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На состоявшемся 3 сентября 2020г онлайн-совещании с участием междуна-
родных экспертов были рассмотрены итоги международного многоцентро-
вого исследования EMPEROR-REDUCED и принят ряд предложений и реко-
мендаций, касающихся дальнейшего изучения сердечно-сосудистых и почеч-
ных эффектов эмпаглифлозина и его применения в клинической практике 
у больных хронической сердечной недостаточностью.
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Resolution of the online meeting of Russian experts on the EMPEROR-REDUCED trial

Arutyunov G. P.1,2, Arutyunov A. G.1,2, Tarlovskaya E. I.1,3, Ametov A. S.4, Vinogradova N. G.3, Garganeeva A. A.5, Glezer M. G.6, Zhirov I. V.7, 
Ilyin M. V.8, Koziolova N. A.9, Konradi A. O.10, Lebedeva A. Yu.2, Lopatin Yu. M.11, Nedogoda S. V.11, Salukhov V. V.12, Sitnikova M. Yu.13, 
Tereshchenko S. N.7, Tolstov S. N.14, Khalimov Yu. S.12, Khasanov N. R.15, Chesnikova A. I.16, Giga V.17, Paсker M.18 

At the online meeting held on September 3, 2020, the results of the international 
multicenter trial EMPEROR-REDUCED were considered. Number of proposals and 
recommendations for the further study of cardiovascular and renal effects of 
empagliflozin and its practical use in heart failure patients were agreed.

Key  words: empagliflozin, heart failure, cardiovascular mortality, chronic kidney 
disease, EMPEROR-REDUCED trial.
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Хроническая сердечная недостаточность (ХСН) 
как одно из сердечно-сосудистых осложнений входит 
в  число наиболее частых причин смерти больных 
и  повторных госпитализаций, представляя большую 
нагрузку на систему здравоохранения [1, 2]. Несмот-
 ря на наличие широкого выбора медикаментов для 
лечения сердечной недостаточности (СН), прогноз за  - 
болевания продолжает оставаться неблагоприятным, 
даже несмотря на некоторое улучшение выживаемо-
сти больных за последнее десятилетие [2]. У больных 
сахарным диабетом (СД) 2 типа ингибито  ры натрий-
глюкозного котранспортера 2 типа (иНГЛТ-2) досто-
верно снижают риск СН и прогрессирования хрони-
ческой болезни почек (ХБП), показывая преимуще-
ства, которыми не обладает больше ни одна группа 
противодиабетических препаратов. В  крупномасштаб -
ных рандомизированных плацебо-контролируемых 
исследованиях риск госпитализаций по причине СН 
у  пациентов, получавших иНГЛТ-2, был на 30-35% 

ниже, чем в группе плацебо [3]. Данный эффект был 
более выражен в группе больных с фракцией выброса 
левого желудочка (ФВ ЛЖ) <30% [4]. Кроме того, 
риск прогрессирования ХБП (включая смерть от 
почечных причин, начало диализа и трансплантацию 
почки) был на 35-50% ниже среди пациентов, полу-
чавших иНГЛТ-2 в составе современной комбиниро-
ванной терапии по сравнению с  получавшими пла-
цебо [3]. Эти кардиоренальные эффекты нельзя 
 объяснить только глюкозоснижающим дей ствием 
иНГЛТ-2, т. к. препараты, имеющие большую анти-
гипергликемическую эффекти вность, не демонстри-
руют схожие тенденции [5]. В результате этого наблю-
дения была сформирована гипотеза, что иНГЛТ-2 мо  - 
гут оказывать кардиопротективное и  нефропротек-
тивное действие независимо от причины поражения 
сердца или почек, а также независимо от наличия или 
отсутствия СД [5]. Первым исследованием, в котором 
была проведена проверка этой гипотезы, стало иссле-
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дование Study to Evaluate the Effect of Dapaglif lozin 
on  the Incidence of Worsening Heart Failure or Cardio-
vascular Death in Patients With Chronic Heart Failure 
With Reduced Ejection Fraction (DAPA-HF) [6]. Авто-
рами было продемонстрировано снижение первич-
ной комбинированной конечной точки (сердечно-
сосудистая смертность, госпитализация по причине 
ХСН, экстренное обращение за помощью в  связи 
с ухудшением течения ХСН) на 26% (p<0,0001) у па -
циентов независимо от наличия СД. При анализе 
каждого компонента первичной комбинированной 
конечной точки риск первого эпизода ухудшения тече-
ния СН снизился на 30% (p<0,0001), а риск сердечно-
сосудис той смерти — на 18% (p=0,0294) по первичной 
конечной точке независимо от исходной терапии [6]. 

