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Резолюция промежуточного совещания 
экспертного совета по результатам 
исследования EMPA-REG OUTCOME

На состоявшемся 3 марта 2016 г. в Москве промежуточном совещании междисциплинарного экспертного со-

вета эндокринологов и кардиологов с международным участием были рассмотрены итоги международного 

многоцентрового исследования EMPA-REG OUTCOME и принят ряд предложений и рекомендаций, касаю-

щихся дальнейшего исследования сердечно-сосудистых эффектов эмпаглифлозина и его применения в клини-

ческой практике у больных сахарным диабетом 2 типа и высоким сердечно-сосудистым риском.
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исследование EMPA-REG OUTCOME

The interim experts’ counsil resolution on the EMPA-REG OUTCOME trial issues

The interdisciplinary interim  experts’ counsil on March 3, 2016 in Moscow have considered the EMPA-REG OUT-

COME trial results and suggested a number of prorositions and remommendations on further empagliflozin’s cardiovas-

cular effects investigation and it’s  clinical application in patients with type 2 diabetes at high cardiovascular risk.
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Москве 3 марта 2016 г. в рамках VII Всероссий-

ского конгресса эндокринологов состоялось 

заседание междисциплинарного экспертного 

совета эндокринологов и кардиологов с международным 

участием по результатам исследования международного 

многоцентрового исследования EMPA-REG outcome. 

На заседании обсуждались результаты завершившегося 

международного многоцентрового исследования EMPA-

REG OUTCOME, посвященного оценке влияния перо-

рального приема 10 мг и 25 мг препарата эмпаглифлозин 

(«Джардинс») на сердечно-сосудистую заболеваемость 

и смертность у пациентов с сахарным диабетом 2 типа 

(СД2) и высоким кардиоваскулярным риском.

