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Відкрите рандомізоване порівняльне паралельне 
клінічне дослідження антигіпертензивної ефективності
ГЕНЕРИЧНОГО ТА БРЕНДОВОГО КОМБІНОВАНИХ 
ПРЕПАРАТІВ ІРБЕСАРТАНУ ТА ГІДРОХЛОРТІАЗИДУ

при гіпертонічній хворобі II–ІІІ ступеня
СІРЕНКО Ю.М., РАДЧЕНКО Г.Д., ПОЛІЩУК С.А., СІДОРЕНКО П.І.
ДУ «ННЦ Інститут кардіології ім. акад. М.Д. Стражеска» НАМН України, 
м. Київ

На сьогодні артеріальна гіпертензія (АГ) є найбільш поширеним хронічним захворю-
ванням у світі та в Україні [1]. Підвищений артеріальний тиск (АТ) спостерігається в 

кожної третьої дорослої людини. Поряд із високою поширеністю хронічно підвищений 
АТ є фактором ризику виникнення тяжких ускладнень (інфаркт міокарда, інсульт, сер-
цева та ниркова недостатність, ретинопатія та ін.) та смерті. Ризик розвитку цих усклад-
нень збільшується при підвищенні як систолічного АТ (САТ), так і діастолічного АТ (ДАТ) у 
хворих усіх вікових категорій і статей [5, 6, 19]. Приблизні підрахунки показують, що прямі 
економічні збитки внаслідок тимчасової непрацездатності, інвалідності та передчас-
ної смерті в Україні щороку перевищують 2 млрд гривень [1]. Крім того, певні економічні 
втрати для держави становлять витрати, пов’язані з лікуванням і реабілітацією зазначе-
ної категорії хворих.

Особливістю АГ є і те, що дане захво-

рювання відносно легко лікується по-

стійним прийомом антигіпертензивних 

препаратів. Доведено, що зниження АТ 

лише на 10/5 мм рт.ст. зменшує ризик ви-

никнення будь-яких серцево-судинних 

ускладнень на 10 %, а на 20/10 мм рт.ст. — 

до 20 % [5, 21, 23]. За даними клінічних 

досліджень, показано, що раціональне 

застосування антигіпертензивних пре-

паратів дозволяє досягнути цільового АТ 

(менше 140 та 90 мм рт.ст.) майже у 80 % 

хворих. Проте реально тільки 15–20 % 

осіб із підвищеним АТ ефективно ліку-

ється [2, 8, 9, 11, 12, 16].

Зараз для медикаментозного лікуван-

ня пацієнтів з АГ широко застосовують-

ся препарати — блокатори ренін-ангіо-

тензинової системи (РАС). Вони перш 

за все показані хворим з АГ та ознаками 

серцевої недостатності, ураженням ни-

рок, метаболічним синдромом, цукро-

вим діабетом, фібриляцією передсердь, 

гіпертрофією лівого шлуночка [4–6, 13, 

23]. До цієї групи належать два класи лі-

ків першої лінії терапії АГ — інгібітори 

ангіотензинперетворюючого ферменту 

(АПФ) та блокатори рецепторів ангіотен-

зину ІІ (БРА). Найбільш популярними 

є їх комбінації з діуретиками, частіше з 

гідрохлортіазидом. У великих клінічних 

дослідженнях для лікування АГ частіше 

застосовувалася саме така комбінація.

Окрім спрощення режиму прийому 

антигіпертензивних препаратів, для під-

вищення прихильності хворого до тера-

пії має значення ефективне зниження 

АТ при найменшій кількості побічних 

реакцій. У такому випадку існує більша 

вірогідність, що пацієнт буде дотриму-

ватися призначеної йому терапії. Щодо 

ефективності, то на даний час жодна гру-

па антигіпертензивних препаратів не має 

переваг у ступені й частоті зниження АТ. 

Лідерами ж щодо найменшої кількості 

побічних  реакцій серед антигіпертензив-

них препаратів є БРА. За даними багатьох 

досліджень, частота виникнення побіч-

них реакцій при застосуванні препаратів 

цієї групи менша, ніж при прийомі пла-

цебо [13, 21]. За даними K. Chen зі спів-

авторами, призначення БРА асоціювало-

ся з ймовірністю того, що пацієнти будуть 

продовжувати терапію у 81,9 % випадків, 

тоді як для діуретиків цей показник ста-

новив 70,9 %, інгібіторів АПФ — 74 %, 

антагоністів кальцію — 79 %, бета-адре-

ноблокаторів — 76,7 % [5]. Тобто дана 

група ліків може забезпечувати більшу 

прихильність до лікування при тій же 

ефективності.

За механізмом дії БРА II принципо-

во відрізняються від інгібіторів АПФ, 

оскільки рівень ангіотензину II при цьо-

му в крові не змінюється, а іноді навіть 

підвищується. Крім того, при застосуван-

ні інгібіторів АПФ, незважаючи на блоку-

вання утворення ангіотензину II, з часом 

рівень цього пептиду може повернутися 

до норми через альтернативні шляхи його 

утворення за допомогою інших фермен-

тів, що каталізують перетворення ангіо-

тензину I в ангіотензин II [24]. Крім того, 

як свідчить ряд експериментальних робіт, 

стимуляція ангіотензином II незаблоко-

ваних рецепторів може відіграти додатко-

ву позитивну роль, оскільки відбувається 

збільшення NO як через брадикінін-за-

лежний, так і брадикінін-незалежний ме-

ханізми.

До представників БРА належить ірбе-

сартан, ефективність та безпечність якого 

доведені у хворих на АГ, цукровий діабет 

із нефропатією, при метаболічному син-

дромі [7, 10, 14, 15, 17, 18, 20, 22].

Метою даного дослідження було 

оцінити терапевтичну еквівалентність 

за показниками ефективності гене-

ричного комбінованого препарату ір-

бесартан/гідрохлортіазид (Ірбетан-Н, 

виробництва ПАО «Київський віта-

мінний завод») лікарському препарату 

Ко-апровель® 300/12,5 мг виробни-

цтва компанії Sanofi Winthrop Industri 

(Франція) в лікуванні гіпертонічної 

хвороби ІІ–ІІІ ступеня.

