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У сучасному світі на ішемічну хворобу серця 
(ІХС) припадає більше половини випадків смерті 
від серцево-судинних причин [12]. Госпіталізації 
з приводу гострих коронарних синдромів, сер-
цевої недостатності й аритмій серця у пацієнтів з 
ІХС зумовлюють значні витрати системи охорони 
здоров’я. Водночас у випадку стабільних форм 
ІХС одна з найважливіших проблем – зниження 
асоційованої зі станом здоров’я якості життя 
(ЯЖ) хворих. Частота нападів стенокардії є клю-
човим, незалежним від супутніх хвороб і синдро-
мів, чинником погіршення ЯЖ у пацієнтів зі ста-
більною ІХС. Стенокардія напруження впливає 
на фізичну працездатність, можливість самооб-
слуговування, загальний психоемоційний стан, 
інші аспекти ЯЖ. Тому здатність запобігати 
виникненню ангінозних нападів, а отже, поліпшу-
вати ЯЖ пацієнтів зі стабільною ІХС – це осно-
вний критерій ефективності сучасних медика-
ментозних засобів і реваскуляризації міокарда 
[4, 15, 21].

Методи оцінки якості життя 

Стабільна стенокардія напруження – най-
більш вагомий чинник погіршення ЯЖ у пацієнтів 
з ІХС. За даними Центру з контролю і профілак-
тики захворювань у США, у 2011 р. стенокардію 
мали близько 7,8 млн осіб віком понад 20 років. 
Щороку стабільну ІХС діагностують у більш ніж 
500 000 американців віком понад 45 років [12]. 
Одним із методів оцінки ступеня тяжкості стено-
кардії, впливу стенокардії на функціональний 
стан пацієнтів з ІХС є анкети-опитувальники, що 

дозволяють оцінювати ЯЖ та ефективність ліку-
вання хворих.

Стандартні анкети-опитувальники, такі як 
«Коротка форма 36» (SF-36), забезпечують 
загальну оцінку основних аспектів ЯЖ. Для спе-
цифічної оцінки ЯЖ у пацієнтів з ІХС у клінічних 
дослідженнях використовували «Сіетлівський 
опитувальник щодо стенокардії» (SAQ), опиту-
вальник MacNew щодо асоційованої зі станом 
здоров’я ЯЖ при хворобі серця MacNew Heart 
Disease Health-Related QoL, індекс ЯЖ за шка-
лою Ferrans і Powers Ferrans and Powers QoL 
Index, індекс фізичної активності університету 
Дюка (DASI), а також опитувальник щодо хроніч-
ної стенокардії «Speak From The Heart» [7, 23]. 
Більшість з наведених інструментів переважно 
відповідають потребам клінічних випробувань, 
але не повсякденної практики. 

Безумовно, динаміка ЯЖ у пацієнтів зі ста-
більною ІХС на тлі лікування найбільше зале-
жить від частоти нападів стенокардії та ступеня 
вираження зумовлених нею обмежень працез-
датності [7, 17, 22, 23]. Стенокардія напружен-
ня може призводити до зниження рівня фізичної 
активності та здатності виконувати повсякденні 
навантаження, що своєю чергою спричиняє 
зміни способу життя та погіршення суб’єктив-
ного сприйняття ЯЖ. У пацієнтів зі стабільною 
стенокардією погіршуються різні аспекти ЯЖ: 
функціональний статус, загальний стан здо -
ров’я, життєздатність [23]. 