Аналогичное исследование, включавшее в т. ч. па -
циентов с  более тяжелой дисфункцией левого желу-
дочка по сравнению с  DAPA-HF, несколько позже 
было проведено для оценки кардиопротективных 
и нефропротективных эффектов эмпаглифлозина [7].

3  сентября 2020г состоялось онлайн-совещание 
экспертов России, посвящённое результатам много-
центрового исследования EMPEROR-REDUCED 
“Эмпаглифлозин и  сердечная недостаточность”, ко -
торые были впервые представлены на виртуальном 
конгрессе Европейского общества кардиологов 29  ав -
густа 2020г.

В сообщении приглашенного эксперта профес- 
сора М. Пакера, посвященном обзору протокола 
EMPEROR-REDUCED, были приведены результаты 
оценки влияния эмпаглифлозина на сердечно-сосудис-
тую смертность и  показатели госпитализации, про-
грессирование ХБП, качество жизни больных с ХСН. 
В  рандомизированное, двойное слепое с  параллель-
ными группами, плацебо-контролируемое исследова-
ние было включено 3730 пациентов, 1863 из которых 
получали эмпаглифлозин, 1867 пациентов — плацебо. 
Средняя длительность терапии составила 16 мес. 
Исследование EMPEROR-REDUCED у  пациентов 
с ХСН достигло всех запланированных конечных то -
чек со статистически достоверным результатом. Пока-
зано 25% снижение риска первичной комбинирован-
ной конечной точки (сердечно-сосудистая смертность 
и число госпитализаций по поводу СН — отношение 
рисков (ОР) 0,75 (95% доверительный интервал (ДИ) 
0,65-0,86), p<0,001), что было аналогично данным 
исследования DAPA-HF. 

Эмпаглифлозин по сравнению с  плацебо на 31% 
снижал общее количество госпитализаций по поводу 
СН. Частота госпитализаций составила 13,2% vs 
18,3%, ОР 0,69 (95% ДИ 0,59-0,81), что было также 
сопоставимо с  результатами исследования DAPA-
HF — ОР 0,70 (95% ДИ 0,59-0,83). Выявленная зако-
номерность наблюдалась у  всех пациентов незави-
симо от исходной терапии ХСН, включая примене-
ние ингибиторов неприлизина (АРНИ), а  также 

независимо от наличия СД [7]. Общая частота госпи-
тализаций по поводу СН (первичных или повторных) 
в  группе эмпаглифлозина была значимо ниже, чем 
в группе плацебо (ОР 0,70; 95% ДИ 0,58-0,85, p<0,001). 
Снижение ОР сердечно-сосудистой смерти составило 
8% на терапии эмпаглифлозином по сравнению 
с плацебо (ОР 0,92; 95% ДИ 0,75-1,12).