Завданнями дослідження були: ви-

вчити терапевтичну ефективність пре-

паратів, що досліджувалися, у лікуванні 

гіпертонічної хвороби; вивчити пере-

носимість та можливі побічні реакції 

препаратів, що досліджувалися; порів-

няти ефективність лікування в осно-

вній та контрольній групах та оцінити 

терапевтичну еквівалентність препара-

тів, що досліджувалися.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ

У дослідження було включено 90 паці-

єнтів з АГ II–III ступеня за класифікаці-

єю ВООЗ, які проходили стаціонарне або 

амбулаторне лікування у відділенні симп-

томатичних артеріальних гіпертензій На-

ціонального наукового центру «Інститут 

кардіології імені академіка М.Д. Стражес-

ка» АМН України. Критеріями включен-

ня в дослідження були: вік 25–75 років, 

есенціальна АГ ІІ стадії, рівень систоліч-

ного та/або діастолічного АТ > 160/100 мм 

рт.ст. у кінці періоду відміни всіх анти-

гіпертензивних препаратів, відсутність 

критеріїв виключення, підписання па-

цієнтом інформованої згоди на участь 

у дослідженні, можливості пацієнта до 

адекватного співробітництва. Не вклю-

чалися пацієнти з рівнем АТ > 220/140 

мм рт.ст.; вторинною та злоякісною АГ; з 

наявністю в анамнезі таких ускладнень, 

як інфаркт міокарда, інвазивні та неін-

вазивні втручання на серці, порушення 

мозкового кровообігу в строках менше 

ніж за три місяці до включення в дослі-

дження; порушенням серцевого ритму 

(постійна форма фібриляції передсердь, 

часта шлуночкова або суправентрикуляр-

на екстрасистолія, атріовентрикулярна 

блокада ІІ та ІІІ ступеня, синдром слаб-

кості синусового  вузла, брадикардія); 

серцевою недостатністю ІІІ–IV функці-

онального класу (NYHA); стенокардією 

напруження ІІІ–IV функціонального 

класу; тромбоемболією легеневої арте-

рії; недостатністю лактази, галактоземі-

єю або синдромом порушення всмокту-

вання глюкози/галактози в анамнезі; з 

анафілактичними реакціями в анамнезі; 

ретинопатією ІІІ та IV стадії, вираженою 

хронічною нирковою недостатністю (кре-

атинін > 220 мкмоль/л, анурія); стенозом 

ниркових артерій, стенозами мітрально-

го та аортального клапанів; із кардіомі-

опатіями; з декомпенсованим цукровим 

діабетом; із декомпенсованим ураженням 

печінки; порушенням кровотворення; 

з подагрою; з психічними розладами; з 

онкологічними захворюваннями; вагітні 

жінки або в період лактації; з підвище-

ною чутливістю до компонентів терапії в 

анамнезі; з анеміями; з інфекційними за-

хворюваннями; з відсутністю контактної 

інформації; з необхідністю призначати 

інші антигіпертензивні або антиангіналь-

ні препарати; з епізодами гіпотензії; з 

клінічно значущими відхиленнями лабо-

раторних показників, у тому числі з рів-

нями калію, натрію, сечової кислоти та 

кальцію сироватки крові, що виходили за 

межі норми; пацієнти, які беруть участь в 

інших клінічних дослідженнях.

Умовами припинення дослідження 

були: індивідуальна непереносимість 

препарату, поява тяжких або неочікува-

них побічних реакцій, що потребують, на 

думку дослідника або пацієнта, відміни, 

значне погіршення загального стану в пе-

ріод дослідження, порушення пацієнтом 

протоколу дослідження, зміни лабора-

торних показників, що свідчать про по-
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тенційну загрозу для пацієнта, відкликан-

ня пацієнтом інформованої згоди. При 

достроковому припиненні участі в дослі-

дженні пацієнт замінювався іншим згідно 

з критеріями включення та виключення. 

Новому пацієнту присвоювали наступ-

ний порядковий номер, та він включався 

у ту групу, з якої вибув пацієнт.

Дане клінічне дослідження проводи-

лося відповідно до Закону України «Про 

клінічні засоби» та за етичними прин-

ципами, що викладені в Гельсінській де-

кларації, а також згідно з «Інструкцією з 

проведення клінічних досліджень та екс-

пертизою матеріалів при клінічних дослі-

дженнях», що затверджена Наказом МОЗ 

України від 01.11.2000 року. Дослідження 

було розпочато після затвердження про-

токолу дослідження комісією з питань 

етики при ДУ «ННЦ «Інститут кардіології 

імені академіка М.Д. Стражеска» НАМН 

України 08.04.2012.

Згідно з протоколом усім пацієнта-

ми були проведені такі дослідження: 

збір анамнезу, вимірювання маси тіла 

та зросту, об’єктивне обстеження, вимі-

рювання офісного САТ та ДАТ, частоти 

серцевих скорочень (ЧСС), біохімічне 

дослідження крові, загальноклінічні до-

слідження крові та сечі, тест на вагітність 

для жінок фертильного віку, електрокар-

діографія (ЕКГ), добове моніторування 

АТ (ДМАТ), огляд окуліста, визначення 

вираженості клінічних симптомів, ре-

єстрація побічних явищ, оцінка ефек-

тивності лікування, контроль за ви-

конанням режиму прийому препаратів 

(табл. 1).

Вимірювання АТ проводили ртутним 

сфігмоманометром вранці між восьмою 

та десятою годинами на всіх етапах до-

слідження (табл. 1). Реєстрацію САТ та 

ДАТ у положенні сидячи проводили на 

одній і тій же руці два рази з інтерва-

лом у дві хвилини, якщо величини АТ 

не відрізнялися більше як на 5 мм рт.ст. 

[21]. При виявленні більшої різниці 

між отриманими величинами проводи-

ли третє вимірювання та обчислювали 

середнє значення з двох або трьох по-

слідовних вимірювань. ЧСС визначали 

після другого вимірювання.

Реєстрацію електрокардіограми до, на 

6-му тижні та в кінці лікування проводи-

ли на шестиканальному самописці «Юні-

кард» (Україна). Визначали наявність 

загальноприйнятих ознак гіпертрофії лі-

вого шлуночка (індекс Соколова, індекс 

Корнелла, тривалість Корнелла) та пору-

шення серцевого ритму.

ДМАТ проводили на портативному 

апараті АВРМ-04 («Метідек», Угорщи-

на) в кінці періоду вимивання, на 6-му 

тижні та в кінці періоду лікування. При 

цьому вивчали такі показники: серед-

ньодобовий (т), денний (д), нічний (н) 

та максимальний САТ, середньодобо-

вий, денний, нічний та максимальний 

ДАТ, ЧСС [25]. Також визначали індекс 

варіабельності (Ст.від.) [25]. Крім того, 

за допомогою програмного забезпечен-

ня апарата вираховували добовий ін-

декс (ДІ) — відсоток зниження нічного 

АТ порівняно з денним. Моніторування 

проводили в такому режимі: у денний 

час — кожні 15 хвилин, уночі (з 22.00 

до 6.00) — кожні 30 хвилин. Хворі вели 

звичайний спосіб життя, з побутовими 

фізичними і психоемоційними наванта-

женнями [25].