Экспертный совет проходил под председательством 

директора Института диабета ФГБУ ЭНЦ, члена-кор-

респондента РАН, д.м.н., профессора Марины Влади-

мировны Шестаковой и при личном участии директора 

Государственного научно-исследовательского центра 

профилактической медицины, д.м.н., профессора Сергея 

Анатольевича Бойцова, профессора кафедры эндокри-

нологии и диабетологии терапевтического факультета 

РМАПО, д.м.н. Татьяны Юльевны Демидовой, между-

народного эксперта, профессора кафедры медицины 

и кардиологии Научно-исследовательского института 

Vivit (город Фельдкирх, Австрия) Хайнца Дрекселя, 

главного врача Эндокринологического диспансера Де-

партамента здравоохранения города Москвы, профес-

сора д.м.н. Михаила Борисовича Анциферова, доцента 

кафедры эндокринологии и диабетологии, директора 

центра обучения «Диабет – образ жизни» международ-

ной программы «Диабет», к.м.н. Натальи Альбертовны 

Черниковой, заведующего отделением неотложной и ин-

тервенционной кардиологии Эндокринологического на-

учного центра, д.м.н. Виктора Юрьевича Калашникова, 

проректора по научной работе Иркутской Государствен-

ной медицинской академии постдипломного образо-

вания, д.м.н. профессора Константина Викторовича 

Протасова, доцента кафедры внутренних болезней, за-

ведующей НИЛ диабетологии, заместителя директора 

по учебной работе Института эндокринологии ФГБУ 

«Северо-Западный федеральный медицинский иссле-

довательский центр им. В.А. Алмазова», д.м.н. Алины 

Юрьевны Бабенко, заместителя директора по научно-

исследовательской работе Государственного научно-ис-

следовательского центра профилактической медицины, 

профессора Оксаны Михайловны Драпкиной, заведу-

ющего лабораторией эндокринологии, заместителя ди-

ректора по научной работе Новосибирского института 

клинической и экспериментальной лимфологии, про-

фессора Вадима Валерьевича Климонтова, начальника 

1-й кафедры и клиники (терапии усовершенствования 

врачей) Военно-медицинской академии им С.М.Кирова, 

д.м.н. Владимира Владимировича Салухова, заведующей 

кафедрой эндокринологии Института профессиональ-

ного образования врачей Первого МГМУ, профессора 

Петуниной Нины Александровны, профессора кафедры 

неотложной терапии с эндокринологией и профпато-

логией (ФПК и ППВ) Новосибирского государствен-

ного медицинского университета Руяткиной Людмилы 

Александровны, заведующей кафедрой эндокриноло-

гии Иркутской Государственной медицинской акаде-

мии, профессора Бардымовой Татьяны Прокопьевны, 

профессора кафедры эндокринологии Первого МГМУ 

им. И.М. Сеченова, заведующего кафедрой эндокрино-

логии Первого МГМУ им. И.М.Сеченова, д.м.н., про-

фессора Фадеева Валентина Викторовича, руководителя 
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отдела ангиологии Института клинической кардиологии 

имени А.Л. Мясникова ФГБУ «Российский кардиоло-

гический научно-производственный комплекс», д.м.н. 

профессора Карпова Юрия Александровича.

Результаты исследования EMPA-REG OUTCOME 

были доложены профессором Х. Дрекселем. В исследо-

вании были получены достоверные данные о преимуще-

ствах, полученных в группе больных СД2, получавших 

лечение эмпаглифлозином в сравнении с группой па-

циентов на плацебо: в группе на эмпаглифлозине через 

3 года лечения отмечалось 38%-процентное сниже-

ние смертности от сердечно-сосудистых заболеваний 

по сравнению с плацебо, 32%-процентное снижение 

общей смертности, 14%-процентное снижение пер-

вичной комбинирированной конечной точки (смерть 

от сердечно-сосудистых причин, случаи нефатальных 

инфарктов миокарда и мозговых инсультов), 35%-про-

центное уменьшение количества госпитализаций по по-

воду хронической сердечной недостаточности. Подобные 

результаты получены впервые при исследовании саха-

роснижающих препаратов и сопоставимы разве что с та-

ковыми при исследовании антиагрегантов, ингибиторов 

АПФ и статинов.

Дискуссии предшествовали доклады Т.Ю. Демидо-

вой и О.М. Драпкиной, которые с позиции эндокри-

нолога и кардиолога представили новейшие сведения, 

касающие ся актуальности проблемы СД2 и его вклада 

в сердечно-сосудистую патологию, обоснование не-

обходимости формирования интегративного подхода 

к снижению сердечно-сосудистого риска совместными 

усилиями врачей обеих специальностей,

В дополнение С.А. Бойцов отметил, что существует 

группа неинфекционных заболеваний, имеющих харак-

тер современной эпидемии, которые только в нашей 

стране дают около 50% смертей. Эта группа включает 

такие заболевания, как сердечно-сосудистые, бронхо-

легочные, онкологические, СД2. При этом вклад СД 

в структуру сердечно-сосудистой смертности весьма 

велик, поскольку он встречается у 16–20% пациентов 

с кардиологическими заболеваниями. Перечисленные 

неинфекционные заболевания имеют единую структуру 

факторов риска, половина из которых модифицируе-

мые: курение, злоупотребление алкоголем, нездоровое 

питание, низкая физическая активность. Обеспечение 

контроля данных факторов риска позволит улучшить 

ситуацию в отношении всех этих заболеваний. 

В ходе состоявшейся дискуссии и обмена мнениями 

были обсуждены следующие вопросы.

Результаты исследования 
EMPA-REG OUTCOME следует признать 
неожиданными и впечатляющими

Эксперты-кардиологи отметили, что их весьма 

впечатлили огромные преимущества, которые по-

казала терапия эмпаглифлозином, и его влияние на 

снижение сердечно-сосудистой и общей смертности 

настолько велико, что является совершенно несоизме-

римым с сахароснижающим действием препарата. Экс-

перты-эндокринологи обратили особое внимание на то, 

что эмпаглифлозин, согласно результатам исследова-

ния, показал у пациентов множество положительных 

клинических и прогнозных эффектов на фоне приема 

препаратов, которые сами по себе приносят значимую 

и доказанную пользу для снижения сердечно-сосуди-

стого риска (статины, ингибиторы АПФ, антиагреганты). 