У дослідженні, здійсненому в Китаї, взяли 
участь 471 пацієнт зі стабільною стенокардією та 
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567 – без стенокардії. ЯЖ оцінювали за допомо-
гою опитувальників SAQ і SF-6D (коротка форма 
SF-36). Крім того, використовували опитуваль-
ник EuroQol-5D, розроблений Європей ською 
групою дослідження ЯЖ (EuroQol Group), що 
поєднує фізичні та психоемоційні показники ЯЖ. 
Перша частина опитувальника містить 5 компо-
нентів, пов’язаних з такими аспектами життя: 
рухливість, самообслуговування, активність у 
повсякденному житті, біль / дискомфорт і зане-
покоєння / депресія. Друга частина опитуваль-
ника представлена візуальною аналоговою шка-
лою (EQ VAS), на якій хворим пропонується оці-
нити стан здоров’я в цей час від 0 до 100 балів і 
написати зазначений цифровий результат у спе-
ціально виділеному квадраті. Пацієнти зі стабіль-
ною стенокардією характеризувалися старшим 
віком, нижчим рівнем освіти та доходів, наявніс-
тю частих загострень хронічних хвороб, 
нерідко – надлишковою масою тіла. Гірші показ-
ники ЯЖ у пацієнтів зі стенокардією визначалися 
обмеженням фізичної активності, функціональ-
ним класом стенокардії і поліпшувалися при 
регулярному виконанні фізичних вправ та у 
випадку нормалізації сну [33]. Важливим факто-
ром оцінювання ЯЖ пацієнтів з ІХС були також 
супутні хвороби, зокрема цукровий діабет. 

Ще одним чинником, який може впливати на 
ЯЖ пацієнтів з ІХС, є застосована медикамен-
тозна терапія. Безумовно, завдяки ефекту про-
філактики нападів стенокардії антиангінальна 
терапія здатна загалом сприятливо модифікува-
ти ЯЖ хворих. Водночас, окремі аспекти ЯЖ 
можуть погіршуватися з огляду на незручності, 
зумовлені одночасним застосуванням багатьох 
препаратів, а також витратами на лікування. 
Варто зазначити, що базисні засоби лікування 
ІХС, зокрема антиагреганти, статини та інгібіто-
ри ангіотензинперетворювального ферменту, 
переважно добре переносяться, але можуть 
безпосередньо не впливати на симптоми хворо-
би і ЯЖ хворих. Водночас при використанні тра-
диційних засобів з «гемодинамічними» механіз-
мами дії (нітратів, β-адреноблокаторів і антаго-
ністів кальцію) частіше виникають гіпотензія, 
зміни частоти скорочень серця (ЧСС), набряки 
та інші побічні ефекти, які своєю чергою можуть 
негативно позначитися на показниках ЯЖ. З 
огляду на це, ідея застосування засобів з мета-
болічним механізмом антиішемічної дії, які не 
мають вказаних побічних ефектів, давно прива-
блює практичних лікарів. 

Клінічні ефекти ранолазину

Серед метаболічних засобів, дозволених 
для застосування в пацієнтів зі стабільною ІХС в 
узгоджених настановах, найбільш переконливі 
докази ефективності має ранолазин. Препарат 
занесено в європейські та американські реко-
мендації з діагностики та лікування стабільної 
стенокардії (клас IIа, рівень доказів В) [11, 16]. 
Управління з санітарного нагляду за якістю хар-
чових продуктів та медикаментів (FDA) схвалило 
ранолазин для застосування в пацієнтів зі ста-
більною стенокардією у 2006 р. У 2008 р. отри-
мано дозвіл Європейського агентства з оцінки 
лікарських засобів (EMEA) на застосування ра -
нолазину пролонгованої дії як засобу симптома-
тичного лікування пацієнтів із хронічною стабіль-
ною стенокардією, резистентних до медикамен-
тозної терапії [11, 12, 17].