Біохімічні аналізи виконувалися на 

автоматичному біохімічному аналізато-

рі А-25 (Франція) в ДУ «ННЦ «Інститут 

кардіології імені академіка М.Д. Стра-

жеска» НАМН України до та в кінці до-

слідження. Визначали рівень білірубіну, 

креатиніну, калію, натрію, тригліцеридів, 

загального білка, АЛТ, АСТ, сечової кис-

лоти, глюкози та холестерину сироват-

ки крові. Тест на вагітність проводили 

жінкам фертильного віку за допомогою 

смужкового тесту.

Таблиця 1. Протокол дослідження

Скринінг

Період 

вимиван-

ня — 

3 дні

Лікування: з 6-го по 33-й дні 

(28 днів)

Дні дослідження 1 2 5 12 19 26 33

Візити (точки спостереження) 1 2 3 4 5 6 7

Збір анамнезу та попередня оцінка 
відповідності пацієнта критеріям вклю-
чення/виключення 

*

Отримання письмової згоди на участь 
у дослідженні 

*

Призначення 3-денного безмедика-
ментозного періоду 

*

Повторна оцінка відповідності хворого 
критеріям включення/виключення

Призначення лікування *

Корекція дози **

Огляд окуліста *

Об’єктивне дослідження:
— вимірювання ЧСС та АТ
— аускультація серця та легень

* * * * * * *

Інструментальні дослідження: * *

Добове моніторування АТ * *

ЕКГ * * *

ЕхоКГ *

Лабораторні дослідження:
— загальний аналіз крові
— загальний аналіз сечі
— біохімічне дослідження крові

* 1 *

Виявлення та реєстрація можливих 
побічних реакцій

Щодня

Примітки: 1 — визначення рівня калію, натрію та креатиніну крові.

Оцінку ефективності лікування про-

водили на основі динаміки АТ (офісного 

та добового), а також суб’єктивних скарг 

хворого. Головними критеріями ефектив-

ності були: зниження офісного САТ не 

менше ніж на 20 мм рт.ст. та ДАТ не менше 

ніж на 10 мм рт.ст. або досягнення цільо-

вого рівня САТ/ДАТ (менше 140/90 мм 

рт.ст.). Вторинними критеріями ефектив-

ності були: зниження середніх значень 

САТ і ДАТ за 24 години, у період сну та в 

денний період. Переносимість лікарсько-

го препарату оцінювали за шкалою:

 добра (при об’єктивному обстежен-

ні в динаміці не виявляються жодні па-

тологічні зміни або клінічно значущі від-

хилення, дані лабораторного обстеження 

вірогідно не змінюються і не виходять за 

межі норми, пацієнт не відмічає побічних 

реакцій);

 задовільна (при обстеженні в ди-

наміці виявляються незначні зміни, що 

мають транзиторний характер та не по-

требують додаткових медичних втручань 

або зміни схеми лікування, дані лабора-

торних досліджень відхиляються від нор-

ми незначно, спостерігаються незначні 

побічні явища, що не викликають у паці-

єнта серйозних проблем та не потребують 

відміни препарату);

 незадовільна (при обстеженні в ди-

наміці виявляються патологічні зміни, 

що потребують відміни препарату та про-

ведення додаткових медичних втручань, 

дані лабораторних обстежень є клінічно 

значущими та потребують додаткового 

обстеження, має місце небажана побічна 

дія, що дуже негативно впливає на стан 

пацієнта та потребує відміни препарату і 

проведення додаткових медичних втру-

чань.

Враховували та оцінювали у ба-

лах ступінь вираженості таких ознак 

(суб’єктивних скарг): головний біль, 

запаморочення, порушення сну, галю-

цинації/депресія, слабкість м’язів, дис-

пептичні явища (діарея, запор, нудота, 

болі в животі), задишка, ортостатична 

гіпотензія, порушення зору, набряки та 

інші, вказані в індивідуальній карті па-

цієнта. Ступінь вираженості скарг ви-

значався за бальною системою: 0 — від-

сутність скарг, 1 — незначна вираженість 

скарг, 2 — помірна вираженість, 3 — зна-

чна вира женість.

Усі дослідження проводилися після 

3-денної відміни антигіпертензивних 

препаратів, що пацієнт отримував до 

включення в дослідження, та через місяць 

лікування. Контроль офісного АТ та реє-

страція побічних явищ проводилися на 

кожному етапі обстеження.

До початку дослідження всім пацієн-

там відміняли на 3 дні антигіпертензив-

ну терапію, після чого проводили лабо-

раторно-інструментальні дослідження. 

Тривалість періоду відміни була визна-

чена, виходячи з того, що більшість пре-

паратів мають період напіввиведення 

12–24 години і вони повністю зникають 

з крові протягом у середньому 48–72 го-

дин. При підвищенні АТ у період відміни 

медична допомога надавалася пацієнту 

згідно з п. 16 Наказу № 24 від 17.01.05 

«Про затвердження протоколів надан-

ня медичної допомоги за спеціальністю 

«Медицина невідкладних станів».

Пацієнтам основної групи (n = 45) 

призначали препарат Ірбетан-Н, таблет-

ки, виробництва ПАТ «Київський віта-

мінний завод». Препарат призначався по 

1 таблетці (300 мг ірбесартану + 12,5 мг 

гідрохлортіазиду) один раз на добу вран-

ці. Курс лікування становив 28 днів. Паці-

єнт приймав препарат в один і той же час. 

Таблетки приймали цілими та запивали 

невеликою кількістю рідини під час або 

одразу після прийому їжі. Курс прийому 

становив 28 днів. Пацієнти контрольної 

групи (n = 45) отримували за аналогічною 

схемою зареєстрований в Україні рефе-

рентний препарат Ко-апровель® (300 мг 

ірбесартану + 12,5 мг гідрохлортіази-

ду) виробництва фірми Sanofi Winthrop 

Industrie (Франція).

Під час дослідження не дозволявся 

прийом інших антигіпертензивних пре-

паратів, великої кількості рідини, несте-

роїдних та стероїдних протизапальних 

препаратів, симпатоміметичних пре-

паратів, індукторів мікросомального 

окислення. Під час кожного візиту про-

водився контроль прийому ліків, підра-

ховували кількість прийнятих пацієнтом 

таблеток та кількість днів, що минули від 

попереднього візиту. Якщо коефіцієнт 

прихильності до лікування (кількість ви-

питих таблеток/кількість днів прийому) 

був меншим за 0,75, пацієнт виключався 

з дослідження.

Статистичну обробку результатів 

проводили після створення баз даних у 

системах Microsoft Excel. Середні показ-

ники обстежених пацієнтів визначали 

за допомогою пакета аналізу в систе-

мі Microsoft Excel. Усі інші статистичні 

розрахунки проводили за допомогою 

програми SPSS 13.0. Нормальність ря-

дів визначалася за допомогою крите-

рію Шапіро — Уїлка. При нормальному 

розподілі вірогідність різниці середніх 

на етапах лікування визначалася за до-

помогою парного двовибіркового тесту, 

вірогідність різниці між групами — за 

допомогою незалежного t-тесту для се-

редніх після визначення характеру роз-

поділу показників. Ефективність у гру-

пах та різниця у групах за розподілом 

наявності тої або іншої ознаки оцінюва-

лася за дихометричною змінною за до-

помогою критерію 2.