Каковы возможные механизмы столь 
значимых эффектов эмпаглифлозина, 
связанных с клиническими исходами, 
и возможен ли их «класс-эффект»?

В исследованиях, продемонстрировавших влияние 

статинов и ИАПФ на смертность и существенно уве-

личивших продолжительность жизни больных и изме-

нивших подходы к лечению (4S, HOPE), механизмы, 

лежавшие в основе их воздействия на сердечно-сосу-

дистый риск, были очевидны и понятны. Вопрос об ос-

новных механизмах действия эмпаглифлозина требует 

дополнительного изучения. 

Эксперты обсудили, что, в соответствии с совре-

менными представлениями, снижение систолического 

артериального давления на 4–5 мм рт.ст. ассоциировано 

со снижением риска инсульта. Однако, по данным иссле-

дования EMPA-REG OUTCOME, снижение АД, вызван-

ное приемом эмпаглифлозина, не повлекло уменьшения 

частоты инсульта. Более того, у пациентов, принимавших 

эмпаглифлозин, состоялось некоторое увеличение встре-

чаемости острых нарушений мозгового кровообращения, 

не достигшее уровня статистически значимых различий. 

Был отмечен тот факт, что основная часть инсультов слу-

чилась после прекращения приема препарата, в период 

постинтервенционного наблюдения.

Возможно, механизмы, определившие снижение 

сердечно-сосудистой смертности, связаны с влиянием 

на сердечную недостаточночть (СН), вероятны и другие 

плейотропные эффекты. Некоторые эксперты высказали 

гипотезу, что кардиопротективные свойства эмпаглифло-

зина, по-видимому, – следствие скорее ангиопротекции, 

нежели антигипергликемических или антигипертен-

зивных свойств препарата. Однако и это предположе-

ние опровергается отсутствием достоверного снижения 

риска ИМ и инсульта. Другие эксперты предположили, 

что кардиопротективное действие эмпаглифлозина 

может быть обусловлено некими быстродействующими 

механизмами, еще не установленными, но отличающи-

мися от существующих средств первичной профилак-

тики. Также отмечалось, что эмпаглифлозин – препарат 

с инсулинонезависимым механизмом действия, а одно 

из главных следствий данного механизма – отсутствие 

гиперинсулинемии, в связи с чем возможен дополни-

тельный сосудистый протекторный эффект, который 

мог бы проявиться и позже, если бы наблюдение длилось 

более 3 лет. 

Обсуждая механизмы влияния эмпаглифлозина 

на кардиоваскулярный риск, эксперты подчеркивали, 
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что в группе сравнения пациенты получали стандартную 

терапию, направленную на снижение, в том числе, сер-

дечно-сосудистых осложнений, однако только в группе 

эмпаглифлозина сердечно-сосудистая и общая смерт-

ность достоверно снизились.

Кроме того, поднимался вопрос о возможном «класс-

эффекте» влияния препаратов этого класса на сердечно-

сосудистый риск. Однако данные мета-анализов по 

другим препаратам SGLT 2 типа не показали сходных 

результатов. В чем кроется причина: в особенностях мо-

лекулы или, может быть, в дизайне исследования? Боль-

шинство экспертов сошлись во мнении, что в настоящий 

момент класс-эффектами можно считать только глюко-

зурию, снижение АД и веса, но не снижение сердечно-

сосудистой и общей смертности. 

Влияние эмпаглифлозина на развитие 
и течение хронической сердечной 
недостаточности

Госпитализация по поводу СН является важнейшим 

индикатором эффективности лечения. По результатам су-

банализа, посвященного исследованию СН, количество 

госпитализаций достоверно снизилось в группе пациен-

тов, не имевших исходно СН, и снижалось в группе с СН 

в анамнезе. Этот результат обращает на себя внимание. 