Ранолазин – потужний інгібітор пізнього 
натрієвого струму. Такий механізм дії дозволяє 
запобігти перевантаженню кардіоміоцитів іона-
ми натрію, заблокувати зворотний натрієво-
кальцієвий обмін і, відтак, накопичення іонів 
кальцію в клітині. Своєю чергою, перевантажен-
ня кальцієм може спричиняти порушення роз-
слаблення лівого шлуночка та діастолічну дис-
функцію. Поліпшення діастолічної функції серця 
на тлі застосування ранолазину не супроводжу-
ється погіршенням його скоротливої здатності, 
тому що ранолазин не зменшує пікові вхідні 
натрієвий і кальцієвий потоки. Таким чином, 
ранолазин сприяє відновленню іонного гомеос-
тазу в ішемізованому міокарді. Цей препарат 
поліпшує вінцевий кровоплин і нерідко дозволяє 
запобігати виникненню аритмій серця. На  -
голосимо, що вказані ефекти не асоціюються з 
клінічно значущими змінами артеріального тиску 
і ЧСС [1, 3, 6, 9]. 

Ефективність ранолазину вивчено в клініч-
них дослідженнях за участю загалом більше 9000 
пацієнтів зі стабільною ІХС та інших категорій 
хворих. Наголосимо, що одним з найважливіших 
критеріїв ефективності терапії ранолазином у 
цих дослідженнях стала корекція ЯЖ і вплив пре-
парату на визначальні фактори ЯЖ, насамперед 
ангінозні напади.

У рандомізованому подвійному сліпому до -
слідженні MARISA хворим зі стабільною стено-
кардією напруження (n=191) на тлі прийому тра-
диційної антиангінальної терапії додавали рано-
лазин сповільненого вивільнення у дозах 500, 
1000, 1500 мг або плацебо. Кожен препарат 
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призначали двічі на добу протягом одного тиж -
ня. На тлі терапії ранолазином спостерігали зна-
чуще збільшення часу виконаного навантаження 
до появи нападу стенокардії або депресії сег-
мента ST на 1 мм при максимальній і мінімальній 
концентраціях препарату в плазмі крові [4].

Рандомізоване подвійне сліпе плацебокон-
трольоване дослідження CARISA виявило додат-
кові антиангінальний та антиішемічний ефекти 
ранолазину в пацієнтів з тяжкою стенокардією, 
яка зберігалася, незважаючи на лікування стан-
дартними дозами β-адреноблокаторів та/або 
антагоністів кальцію. У дослідженні взяли участь 
823 пацієнти із симптомами стенокардії, яких 
лікували в амбулаторних умовах. Застосування 
ранолазину дозволило збільшити тривалість 
часу навантаження до появи стенокардії, змен-
шити депресію сегмента ST, споживання нітро-
гліцерину, а також частоту нападів стенокардії 
порівняно з плацебо, поліпшивши самопочуття 
пацієнтів [5]. Подібний результат отримано в 
дослідженні ERICA, проведеному у США та Росії. 
У дослідженні взяли участь 565 пацієнтів з більш 
ніж трьома нападами стенокардії на тиждень, які 
отримували фонове лікування амлодипіном у 
максимально рекомендованій дозі (10 мг/добу). 
Вони були рандомізовані в групи плацебо та 
ранолазину пролонгованої дії в дозі 1000 мг двічі 
на добу протягом 6 тиж. Первинною кінцевою 
точкою було зменшення кількості нападів стено-
кардії за тиждень. Ефективність лікування оціню-
вали також за зменшенням потреби в нітрогліце-
рині та за допомогою опитувальника SAQ. За  -
стосування ранолазину дало змогу значно змен-
шити частоту нападів стенокардії (в середньому 
3,3 на тиждень, порівняно з 4,3 у групі плацебо; 
Р=0,028), а також потребу в нітрогліцерині (в 
середньому 2,7 дози на тиждень, порівняно з 3,6 
у групі плацебо; Р=0,014). Результати опитуваль-
ника SAQ виявилися кращими в пацієнтів, які 
отримують ранолазин, за шкалою частоти напа-
дів стенокардії (22,5 проти 18,5), але істотно не 
відрізнялися за іншими шкалами опитувальника. 
Також зафіксували вищу ефективність препарату 
в пацієнтів чоловічої статі [5, 18]. 