РЕЗУЛЬТАТИ

У дослідження було рандомізовано 

90 пацієнтів із II та III ступенем підви-

щення АТ. Ще 3 пацієнтів було виклю-

чено на етапі до рандомізації — у них 

відмічалося значне підвищення АТ у 

період вимивання, що потребувало 

призначення комбінованої антигіпер-

тензивної терапії. Побічні явища вини-

кли у 3 (6,7 %) пацієнтів основної гру-

пи та у 2 (4,4 %) — контрольної групи. 

Проте жодного пацієнта після рандомі-

зації з дослідження виключено не було. 

В аналіз кінцевої ефективності терапії 

було включено по 45 пацієнтів основної 

та контрольної груп. Загальна клініко-
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демографічна характеристика пацієн-

тів, включених у дослідження, наведена 

в табл. 2.

Як видно з табл. 2, у дослідженні бра-

ла участь майже однакова кількість жі-

нок та чоловіків, які в більшості своїй 

мали досвід прийому інгібіторів АПФ, 

середнього віку 53,4 ± 2,5 року, які мали 

переважно надмірну масу тіла та по-

рушення ліпідного обміну. Окрім того, 

11,1 % включених у дослідження паці-

єнтів мали ішемічну хворобу серця та 

22,2 % — порушення вуглеводного обмі-

ну (підвищений рівень глюкози натще, 

цукровий діабет, знижена толерантність 

до глюкози при проведенні глюкозото-

лерантного тесту). Середній рівень АТ у 

кінці періоду вимивання відповідав кри-

теріям включення. Середньодобові рівні 

САТ і ДАТ також були підвищеними від-

повідно до ступеня АГ.

Пацієнтам обох груп було прове-

дено фізикальне обстеження, офісне 

вимірювання АТ, ДМАТ, ЕКГ. Кліні-

ко-демографічна характеристика ран-

домізованих груп пацієнтів наведена в 

табл. 3. Як видно з табл. 3, на початку 

дослідження групи пацієнтів, що по-

рівнювалися, вірогідно не відрізнялися 

за основними клініко-демографічними 

показниками.

В обох групах переважали хворі з 

надмірною масою тіла, підвищени-

ми рівнями загального холестерину та 

тригліцеридів сироватки крові. В обох 

групах 11,1 % пацієнтів мали ішемічну 

хворобу серця та в понад 20 % пацієнтів 

відмічалося порушення обміну глюкози 

(або цукровий діабет, або порушення 

толерантності до глюкози, або підви-

щений рівень глюкози натще). Тобто як 

мінімум кожен п’ятий пацієнт зарахо-

вувався до групи дуже високого ризику 

виникнення серцево-судинних усклад-

нень. Групи вірогідно не відрізнялися за 

рівнем АТ.

Під впливом призначеної додаткової 

терапії спостерігалося вірогідне знижен-

ня рівнів офісного САТ, ДАТ та ЧСС в 

обох групах. Ці дані наведені на рис. 2 та в 

табл. 4. Як видно з них, у середньому піс-

ля рандомізації офісний САТ знизився з 

176,2 ± 2,5 мм рт.ст. до 139,9 ± 2,5 мм рт.ст. 

(Р < 0,001) у 1-й групі та з 180,1 ± 2,1 мм 

рт.ст. до 139,9 ± 2,2 мм рт.ст. (Р < 0,001) у 

2-й групі. Рівень ДАТ відповідно знизив-

ся з 106,1 ± 1,8 мм рт.ст. до 83,7 ± 1,2 мм 

рт.ст. (Р < 0,001) та з 107,1 ± 1,4 мм рт.ст. до 

82,3±1,4 мм рт.ст. (Р < 0,001). При цьому 

вірогідне зниження офісного САТ/ДАТ і 

в контрольній групі, і в основній відбува-

лося вже на 7-й день прийому препарату. 

За ступенем зниження офісного САТ і 

ДАТ контрольний препарат був незначно, 

але вірогідно більш ефективний на етапах 

лікування. Проте це пояснювалося більш 

високим рівнем АТ у групі порівняння на 

початку дослідження, адже за рівнем до-

сягнутого АТ групи вірогідно не відрізня-

лися на відповідних етапах лікування.

Офісна ЧСС вірогідно зменшила-

ся в обох групах із 77,2 ± 2,3 уд/хв та 

79,3 ± 2,4 уд/хв на початку досліджен-

ня та 70,5 ± 1,9 уд/хв та 70,9 ± 1,9 уд/хв

у кінці дослідження відповідно в пер-

шій та другій групах (Р < 0,05 та 0,01 

відповідно). За ступенем зменшення 

ЧСС групи вірогідно не відрізнялися. 

Зниження ЧСС у нашому дослідженні 

підтверджує дані літератури щодо анти-

симпатичної дії блокаторів ренін-ангіо-

тензинової системи.

Загалом цільового офісного АТ було 

досягнуто у 38 (84,4 %) та 40 (88,9 %) 

пацієнтів на етапі 4 тижнів лікування 

відповідно в основній та контрольній 

групах (Р = НВ). Частка хворих, у яких 

офісний САТ/ДАТ вірогідно знизився на 

> 20/10 мм рт.ст., становила відповідно 

в першій та другій групі 95,6 % (n = 43) 

та 97,8 % (n = 44) відповідно, P = НВ. 

Тобто обидва препарати були однаково 

Таблиця 2. Клініко-демографічна характеристика обстежених 
груп хворих

Показники n = 90

Чоловіки/жінки, n (%) 50 (55,4)/40 (44,6)

Вік, роки 53,4 ± 2,5

Тривалість АГ, роки 9,13 ± 3,60

ІМТ, кг/м2 30,1 ± 1,6

Ішемічна хвороба серця, n (%) 10 (11,1)

Порушення обміну вуглеводів, n (%) 20 (22,2)

Приймали інгібітори АПФ або сартани раніше, n (%) 56 (62,2)

Офісний АТ на момент включення, мм рт.ст. 166,5 ± 1,9

Офісний ДАТ на момент включення, мм рт.ст. 103,4 ± 1,6

Офісний АТ у кінці періоду відміни, мм рт.ст. 178,1 ± 2,2

Офісний ДАТ у кінці періоду відміни, мм рт.ст. 106,5 ± 1,8

ЧСС у кінці періоду відміни, уд/хв 78,2 ± 2,4

Середньодобовий САТ на початку, мм рт.ст. 148,6 ± 2,7

Середньодобовий ДАТ на початку, мм рт.ст. 93,4 ± 2,3

Середньодобова ЧСС, уд/хв 68,8 ± 2,9

Креатинін сироватки крові, мкмоль/л 76,9 ± 3,5

Загальний холестерин сироватки крові, ммоль/л 5,6 ± 1,2

Тригліцериди крові, ммоль/л 2,6 ± 1,1

Глюкоза сироватки крові, ммоль/л 6,4 ± 0,8

Рисунок 1. Схема призначення лікування
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Основна група 
(n = 45)