Эксперты отметили необходимость новых исследований, 

касающихся СН в этой группе пациентов при лечении 

эмпаглифлозином, так как это очень перспективное на-

правление, которое должно активно развиваться. Если 

учесть, что СД2 является одной из основных причин раз-

вития диастолической СН, то полученные результаты по-

зволяют рассматривать назначение эмпаглифлозина как 

новую эффективную стратегию ее коррекции.

Нефропротекция и применение 
эмпаглифлозина у больных 
с хронической болезнью почек

В начале клинического применения ингибиторов 

SGLT2 исследователями допускалось, что данный класс 

препаратов будет негативно влиять на функцию почек. 

Однако исследование EMPA REG OUTCOME проде-

монстрировало достоверное снижение на 39% развития 

нарушения функции почек и уменьшения частоты впер-

вые выявленной макроальбуминурии на 38%, снижение 

частоты случаев удвоения уровня сывороточного креати-

нина на 46%, снижение частоты начала заместительной 

почечной терапии на 55%.

Важно отметить, что в процессе 3-летней терапии 

были получены данные о нефропротективных свой-

ствах эмпаглифлозина. Кроме того, эксперты подняли 

вопрос, касающийся ограничения приема препарата 

при СКФ<45 мл/мин/1,73 м2, что обусловлено утратой са-

хароснижающего эффекта при таком уровне фильтрации 

в почках. Несмотря на то, что при СКФ<45 мл/мин/1,73 м2 

целый ряд таких плейотропных эффектов эмпаглифлозина, 

как снижение гиперурикемии, альбуминурии сохраня-

ется, в инструкции к препарату предусмотрено ограниче-

ние по его применению у такой категории пациентов.

Другие аспекты безопасности 
применения эмпаглифлозина

По мнению экспертов, исследование EMPA-REG 

Outcome снизило градус настороженности по безопас-

ности эмпаглифлозина, в том числе и по лекарственному 

взаимодействию с сопутствующей терапией. Продемон-

стрированный в исследовании благоприятный профиль 

безопасности, а также наличие таких побочных явлений, 

как генитальная инфекция (до 10% у женщин) и учаще-

ние мочеиспускания, в целом не ограничивают исполь-

зование препарата в широкой клинической практике. 

Перспективы применения 
эмпаглифлозина у разных групп 
пациентов и изменения стандартов 
терапии

Эксперты обратили внимание на исторические 

факты: исследование 4S изменило отношение к ста-

тинам, были внесены соответствующие изменения 

в международные руководства. Исследование HOPE 

изменило отношение к антигипертензивной терапии. 

Исследование EMPA-REG OUTCOME, несомненно, 

повлияет на подходы к лечению пациентов с СД2. Экс-

перты сделали серьезный и убедительный акцент на том, 

что выбор в пользу эмпаглифлозина позволяет воздей-

ствовать не только на компенсацию углеводного обмена, 

но и на сердечно-сосудистый прогноз. 

В связи с этим, оптимальной группой для назначения 

эмпаглифлозина являются больные СД2 с высоким сер-

дечно-сосудистым риском или сердечно-сосудистыми 

осложнениями в анамнезе. Может ли эмпаглифлозин по-

влиять негативно на пациентов с СД2 без АГ? Исходно 

АД хорошо контролировалось как в группах, принимав-

ших эмпаглифлозин, так и в группе плацебо. Таким об-

разом, у пациентов с СД2 и нормальным уровнем АД 

нет противопоказаний к применению эмпаглифлозина.