У дослідження MERLIN-TIMI 36 залучили 
6560 хворих з гострим коронарним синдромом 
без елевації сегмента ST. Вони були рандомізо-
вані в групи терапії ранолазином (внутрішньо-
венно, з подальшим пероральним прийомом по 
1000 мг двічі на добу) або плацебо. Спостере -
ження тривало протягом 348 діб. Ранолазин не 

забезпечив зменшення сумарної кількості 
випадків смерті від серцево-судинних причин, 
інфаркту міокарда або повторної ішемії. 
Водночас спостерігали зменшення частоти 
повторної ішемії, кількості нападів стенокардії та 
потреби в інтенсифікації антиангінальної терапії 
[1, 5, 13, 16]. Довгострокова безпечність і добра 
переносність ранолазину в дозі 500–1000 мг 
двічі на добу в пацієнтів зі стабільною стенокар-
дією були доведені також у дворічному дослі-
дженні ROLE із залученням 746 пацієнтів [5].

Цікавим було дослідження SPECT, в якому 
взяло участь 20 пацієнтів із задокументованою 
ішемією міокарда. За даними однофотонної емі-
сійної комп’ютерної томографії, у 70 % пацієнтів 
на тлі застосування ранолазину спостерігали 
поліпшення перфузії міокарда, у 75 % – змен-
шення симптомів стенокардії. При виконанні 
проби з фізичним навантаженням на тредмілі 
тривалість виконаного навантаження збільшила-
ся на 32 с [5, 19]. 

Ще в одній роботі досліджували вплив рано-
лазину на профілактику післяопераційної фібри-
ляції передсердь (ПОФП) у 205 пацієнтів після 
аортокоронарного шунтування та/або клапанних 
кардіохірургічних операцій. На тлі застосування 
ранолазину значно рідше виникала ПОФП (10,1 
проти 41,9 %, Р<0,0001). Значущу відмінність 
виявлено щодо частоти повторної госпіталізації 
при серцевих захворюваннях протягом 30 днів 
(Р=0,046). Додавання ранолазину до стандарт-
ної терапії було незалежно пов’язано зі значним 
зниженням імовірності появи ПОФП після аорто-
коронарного шунтування, операцій на клапанах 
або комбінованих операцій [1, 6, 9, 13].

Ідея використання ранолазину при лікуванні 
пацієнтів з фібриляцією передсердь (ФП) пере-
віряється на цей час у двох рандомізованих пла-
цебоконтрольованих клінічних дослідженнях 
фази 2. У дослідженні RAFFAELLO оцінюють 
ефективність ранолазину після електричної кар-
діоверсії в пацієнтів з персистентною формою 
ФП. Натомість, у дослідженні HARMONY випро-
бовують комбіновану терапію ранолазину разом 
з низькою дозою дронедарону в пацієнтів з 
пароксизмальною формою ФП і двокамерними 
кардіостимуляторами. Наголосимо, що до обох 
клінічних досліджень не залучали пацієнтів із 
серцевою недостатністю III або IV функціональ-
них класів NYHA [1, 5, 9].

У США за допомогою бази даних страхових 
компаній оцінили результати лікування 
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4545 пацієнтів зі стабільною стенокардією на  -
пруження. Додавання ранолазину до терапев-
тичної схеми в пацієнтів з рефрактерною стено-
кардією дозволило суттєво зменшити частоту 
реваскуляризації та зменшити сумарні витрати 
на медичну допомогу [5].

У метааналізі G. Savarese та співавторів уза-
гальнили дані шести випробувань за участю 
9223 пацієнтів. У всіх випробуваннях оцінювали 
дію ранолазину порівняно з контрольним препа-
ратом на тривалість фізичних навантажень, час 
до появи стенокардії, час до досягнення депресії 
сегмента ST на 1 мм, тижневе споживання нітро-
гліцерину та тижневу частоту виникнення стено-
кардії. Також проаналізовано дію ранолазину на 
ЧСС і артеріальний тиск. Результати цього аналі-
зу свідчать, що в пацієнтів з ІХС та стенокардією 
ранолазин ефективно знижує частоту виникнен-
ня стенокардії та необхідність у сублінгвальному 
споживанні нітрогліцерину, а також подовжує 
тривалість фізичних навантажень, час до появи 
ішемії і до появи стенокардії, поліпшуючи само-
почуття цих пацієнтів. Крім того, у хворих на 
цукровий діабет 2-го типу ранолазин покращив 
контроль глікемії, знижуючи рівні глікозильова-
ного гемоглобіну [15]. 