Не досягли 
цільового АТ 

(n = 7)

Не досягли 
цільового АТ 

(n = 5)

Досягли 
цільового АТ 

(n = 38)

Досягли 
цільового АТ 

(n = 40)

Контрольна 
група (n = 45)

3 пацієнти ви-
ключено 

в період відміни

Закінчення дослідження

93 пацієнти з АГ

Таблиця 3. Клініко-демографічна характеристика обстежених 
груп хворих

Показники
Основна група, 

n = 45

Контрольна група, 

n = 45

Чоловіки/жінки, n (%) 27 (60,0)/18 (40,0) 23 (44,1)/22 (48,9)

Вік, роки 52,5 ± 2,2 54,1 ± 2,8

Тривалість АГ, роки 9,1 ± 2,9 9,2 ± 3,8

ІМТ, кг/м2 29,9 ± 1,6 30,3 ± 1,6

Ішемічна хвороба серця, 
n (%)

5 (11,1) 5 (11,1)

Порушення обміну 
вуглеводів, n (%)

11 (24,4) 9 (20)

Офісний САТ у кінці 
періоду відміни, мм рт.ст.

176,2 ± 2,5 180,1 ± 2,1

Офісний ДАТ у кінці 
періоду відміни, мм рт.ст.

106,1 ± 1,8 107,1 ± 1,9

ЧСС у кінці періоду 
відміни, уд/хв

77,2 ± 2,3 79,3 ± 2,4

Креатинін сироватки 
крові, мкмоль/л

74,4 ± 3,6 78,8 ± 3,5

Загальний холестерин 
сироватки крові, ммоль/л

5,8 ± 1,1 5,4 ± 1,3

Тригліцериди крові, 
ммоль/л

2,5 ± 1,0 2,7 ± 1,1

Глюкоза сироватки крові, 
ммоль/л

6,6 ± 0,8 6,2 ± 0,9

ефективними щодо зниження офісного 

АТ при 4-тижневому прийомі. Ступінь 

зниження АТ був порівнянний із даними 

літератури для комбінованих препаратів 

[7, 17, 18, 20, 22].

Результати ДМАТ наведено в табл. 5. 

Як видно з табл. 5, на початку досліджен-

ня, як і слід було очікувати, тСАТ і тДАТ 

були меншими, ніж офісні показники, і 

групи вірогідно не відрізнялися між со-

бою як за показниками на початку до-

слідження, так і на етапі рандомізації. На 

фоні призначеного лікування спостеріга-

лося вірогідне зниження середньодобо-

вих САТ/ДАТ, денних САТ/ДАТ та нічних 

САТ/ДАТ в обох групах. Ступінь знижен-

ня середньодобових САТ/ДАТ, денних 

САТ/ДАТ та нічних САТ/ДАТ становив 

19,3/14,5; 21,3/15,3; 18,2/8,8 та 20,4/16,1; 

23,6/18,3 і 22,8/12,4 мм рт.ст. відповідно 

в першій та другій групах (Р = 0,05/0,001; 

Р = НВ/0,005; Р = 0,02/0,02).

Як видно, у другій групі призначе-

ний референтний препарат був більш 

ефективним щодо ступеня зниження 

АТ, виміряного при добовому монітору-

ванні. Проте це можна пояснити дещо 

більшим рівнем САТ і ДАТ на початку 

дослідження у другій групі, адже за до-

сягнутими рівнями САТ і ДАТ групи ві-

рогідно не відрізнялися. Варіабельність 

дСАТ/ДАТ та нСАТ вірогідно знизи-

лася в обох групах. Проте ступінь зни-

ження нДАТ за рахунок більш високих 

початкових показників був вірогідно 

більший у групі референтного препа-

рату. За даними літератури, зменшен-

ня варіабельності АТ можна вважати 

позитивною рисою лікування, адже 

підвищена варіабельність асоціюється 

з більшою частотою виникнення не-

сприятливих подій [25]. Середній ДІ на 

початку дослідження був у межах норми 

в обох групах. На фоні лікування він ві-

рогідно зменшився у першій групі, але 

в межах нормальних показників і зали-

шався більш низьким, ніж у групі рефе-

рентного препарату. За величиною ДІ 

частка хворих, які характеризувалися 

як нон-дипери, становила 15 (33,3 %) та 

11 (24,4 %) осіб відповідно в першій та 

другій групах (Р = НВ). На фоні ліку-

вання вона зменшилася, але невірогід-

но в обох групах і становила відповідно 

12 (26,7 %) та 10 (22,2 %) осіб, Р = НВ. 

Загалом цільового середньодобового 

АТ (< 130/80 мм рт.ст.) було досягнуто 

у 25 (55,6 %) пацієнтів 1-ї групи та у 27 

(60,0 %) пацієнтів 2-ї групи (різниця 

невірогідна). Менший відсоток пацієн-

тів, які досягли цільового АТ за даними 

ДМАТ, є цілком закономірним. Адже з 

даних літератури відомо, що ефектив-

ність антигіпертензивної терапії значно 

менша, якщо її оцінювати за допомо-

гою методу ДМАТ порівняно з офісним 

вимірюванням [25]. Показники тЧСС, 

дЧСС та нЧСС вірогідно та більшою 

мірою знизилися лише у другій групі.

У нашому дослідженні не спостері-

галося вірогідної зміни показників ЕКГ 

(табл. 6). Ми не відмітили вірогідної 

зміни загальноклінічних та біохімічних 

показників, що вивчалися (табл. 7), що 

свідчило про метаболічну нейтральність 

даних препаратів. В обох групах спосте-

рігалася тенденція до зменшення рівня 

загального холестерину та глюкози в обох 

групах.

Ми не спостерігали значних та вірогід-

них змін в аналізі сечі в жодній групі об-

стежених пацієнтів (табл. 8).

Розподіл пацієнтів залежно від ла-

бораторних показників (із відхиленням 

від норми та без них) до та в кінці лі-

кування наведено в табл. 9. Як видно з 

табл. 9, на фоні лікування в обох гру-

пах вірогідно не змінилися кількість та 

частка пацієнтів, які мали відхилення 

лабораторних показників. Спостеріга-

лася тенденція до зменшення частки 

пацієнтів із відхиленням рівня глюкози 
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Рисунок 2. Динаміка офісних САТ, ДАТ та ЧСС на фоні прийому препаратів, що порівнювалися

Примітка: * — вірогідність порівняно з етапом рандомізації.