Эксперты высказали общее мнение, что не следует 

ждать результатов других исследований, так как есть па-

циенты, которые уже сейчас могут получить максималь-

ную выгоду от назначения эмпаглифлозина. Тем более, 

что Российская ассоциация эндокринологов рекомен-

дует ингибиторы SGLT2 как альтернативный выбор 

на старте в монотерапии СД2. В настоящее время значи-

тельная часть пациентов умирает на стадии предиабета, 

имея высокие сердечно-сосудистые риски. Можно ли 

рассчитывать на то, что эмпаглифлозин будет рассма-

триваться в качестве первичной профилактики? Тео-

ретически, по демонстрируемым эффектам препарата, 

нельзя исключать такую возможность. Однако необхо-

димо исследование, которое подтвердит положитель-

ное влияние эмпаглифлозина на сердечно-сосудистые 

исходы при раннем назначении, на этапе предиабета. 

По мнению некоторых экспертов, при положительных 
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результатах такого исследования эмпаглифлозин должен 

стать средством по диагнозу при отсутствии противопо-

казаний (как, например, при диагнозе ИБС – аспирин 

и статины назначаются любым врачом, какой бы специ-

альности он ни был, при отсутствии противопоказаний). 

И чем раньше будет назначен препарат, тем на луч-

ший прогноз можно рассчитывать. 

По результатам проведенных в ходе Совещания на-

учных докладов и дискуссий было признано, что: 

1. исследование EMPA-REG OUTCOME, в котором 

участвовали 7020 пациентов с СД2 и сердечно-со-

судистыми событиями в анамнезе, на настоящий 

момент времени является единственным завершен-

ным исследованием, доказавшим существенное по-

ложительное многофакторное влияние препарата 

из группы SGLT2 эмпаглифлозина на риск развития 

серьезных сердечно-сосудистых событий и на общую 

смертность;

2. субанализ исследования EMPA-REG OUTCOME 

по сердечной недостаточности, где были проанали-

зированы данные по 4687 пациентов, принимавших 

эмпаглифлозин, показал: у пациентов с СД2 и высо-

ким сердечно-сосудистым риском, независимо от на-

личия или отсутствия сердечной недостаточности, 

эмпаглифлозин достоверно уменьшил показатель го-

спитализации по поводу сердечной недостаточности, 

сердечно-сосудистой смертности и общей смертности;

3. субанализ исследования EMPA-REG OUTCOME 

по функции почек показал замедление снижения 

скорости клубочковой фильтрации по сравнению 

с группой плацебо при терапии эмпаглифлозином 

средней продолжительностью 2,6 лет и снижение 

прогрессирования хронической болезни почек;

4. данные по снижению сердечно-сосудистых рисков 

применимы для дозировок эмпаглифлозина 10 и 25 мг.

По результатам проведенных в ходе Совещания на-

учных докладов и дискуссий было принято решение.

1. Создать рабочую группу из членов Российской Ас-

социации эндокринологов, общероссийской ор-

ганизации «Российское общество профилактики 

неинфекционных заболеваний (РОПНИЗ), Россий-

ского кардиологического общества (РКО) (опре-

делить руководителя рабочей группы, кратность 

совещаний), равнопредставленную участниками всех 

ассоциаций.

2. Рабочей группе разработать внесение дополнений/

изменений в 8-й выпуск клинических рекомендаций 

«Алгоритмы специализированной медицинской по-

мощи больным сахарным диабетом»:

• определить критерии выбора группы пациентов, 

которые могут получить максимальную пользу 

от назначения эмпаглифлозина;

• определить позицию класса ингибиторов SGLT-2 

с пометкой о препаратах, доказавших свое вли-

яние на конечную точку в ходе рандомизиро-

ванных отдельных исследований, направленных 

на сердечно-сосудистые исходы. 

3. Компании-производителю со стороны рабочей 

группы рекомендовано подготовить программу/

серию образовательных мероприятий для врачей, 

в том числе терапевтов, с целью изучения долго-

срочного эффекта эмпаглифлозина (снижение 

сердечно-сосудистого риска, общей смертности, 

госпитализации по СН) и изучения нежелательных 

явлений в реальной клинической практике. Компа-

нии-производителю рекомендовано содействовать 

проведению исследований по изучению механизма 

действия препарата эмпаглифлозин и эффективно-

сти препарата эмпаглифлозин у пациентов с преди-

абетом/метаболическим синдромом.
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