Таким чином, зміни ЯЖ – це важливий крите-
рій оцінки тяжкості та ефективності лікування 
стабільної ІХС. Визначальними чинниками цих 
змін є частота нападів стенокардії, обмеження 
фізичної активності, працездатності, можливості 
самообслуговування, а також загальний психо-
емоційний стан хворих. Застосування більшості 
сучасних антиангінальних засобів може асоцію-
ватися з «гемодинамічними» побічними ефекта-
ми. З огляду на це препарати з метаболічним 
механізмом антиішемічної дії, такі як ранолазин, 
мають очевидну перспективу. Застосування 
ранолазину забезпечує додаткові можливості 
поліпшення ЯЖ у пацієнтів зі стабільною ІХС, що 
може мати особливе значення для лікування 
хворих старших вікових груп. 
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Качество жизни у пациентов со стабильной ишемической болезнью сердца: место ранолазина

О.А. Епанчинцева 1,2, О.П. Надорак 1, Ю.А. Борхаленко 2, О.И. Жаринов 2

1 Национальная медицинская академия последипломного образования им. П.Л. Шупика МЗ Украины, Киев 
2 ГУ «Институт сердца МЗ Украины», Киев
Изменения ассоциированного с состоянием здоровья качества жизни (КЖ) являются важным критерием оцен-
ки тяжести и эффективности лечения пациентов со стабильными формами ишемической болезни сердца 
(ИБС). Для оценки КЖ в современных клинических исследованиях используют общие и специфические опро-
сники. Частота приступов стенокардии является ключевым, независимым от сопутствующих болезней и син-
дромов, фактором ухудшения КЖ у пациентов со стабильной ИБС. Стенокардия напряжения обусловливает 
снижение уровня физической активности и способности выполнять повседневные нагрузки, что в свою очередь 
приводит к изменению образа жизни и ухудшению субъективного восприятия КЖ. Применение большинства 
современных антиангинальных средств может ассоциироваться с «гемодинамическими» побочными 
эффектами. Учитывая это, препараты с метаболическим механизмом антиишемического действия, такие как 
ранолазин, имеют очевидную перспективу. Применение ранолазина обеспечивает дополнительные возмож-
ности улучшения КЖ у пациентов со стабильной ИБС, что может иметь особое значение для лечения больных 
старших возрастных групп.

Ключевые слова: стабильная ишемическая болезнь сердца, качество жизни, ранолазин.

Quality of life in patients with stable coronary artery disease: a place of ranolazine
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Changes of health-associated quality of life (QоL) are an important criterion for evaluating the severity and treatment 
efficiency in patients with stable coronary artery disease. General and disease-specific questionnaires are used to assess 
QoL in contemporary clinical studies. The frequency of angina attacks is a key factor of QoL worsening in patients with 
stable coronary artery disease, independent from concomitant diseases and syndromes. Effort angina may lead to the 
decrease of physical activity level and ability to perform everyday activities, which in turn causes lifestyle changes and 
deterioration of QoL subjective perception. The use of the majority of contemporary antianginal drugs may be associated 
with «hemodynamic» side effects. Taking this into account, medications with metabolic mechanisms of antiischemic 
action, such as ranolazine, have a clear perspective. Ranolazine usage provides additional opportunities to improve QoL 
in patients with stable coronary artery disease, which may have a special value for treatment of the elderly patients.

Key words: stable coronary heart disease, quality of life, ranolazine.