сироватки крові. Групи вірогідно не від-

різнялися за часткою пацієнтів із відхи-

леннями лабораторних показників між 

собою на етапах лікування.

Динаміка вираженості суб’єктивних 

скарг хворих у групах наведена в табл. 10. 

Як видно з табл. 10, в обох групах вірогід-

но зменшилася вираженість таких симп-

томів, як головний біль (перш за все за 

рахунок зменшення АТ), запаморочен-

ня, підвищена втомлюваність, задиш-

ка, нудота (за рахунок зниження АТ та 

зменшення піків підйому АТ), слабкість 

та порушення сну. Розподіл пацієнтів за-

лежно від наявності в них скарг на етапах 

лікування наведено на рис. 3. Як видно з 

рис. 3, лікування і препаратом Ірбетан-Н, 

і Ко-апровель® сприяло значному та ві-

рогідному зменшенню частки пацієнтів 

із наявністю скарг. Групи вірогідно не від-

різнялися між собою за частотою, з якою 

зустрічалася та або інша скарга в обстеже-

них пацієнтів, та суттєво не відрізнялися 

за динамікою зміни частоти, з якою зу-

стрічалися скарги.

Оцінка переносимості препаратів, 

що порівнювалися, наведена на рис. 4. 

Як видно з рис. 4, 43 (95,5 %) пацієнти 

першої групи та 44 (97,8 %) другої групи 

добре або задовільно переносили при-

значене лікування — з них 38 (84,4 %) 

та 39 (86,7 %) пацієнтів відповідно пер-

шої та другої групи мали добру перено-

симість.

Побічні явища виникли у 3 (6,7 %) 

пацієнтів основної групи та у 2 (4,4 %) — 

контрольної групи (Р = НВ). У 1-й групі 

у всіх 3 пацієнтів (6,7 %) був зареєстро-

ваний головний біль, що, імовірно, був 

пов’язаний із недостатнім контролем АТ 

у перші дні лікування основним препа-

ратом (пацієнт К.І.П., № 21, 49 років, па-

цієнтка М.В.А., № 27, 61 року, пацієнтка 

М.Ю.І., № 29, 53 років). У другій групі в 

1 пацієнтки виник головний біль (паці-

єнтка С.О.В., № 44, 50 років) і в 1 пацієнта 

спостерігалося запаморочення (пацієнт 

П.В.П., № 30, 47 років). Жоден включе-

ний у дослідження пацієнт не потребував 

 відміни антигіпертензивних препаратів, 

що призначалися.

Таким чином, частота виникнення 

побічних реакцій в обох групах віро-

гідно не відрізнялася між собою і була 

порівнянна з даними літератури [17, 18, 

20, 22].

Як указувалося вище, цільового офіс-

ного АТ було досягнуто у 38 (84,4 %) та 

40 (88,9 %) пацієнтів на етапі 4 тиж-

нів лікування відповідно в основній 

та контрольній групах (Р = НВ). Част-

ка хворих, у яких офісний САТ/ДАТ

вірогідно знизився на > 20/10 мм рт.ст., 

становила в першій та другій групі 

відповідно 95,6 % (n = 43) та 97,8 % 

(n = 44), P = НВ. Тобто первинна кін-

цева точка була досягнута в переважної 

більшості пацієнтів, включених у до-

слідження. Таким чином, висока ефек-

тивність була відзначена у 95,6 та 97,8 % 

хворих (Р = НВ) (рис. 5).

Таким чином, застосування 
препарату Ірбетан-Н, таблетки, 
виробництва ПАТ «Київський 
вітамінний завод» ефективно 
знижувало АТ, виміряний 
як в офісі, так і при ДМАТ. Пре-
парат, що досліджувався, ві-
рогідно не відрізнявся за своєю 
антигіпертензивною ефектив-
ністю від препарату порівняння 
Ко-апровель®, таблетки, вироб-
ництва компанії Sanofi Winthrop 
Industrie (Франція). Зниження АТ 
на фоні прийому обох препара-
тів супроводжувалося вірогід-
ним зменшенням варіабельності 
АТ. Терапія обома препаратами 
була метаболічно нейтральною 
та добре переносилась 
хворими.
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Таблиця 4. САТ, ДАТ та ЧСС у групах, що порівнювалися, на етапах лікування (М ± m)

Етап лікування САТ САТ ДАТ ДАТ ЧСС ЧСС

1
-ш

а 
гр

уп
а

Рандомізація 176,2 ± 2,5 – 106,1 ± 1,8 – 77,2 ± 2,3 –

3-й день 173,1 ± 2,3 –3,1 ± 0,4 104,6 ± 2,2 –1,5 ± 0,3 78,3 ± 2,8 +1,10 ± 0,13

7 днів 160,3±2,1d –15,9 ± 0,6 98,8 ± 1,8d –7,3 ± 0,5 76,1 ± 2,5 –1,1 ± 0,9

2-й тиждень 146,2 ±2,1d, g –30,1 ± 0,7 91,4 ± 1,9d –14,7 ± 0,7 74,3 ± 2,1 –2,9 ± 0,6

4-й тиждень 139,9 ± 2,5d –36,3 ± 0,6 83,7 ± 1,2d –22,4 ± 0,8 70,5 ± 1,9f –6,7 ± 0,8

2
-г

а 
гр

уп
а

Рандомізація 180,1 ± 2,1 – 107,1 ± 1,9 – 79,3 ± 2,4 –

3-й день 175,3 ± 2,7 –4,8 ± 0,4b 103,2 ± 2,1 –3,9 ± 0,2a 76,1 ± 2,2 –3,2 ± 0,8c

7 днів 159,7 ± 2,3d –20,4 ± 0,4a 99,1 ± 1,8d –8,1 ± 0,7 72,2 ± 2,4f –7,1 ± 0,7a

2-й тиждень 144,1 ± 2,8d, g –36,1 ± 0,8a 89,4 ± 1,7d –17,7 ± 0,8c 71,1 ± 2,2e –8,2 ± 0,9a

4-й тиждень 139,9 ± 2,2d –40,2 ± 0,6a 81,3 ± 1,4d –25,8 ± 0,8b 70,9 ± 1,9e –8,4 ± 0,8

Примітки: вірогідність показника порівняно з 1-ю групою на відповідному етапі лікування: a — Р < 0,001; b — P < 0,005; 
c — P < 0,05; вірогідність різниці порівняно з початком в одній і тій самій групі: d — P < 0,001; e — P < 0,02; f — P< 0,05; вірогідність 
різниці порівняно з етапом 7 днів в одній і тій самій групі: g — P < 0,001.