У больных ХСН через 45 дней после окончания 
приема эмпаглифлозина снижение скорости клубоч-
ковой фильтрации (СКФ) составило 4,2 мл/мин/1,73 м2 
у  получавших плацебо против 0,9 мл/мин/1,73  м2 
в группе терапии эмпаглифлозином (95% ДИ 1,8-4,9, 
p<0,001). Терапия эмпаглифлозином у  больных ХСН 
снижала риск развития почечной комбинированной 
конечной точки (начало заместительной почечной 
терапии, трансплантация почки или выявление ста-
бильного снижения расчетной СКФ более чем на 40% 
от исходной) — ОР 0,50 (95% ДИ 0,32-0,77). Результаты 
исследования EMPEROR-Reduced подтверждают бла-
гоприятное воздействие эмпаглифлозина на качество 
жизни пациентов с  СН на фоне сниженной ФВ ЛЖ 
(изменения на 52 нед. по сравнению с исходным уров-
нем (95% ДИ) для эмпаглифлозина составили 5,8±0,4 
балла, для плацебо  — 4,1±0,4 балла, абсолютная раз-
ница 1,7 балла (95% ДИ 0,5-3, p=0,0058), по данным 
канзасского опросника для больных кардиомиопа-
тией, KCCQ.

В ходе состоявшейся дискуссии, в которой активно 
принимали участие приглашенные спикеры профес-
сор М. Пакер и профессор В. Гига, и обмена мнени-
ями были обсуждены следующие вопросы:

1. Какие факторы будут определять выбор терапии 
пациентов с СН со сниженной фракцией выброса 
(СНнФВ)?

Эксперты отметили, что по данным исследований 
EMPEROR-REDUCED и  DAPA-HF иНГЛТ-2 обла-
дают определенными преимуществами по сравнению 
с традиционными четырьмя классами препаратов для 
лечения ХСН (бета-адреноблокаторами, ингибито-
рами ренин-ангиотензин-альдостероновой системы, 
антагонистами минералокортикоидных рецепторов, 
АРНИ). К таковым преимуществам относятся одно-
кратный прием препарата в одной рекомендованной 
дозе, что исключает необходимость титрования пре-
паратов, отсутствие существенного влияния на гемо-
динамику, наличие доказанного кардиопротектив-
ного и нефропротективного действия. Тем не менее, 
ограничивающими применение иНГЛТ-2 факторами 
являются отсутствие данных об их применении 
у  больных с  острой декомпенсацией ХСН, а  также 
при ХСН с промежуточной ФВ ЛЖ, ХСН 1 функцио-
нального класса по NYHA или у больных, имеющих 
СКФ <20 мл/мин/1,73 м2. Было также обращено вни-
мание на более низкую частоту урогенитальных 
инфекций по сравнению с предыдущими исследова-
ниями, в  которые были включены пациенты с  СД. 
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Вместе с  тем, оценка анамнеза пациента по вероят-
ности развития урогенитальных инфекций предста-
вилась целесообразной.

2. На каком этапе лечения пациентов с СНнФВ 
начало терапии эмпаглифлозином будет наиболее подхо-
дящим: на амбулаторном этапе или максимально рано 
в стационаре?

По результатам обсуждения результатов исследо-
ваний EMPEROR-REDUCED и  DAPA-HF экспер-
тами предложены следующие фенотипы пациентов, 
которым показано применение иНГЛТ-2:

А) пациент с  ХСН стабильного течения, незави-
симо от факта наличия или отсутствия СД 2 типа 
с ФВ ЛЖ <40%, СКФ >30 мл/мин/1,73 м2, принима-
ющий блокаторы ренин-ангиотензин-альдостероно-
вой системы (ингибиторы ангиотензинпревращаю-
щего фермента (иАПФ) или блокаторы рецепторов 
ангиотензина или АРНИ), бета-блокатор и антагони-
сты минералокортикоидных рецепторов, должен 
также получать иНГЛТ-2;

Б) пациент с ХСН стабильного течения с ФВ ЛЖ 
<40%, сопутствующей ХБП с альбуминурией или без 
нее и СКФ >30 мл/мин/1,73 м2, независимо от нали-
чия СД, — добавить иНГЛТ-2;

В) пациент с ХСН стабильного течения, с ФВ ЛЖ 
<40%, СКФ >30 мл/мин/1,73 м2 и артериальной гипо-
тензией — разработать и утвердить отдельный прото-
кол по ведению пациента с  ХСН и  артериальным 
давлением <90  мм рт.ст. или рассмотреть иНГЛТ-2 
в качестве следующей линии терапии;

Г) пациент с ХСН стабильного течения, с ФВ ЛЖ 
<30%, СКФ >30 мл/мин/1,73 м2 и применяемой схе-
мой лечения базовыми препаратами  — добавить 
к схеме терапии иНГЛТ-2.

