частота ВТЭО 16% и 30% в двух 
группах, соответственно; p=0,0036) и <14 (8% и 14%; 
p=0,0044). При этом частота любых кровотечений была 
сходной в двух группах, как и частота внутричерепных 
кровотечений (1% и 1%). В исследование EXCLAIM, в 
котором изучалась эффективность более длительной 
тромбопрофилактики эноксапарином, были включены 
389 больных ишемическим инсультом [22]. Продол-
жение терапии эноксапарином в течение в среднем 
28 дней после завершения стандартного 10-дневного 
курса привело к достоверному снижению частоты 
ВТЭО по сравнению с плацебо (2,4% и 8,0%, соответ-
ственно), но сопровождалось увеличением частоты 
больших кровотечений (1,5% и 0%). Таким образом, по 
коэффициенту польза/риск эноксапарин превосходил 
плацебо. Полученные данные могут служить основа-
нием для продленного курса тромбопрофилактики при 
сохранении высокой угрозы ВТЭО (например, в случае 
продолжающейся иммобилизации) и низком риске 
геморрагических осложнений.

острый коронарный синдром
Антитромботические препараты, включая гепарины, 

– это обязательный компонент любой стратегии лечения 
ОКС как с подъемом сегмента ST, так и без подъема 
сегмента ST, в том числе при выполнении инвазивных 
вмешательств на коронарных артериях. В контроли-
руемых клинических исследованиях эффективность и 
безопасность эноксапарина были доказаны у больных 
с обоими вариантами ОКС, причем по эффективности 
в профилактике неблагоприятных исходов препарат 
превосходил стандартный гепарин, который вводили 
внутривенно.

При ОКС без подъема сегмента ST эноксапарин на-
значают подкожно в лечебной дозе 1 мг/кг два раза в 
сутки и продолжают лечение в течение 2-8 дней. У боль-
ных с клиренсом креатинина <30 мл/мин дозу рекомен-
дуют снизить до 1 мг/кг один раз в сутки. Длительность 
лечения выбирают с учетом течения заболевания. Если 
состояние больного стабильное, а риск кровотечения 
высокий, оправдано более кратковременное примене-
ние гепарина.

Эффективность эноксапарина при ОКС без подъема 
сегмента ST была впервые показана 15 лет назад в 
рандомизированном контролируемом исследовании 
ESSENCE [23]. В этом исследовании сравнивали резуль-
таты подкожных инъекций эноксапарина в дозе 1 мг/кг 
два раза в сутки и непрерывной внутривенной инфузии 
стандартного гепарина у 3171 пациента с нестабильной 
стенокардией или инфарктом миокарда без зубца Q. 
Лечение эноксапарином привело к достоверному сни-
жению суммарного риска смерти, инфаркта миокарда 
или рецидивирующей стенокардии в течение 30 дней по 
сравнению с нефракционированным гепарином (19,8% 
и 23,3%, соответственно; р=0,001). Частота больших 
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кровотечений достоверно не отличалась между двумя 
группами, хотя общая частота кровотечений, в основ-
ном экхимозов в месте инъекции, была выше в группе 
эноксапарина. Преимущество НМГ сохранялось через 
1 год после ОКС [24]. В последующем эффективность 
эноксапарина при ОКС без подъема сегмента ST была 
подтверждена в исследовании TIMI 11B и ряде других 
исследований. При метаанализе всех этих исследова-
ний при лечении эноксапарином было выявлено до-
полнительное снижение риска смерти или инфаркта 
миокарда в течение 30 дней по сравнению с гепарином 
(на 9%), которое было более выраженным у больных, не 
получавших нефракционированный гепарин перед ран-
домизацией (на 19%) [25]. В указанных исследованиях 
инвазивное лечение проводилось только у небольшой 
части пациентов, поэтому по мнению экспертов Ев-
ропейского общества кардиологов сделанные выво-
ды сегодня могут быть неактуальными [26]. Однако в 
России частота реваскуляризации при ОКС остается 
низкой, поэтому результаты проведенных исследо-
ваний не утратили значения. Единственным исследо-
ванием, в котором эноксапарин сравнивали с НФГ на 
фоне высокой частоты чрескожных вмешательств на 
коронарных артериях и активной антитромбоцитарной 
терапии аспирином, клопидогрелом и блокаторами GP 
IIb/IIIa, было SYNERGY [27]. В это исследование были 
включены 10027 пациентов высокого риска, которым 
проводили инвазивное обследование и реваскуляриза-
цию. Достоверной разницы частоты смерти и инфаркта 
миокарда через 30 дней между группами эноксапарина 
и НФГ не выявили, однако 76% пациентов получали 
антикоагулянты перед рандомизацией, что снижает 
информативность полученных данных. В любом случае 
в этом исследовании эноксапарин по крайней мере не 
уступал НФГ по эффективности.