Таблиця 5. Динаміка показників добового моніторування артеріального тиску 
на фоні лікування залежно від прийому антигіпертензивного препарату

Показники

Основна група Контрольна група

Початок, 

n = 45

У кінці, 

n = 43

 під впливом 

основного 

препарату

Початок, 

n = 45

У кінці, 

n = 44

 під впливом 

препарату 

порівняння

тСАТ, мм рт.ст. 148,2 ± 2,1 128,9 ± 1,4a –19,3 ± 0,3 150,4 ± 2,1 129,6 ± 2,0a –20,4 ± 0,4f

тДАТ, мм рт.ст. 93,2 ± 1,8 78,7 ± 2,4a –14,5 ± 0,3 93,6 ± 2,8 77,5 ± 1,9a –16,1 ± 0,3d

тЧСС, уд/хв 71,9 ± 2,9 68,7 ± 2,2 –3,2 ± 0,3 71,7 ± 2,0 68,1 ± 2,1 –3,6 ± 0,2

дСАТ, мм рт.ст. 156,8 ± 2,4 135,5 ± 2,9a –21,3 ± 1,1 156,9 ± 2,2 133,2 ± 1,8a –23,6 ± 2,2

дДАТ, мм рт.ст. 99,8 ± 2,3 84,5 ± 1,7a –15,3 ± 0,1 100,4 ± 2,1 82,1 ± 2,1a –18,3 ± 0,09e

дЧСС, уд/хв 76,1 ± 2,1 72,1 ± 2,6 –4,2 ± 0,5 77,8 ± 2,0 72,4 ± 2,0 –5,4 ± 0,3f

дСт.від. САТ, мм рт.ст. 16,8 ± 0,3 13,8 ± 0,3a –3,1 ± 0,3 17,2 ± 0,2 13,8 ± 0,3a –3,50 ± 0,06

дСт.від. ДАТ, мм рт.ст. 14,8 ± 0,9 13,8 ± 0,3c –2,6 ± 0,3 14,2 ± 0,4 12,0 ± 0,4a –2,2 ± 0,8

нСАТ, мм рт.ст. 134,5 ± 2,6 116,3 ± 2,2a –18,2 ± 0,2 137,9 ± 2,0 115,1 ± 2,2a –22,80 ± 0,09e

нДАТ, мм рт.ст. 84,2 ± 2,1 75,6 ± 1,9a –8,8 ± 0,3 83,3 ± 2,1 70,9 ± 1,4b –12,4 ± 1,1e

нЧСС, уд/хв 70,3 ± 2,0 68,1 ± 2,9 –2,2 ± 0,9 70,2 ± 2,1 67,1 ± 1,8 –3,1 ± 0,8

нСт.від. САТ, мм рт.ст. 14,5 ± 0,1 12,6 ± 0,3a –1,70 ± 0,01 14,3 ± 0,2 12,7 ± 0,3a –1,60 ± 0,01

нСт.від. ДАТ, мм рт.ст. 12,2 ± 0,1 12,1 ± 0,2 –0,10 ± 0,02 13,2 ± 0,3 11,8 ± 0,4 –1,40 ± 0,02d

ДІ для САТ, % 15,6 ± 1,3 13,5 ± 0,7a –2,10 ± 0,09 18,3 ± 0,6 16,6 ± 0,9e –1,7 ± 1,2

Примітки: вірогідність показника у групі порівняно з початком: a — Р < 0,001; b — Р < 0,02; c — Р < 0,05; вірогідність різниці по-
рівняно з 1-ю групою: d — P < 0,001; e — P < 0,02; f — P < 0,05.
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Таблиця 6. Динаміка показників ЕКГ у групах обстежених пацієнтів

Показники
1-ша група 2-га група

На початку У кінці На початку У кінці

PQ, мс 16,30 ± 0,08 17,1 ± 0,2 16,9 ± 0,1 18,2 ± 0,2

QRS, мс 70,2 ± 0,9 69,9 ± 1,2 78,2 ± 0,8 76,2 ± 1,2

QT, мс 368,4 ± 11,9 372,2 ± 16,9 388,4 ± 11,4 480,2 ± 11,9

R-R, с 0,78 ± 0,08 0,85 ± 0,09 0,80 ± 0,10 0,87 ± 0,08

Таблиця 7. Динаміка показників загальноклінічного та біохімічного аналізу крові 
на фоні лікування у хворих обстежених груп

Показники
1-ша група 2-га група

Рандомізація Через 4 тижні Рандомізація Через 4 тижні

Калій, ммоль/л 4,6 ± 0,2 4,4 ± 0,2 4,5 ± 0,2 4,6 ± 0,1

Натрій, ммоль/л 142,9 ± 3,8 141,8 ± 3,5 143,2 ± 3,4 142,2 ± 3,9

Загальний білок, г/л 78,1 ± 3,4 74,8 ± 3,2 74,3 ± 3,8 73,9 ± 3,2

Креатинін, мкмоль/л 74,4 ± 3,6 79,8 ± 7,4 78,8 ± 3,5 84,1 ± 9,2

Білірубін, мкмоль/л 15,4 ± 3,2 15,2 ± 5,2 17,5 ± 3,9 15,1 ± 4,8

АСТ, од/л 29,8 ± 1,5 28,4 ± 0,2 36,1 ± 0,5 38,3 ± 0,6

Глюкоза, ммоль/л 6,6 ± 0,8 5,5 ± 0,8 6,2 ± 0,9 5,2 ± 0,7

Сечова кислота, мкмоль/л 388,1 ± 21,9 400,2 ± 20,9 412,0 ± 18,3 402,8 ± 17,4

Загальний холестерин, 
ммоль/л 

5,8 ± 1,1 5,4 ± 1,7 5,4 ± 1,3 5,0 ± 1,2

Гемоглобін, г/л 132,2 ± 4,1 139,6 ± 3,0 133,1 ± 5,0 133,3 ± 5,0

Еритроцити, • 1012/л 4,4 ± 0,4 4,2 ± 0,3 4,4 ± 0,4 4,1 ± 0,3

Лейкоцити, • 109/л 6,2 ± 0,3 6,0 ± 0,3 5,8 ± 0,7 6,9 ± 0,8

Тромбоцити, • 109/л 255,1 ± 12,0 248,2 ± 14,1 235,2 ± 16,0 229,9 ± 15,1

ШОЕ, мм/год 5,2 ± 2,1 6,8 ± 2,0 6,1 ± 2,5 7,8 ± 2,2

Таблиця 8. Динаміка показників загального аналізу сечі

Показники 
1-ша група 2-га група

Рандомізація Через 4 тижні Рандомізація Через 4 тижні

Питома вага, од. 1015 ± 123 1017 ± 120 1012 ± 119 1013 ± 138

РН 6,5 ± 0,8 7,0 ± 0,7 7,50 ± 0,09 7,20 ± 0,08

Білок, г/л – – – –

Цукор, ммоль/л 0,10 ± 0,01 – 0,20 ± 0,02 –

Лейкоцити, од. у полі зору 3,2 ± 1,0 3,0 ± 1,0 5,0 ± 1,2 2,0 ± 1,0

Еритроцити, од. у полі зору 0,40 ± 0,01 – 1,00 ± 0,01 –

Циліндри, од. у полі зору 0,80 ± 0,09 – – –

Таблиця 9. Динаміка кількості пацієнтів, які мали відхилення лабораторних показників, 
на фоні лікування

Показники

1-ша група 2-га група

До лікування, 

n = 45

У кінці лікування, 

n = 45

До лікування, 

n = 45

У кінці лікування, 

n = 45

Калій, n (%) – – – –

Натрій, n (%) – – – –

Загальний білок, n (%) – – – –

Креатинін, n (%) – – – –

Білірубін, n (%) – – – –

АСТ, n (%) 4 (8,9) 4 (8,9) 5 (11,1) 5 (11,1)

АЛТ, n (%) 5 (11,1) 5 (11,1) 6 (13,3) 6 (13,3)

Глюкоза, n (%) 13 (28,9) 8 (17,8) 13 (28,9) 7 (15,6)

Сечова кислота, n (%) 20 (44,4) 18 (40,0) 21 (46,7) 17 (37,8)

Загальний холестерин, n (%) 30 (66,7) 25 (55,6) 28 (62, 2) 22 (48,9)

Тригліцериди, n (%) 25 (55,6) 16 (35,6) 21 (46,7) 18 (40,0)

Гемоглобін, n (%) 1 (2,2) 1 (2,2) 1 (2,2) 1 (2,2)

Еритроцити, • 1012/л, n (%) 2 (4,4) 2 (4,4) 2 (4,4) 2 (4,4)

Лейкоцити, • 109/л, n (%) 2 (4,4) 1 (2,2) 2 (4,4) 2 (4,4)

Тромбоцити, • 109/л, n (%) – – – –

ШОЕ, n (%) – – – –

Питома вага, n (%) – – – –

РН, n (%) – – – –

Білок, n (%) 1 (2,2) – 2 (4,4) 1 (2,2)

Цукор, n (%) 2 (4,4) 1 (2,2) 2 (4,4) 2 (4,4)

Лейкоцити в сечі, n (%) – – – –

Еритроцити в сечі, n (%) – – – –

Циліндри в сечі, n (%) – – – –

Примітки: (–) — відсутність пацієнтів із відхиленнями даного показника у групі.

ВИСНОВКИ

1. Препарат Ірбетан-Н виробни-

цтва ПАТ «Київський вітамінний завод» 

(Україна) характеризувався вірогідним та 

ефективним зниженням рівнів офісно-

го САТ, ДАТ відповідно на 36,3 і 22,4 мм 

рт.ст., що було еквівалентно зниженню 

офісного САТ і ДАТ на фоні лікування 

препаратом Ко-апровель® виробництва 

компанії Sanofi Winthrop Industrie (Фран-

ція) — 40,2 і 25,8 мм рт.ст. За рівнем досяг-

нутого АТ групи вірогідно не відрізняли-

ся. Цільового офісного АТ було досягнуто 

у 84,4 % пацієнтів, які отримували препа-

рат Ко-апровель®. Частка хворих, у яких 

офісний САТ/ДАТ вірогідно знизився 

на > 20/10 мм рт.ст., становила відповід-

но в першій та другій групі 95,6 та 97,8 % 

(P = НВ).

2. На фоні лікування в обох гру-

пах спостерігалося вірогідне еквіва-

лентне зниження рівнів середньо-

добових, денних, нічних САТ/ДАТ 

відповідно у групі Ірбетану-Н на 9,3/14,5; 

21,3/15,3, 18,2/8,8 мм рт.ст., а у групі 

Ко-апровелю® — на 20,4/16,1; 23,6/18,3 

та 22,8/12,4 мм рт.ст. У кінці дослідження 

групи вірогідно не відрізнялися між со-

бою за рівнем досягнутого АТ. Цільового 

середньодобового АТ (< 130/80 мм рт.ст.) 

було досягнуто у 55,6 % пацієнтів 1-ї гру-

пи та в 60,0 % пацієнтів 2-ї групи.

3. Висока антигіпертензивна ефек-

тивність препаратів, що порівнювалися, 

підтверджувалася вірогідним зменшен-

ням підвищеної варіабельності денного 

та нічного САТ.

4. Обидва препарати характеризу-

валися низькою частотою виникнення 

побічних реакцій (6,7 % — у групі пре-

парату Ірбетан-Н та 4,4 % — у групі 

Ко-апровель®), були метаболічно ней-

тральними та добре переносилися хво-

рими. За переносимі стю препарати віро-

гідно не відрізнялися між собою.
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Таблиця 10. Динаміка вираженості скарг (у балах) хворих у групах, що порівнювалися

Симптоми
1-ша група 2-га група

На початку Через 4 тижні На початку Через 4 тижні

Головний біль 2,6 ± 0,2 1,3 ± 0,1a 2,9 ± 0,2 1,0 ± 0,1a

Запаморочення 2,1 ± 0,1 1,6 ± 0,1a 2,2 ± 0,1 1,4 ± 0,1a

Галюцинації – – – –

Втомлюваність 2,21 ± 0,20 1,5 ± 0,1a 2,7 ± 0,2 1,6 ± 0,1a

Задишка 2,2 ± 0,2 1,2 ± 0,1a 1,9 ± 0,2 1,2 ± 0,1b

Ортостатична 
гіпотензія

1,1 ± 0,3 1,2 ± 0,4 1,1 ± 0,2 1,1 ± 0,2

Порушення зору – – – –

Нудота, болі у животі 1,8 ± 0,2 0,8 ± 0,2c 1,7 ± 0,3 0,6 ± 0,3a

Діарея/запор 0,40 ± 0,09 0,30 ± 0,09 0,8 ± 0,2 0,5 ± 0,1

Слабкість 1,8 ± 0,1 1,0 ± 0,2b 1,9 ± 0,2 1,1 ± 0,1b

Порушення сну 1,3 ± 0,1 0,6 ± 0,2a 1,3 ± 0,1 0,5 ± 0,2a

Примітки: a — вірогідність показника у групі порівняно з початком Р < 0,001; b — вірогідність показника у групі порівняно з почат-
ком Р < 0,005; c — вірогідність показника у групі порівняно з початком Р < 0,02.

Рисунок 3. Розподіл пацієнтів залежно від наявності скарг на етапах лікування

Примітка: * — вірогідно порівняно з початком.
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Рисунок 5. Оцінка ефективності лікування у хворих 
обстежених груп (у балах)
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Рисунок 4. Оцінка переносимості препаратів, 
що порівнювалися
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