Если на фоне лечения эноксапарином планируется 
чрескожное вмешательство, его можно выполнять, не 
прерывая терапию НМГ. При этом если после последней 
подкожной инъекции прошло не более 8 ч, дополни-
тельного введения антикоагулянта во время процедуры 
не требуется. Если после последней инъекции энокса-
парина прошло более 12 ч, то непосредственно перед 
вмешательством рекомендуется ввести внутривенно 
болюс эноксапарина 0,75 мг/кг [28]. Эта рекоменда-
ция основана на результатах рандомизированного 
исследования STEEPLE, в котором у 3528 больных 
были продемонстрированы сопоставимые эффектив-
ность и безопасность вмешательства после введения 
указанной дозы эноксапарина и при стандартном под-
ходе к назначению нефракционированного гепарина. 
В отличие от последнего эноксапарин в большинстве 
случаев обеспечивал целевой уровень анти-Ха актив-
ности в крови [29].

Эффективность и безопасность эноксапарина тща-
тельно изучены и у больных ОКС с подъемом сегмента 
ST, которым проводится тромболитическая терапия. В 
самом крупном исследовании ExTRACT-TIMI эноксапа-
рин сравнивали с нефракционированным гепарином вну-
тривенно у 20506 больных острым инфарктом миокарда 
с подъемом сегмента ST [30]. Лечение эноксапарином 
привело к снижению риска смерти или нефатального 
повторного инфаркта миокарда в течение 30 дней на 
17% по сравнению с нефракционированным гепарином 
(9,9% и 12,0%, соответственно, p<0,001), в основном за 
счет инфаркта миокарда, риск которого снизился на 33% 
(p<0,001). Эноксапарин имел преимущество перед стан-
дартным гепарином и по влиянию на суммарный риск 
смерти, повторного инфаркта миокарда и нефатального 
внутричерепного кровотечения, который отражал “чис-

тый” благоприятный эффект препарата (10,1% и 12,2%, 
соответственно; p<0,001). Лечение эноксапарином у 
пациентов в возрасте до 75 лет рекомендуется начинать 
с внутривенного введения болюса 30 мг за 15 минут до 
или в течение 30 минут после начала тромболизиса. В 
последующем препарат применяют в дозе 1 мг/кг два 
раза в сутки (первые две дозы не должны превышать 
100 мг). У пациентов в возрасте старше 75 лет болюс не 
применяют, а дозу препарата снижают до 0,75 мг/кг два 
раза в сутки (первые две дозы не должны превышать 
75 мг). У больных почечной недостаточностью (клиренс 
креатинина <30 мл/мин) дозу эноксапарина уменьшают 
вдвое (1 мг/кг один раз в сутки).

В исследовании ATOLL сравнивали эффективность и 
безопасность эноксапарина и нефракционированного 
гепарина у 910 больных острым инфарктом миокар-
да с подъемом сегмента ST, которым планировалось 
первичное чрескожное вмешательство на коронарных 
артериях [31]. Эноксапарин вводили внутривенно в виде 
болюса 0,5 мг/кг, а нефракционированный гепарин – в 
стандартной дозе. Частота комбинированной первичной 
конечной точки (смерть, осложненное течение инфаркта 
миокарда, неэффективность реваскуляризации или 
большое кровотечение) в группе эноксапарина недо-
стоверно снизилась на 17% (28% и 34%, соответственно; 
р=0,06). В то же время было выявлено статистически 
значимое снижение риска основной вторичной конеч-
ной точки (смерть, повторный инфаркт миокарда или 
неотложная реваскуляризация) на 41% (7% и 11%; 
р=0,015), а также нескольких других комбинированных 
неблагоприятных исходов. Таким образом, внутривенное 
введение эноксапарина перед первичным чрескожным 
вмешательством на коронарных артериях превосходит 
нефракционированный гепарин по эффективности в 
профилактике ишемических исходов и не отличается по 
частоте кровотечений и успеха вмешательства. После 
эффективной ангиопластики эноксапарин может быть 
отменен (лечение может быть продолжено в дозе 40 мг/
сут при необходимости профилактики ВТЭО).

профилактика уколов иглами у медперсонала
Использование колющих и режущих медицинских 

иструментов – это самая частая причина травм у меди-
цинского персонала. Основным вариантом таких травм 
являются уколы иглами при парентеральном введении 
лекарственных средств, приготовлении растворов, взя-
тии крови и выполнении других манипуляций. Хотя укол 
иглой обычно не приводит к каким-либо непосредствен-
ным осложнениям, он может быть причиной передачи 
серьезных инфекций, в том числе вирусов гепатита В и 
С и иммунодефицита человека. По данным опроса, про-
веденного в Великобритании, 48% из более 4400 меди-
цинских сестер отмечали уколы иглами во время работы 
[32]. Ежегодное число травм медицинских работников 
колющими предметами, прежде всего медицинскими 
иглами, измеряется сотнями тысяч [33,34]. В 2010 году 
в ЕС была принята директива о предотвращении травм, 
получаемых медицинскими работниками при использо-
вании колющих и режущих медицинских инструментов 
[35]. В качестве одной из мер профилактики таких травм 
было рекомендовано использование медицинского обо-
рудования, оснащенного специальными средствами 
безопасности. С учетом требований законодателей были 
разработаны шприцы, снабженные автоматическими 
устройствами защиты иглы и обеспечивающие полную 
их безопасность после выполнения инъекции для мед-
персонала. В настоящее время Клексан выпускается 
в виде готовых шприцев, защитная система (выскаки-
вающий колпачок) которых автоматически срабатывает 
при достижении поршнем конечного положения. Со-
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ответственно сразу после инъекции игла полностью 
закрыта колпачком, что делает шприц безопасным для 
медицинского работника. Наличие этой системы имеет 
особое значение при применении НМГ, так как лечение 
этими препаратами нередко продолжают после выписки 
из стационара, а в этом случае инъекции выполняются 
самими пациентами или другими людьми, не имеющими 
необходимых навыков.

Биоаналоги эноксапарина
В последние годы активно дискутируется возмож-

ность замены НМГ биоаналогами, которые были зареги-
стрированы в некоторых странах [36]. Многие эксперты 
полагают, что, в отличие от низкомолекулярных лекар-
ственных веществ, точно скопировать биологический 
препарат невозможно, что связано со сложностью его 
строения и процесса производства. Кроме того, отсут-
ствуют валидированные методы анализа фармакокине-
тических свойств каждой специфической комбинации 
полисахаридных цепочек, из которых состоят НМГ. Хотя 
клиническая эффективность и безопасность различных 
НМГ были установлены в клинических исследованиях, 
вклад определенной полисахаридной цепочки в их об-
щую эффективность и безопасность мало изучен [37]. 
В связи с этим для подтверждения эквивалентности 
оригинального НМГ и биоаналога целесообразно про-
водить сравнительные клинические исследования по 
основным показаниям.

Позиция Европейского агентства по лекарствам по 
этому вопросу заключается в следующем: 1) группа НМГ 
очень неоднородная; 2) механизм действия НМГ окон-
чательно не установлен; 3) нет уверенности в том, что 
фармакодинамические показатели позволяют предска-
зать клиническую эффективность; 4) только клиническое 
исследование может подтвердить биоэквивалентность 
двух НМГ [38].

По мнению экспертов Международного союза ангио-
логов [39], при изучении биоаналогов НМГ необходимо 
проводить следующие клинические исследования:

1) сравнение эффективности оригинального НМГ и 
биоаналога в профилактике ВТЭО после ортопедических 
операций, например, после операций при переломе 
бедренной кости;

2) сравнение эффективности оригинального НМГ 
и биоаналога в профилактике ишемических исходов у 
пациентов с нестабильной стенокардией и инфарктом 
миокарда без зубца Q или в профилактике комбиниро-
ванной конечной точки, включающей в себя повторный 
инфаркт миокарда или смерть, у пациентов с острым 
инфарктом миокарда с подъемом сегмента ST.

Необходимость в проведении клинических иссле-
дований, конечно, затрудняет появление биоаналогов 
НМГ на фармацевтическом рынке, однако такой подход 
позволит гарантировать их адекватные эффективность 
и безопасность, которые сложно оценить на основании 
анализа фармакодинамических показателей.

Заключение
Эффективность и безопасность эноксапарина тща-

тельно изучены в многочисленных клинических исследо-
ваниях по широкому спектру показаний, что позволяет 
рассматривать его как универсальный антикоагулянт, 
который можно применять практически в любых ситуа-
циях, когда необходима парентеральная антикоагуляция, 
в том числе для лечения и профилактики ВТЭО у пациен-
тов терапевтического и хирургического профиля и для 
лечения ОКС с подъемом и без подъема сегмента ST. 
Эноксапарин не только имеет преимущества перед стан-
дартным гепарином по фармакологическим свойствам, 
но и во многих случаях превосходит его по коэффициенту 
эффективность/безопасность.
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