3. Как результаты исследования EMPEROR-
REDUCED могут повлиять на рекомендации по терапии 
ХСН в будущем?

Эксперты считают нужным пересмотреть статус 
иНГЛТ-2, которые на данный момент являются ги  по -
гликемическими средствами, что указано в  ин  стру к-
ции по медицинскому применению. Мнение основа  - 
но на данных исследований DAPA-HF и EMPEROR-
REDUCED, открывающих целесообразность при  ме  - 
нения иНГЛТ-2 у  больных без СД и  продемон стри-
ровавших органопротективные свойства данного 
класса препаратов. 

В настоящее время в клинических рекомендациях 
по ХСН пациентам с  ХСНнФВ с  сохраняющимися 
симптомами СН, несмотря на терапию иАПФ/блока-
торами рецепторов ангиотензина/АРНИ, бета-адре-
ноблокаторами и  антагонистами минералокортико-
идных рецепторов, дополнительно рекомендован 
препарат класса иНГЛТ-2 дапаглифлозин для сниже-
ния риска сердечно-сосудистой смерти и госпитали-
заций по поводу СН. Эксперты считают, что ввиду 
новых данных исследований EMPEROR-REDUCED 

появилось обоснование включить эмпаглифлозин 
в  клинические рекомендации и  стандарты по лече-
нию ХСН (после получения регистрационного удо-
стоверения по новым показаниям). С учетом резуль-
татов, фармакотерапию ХСН целесообразно рассмат-
ривать в виде квадротерапии, т. е. схемы, включающей 
4  группы основных (снижающих риски сердечно-
сосудистой смерти и госпитализаций из-за СН) пре-
паратов — АРНИ, а в случае невозможности их назна-
чения — иАПФ или блокаторы рецепторов к ангио-
тензину II, а также бета-адреноблокаторы, антагони- 
сты минералокортикоидных рецепторов и иНГЛТ-2. 
В  медико-экономических стандартах лечения ХСН 
должна быть регламентирована частота применения 
данного класса препаратов.

4. Какой специалист должен назначить иНГЛТ-2 
пациенту с СНнФВ?

Эксперты выразили общее мнение, что иНГЛТ-2 
должны быть назначены в соответствии с показани-
ями к  применению и  вышеуказанными рекоменда-
циями любым из специалистов  — врачом-терапев-
том, кардиологом или эндокринологом, с учетом из- 
вестных ограничений и в интересах пациента.

По результатам проведенных в ходе Совещания на -
учных докладов и дискуссий было признано, что:

1. Исследование EMPEROR-REDUCED, в котором 
участвовали 3730 пациентов с  ХСН II-IV функцио-
нальных классов и ФВ ЛЖ <40%, продемонстрировало 
существенное положительное многофакторное влия-
ние препарата из группы иНГЛТ-2 эмпаглифлозина на 
риск сердечно-сосудистой смерти или госпитализации 
по причине СН, риск снижения функции почек и ко -
личество госпитализаций независимо от наличия СД.

2. Исследование EMPEROR-REDUCED проде-
монстрировало, что у  больных ХСН эмпаглифлозин 
снижал риск как первой, так и  повторных госпита- 
лизаций по поводу СН независимо от наличия СД 
или основной терапии ХСН. 

3. Исследование EMPEROR-REDUCED проде-
монстрировало, что в  группах больных ХСН с  разной 
функцией почек эмпаглифлозин снижал риск разви-
тия комбинированной конечной почечной точки 
(начало заместительной почечной терапии, транс-
плантация почки или выявление стабильного сниже-
ния расчетной СКФ >40% от исходной), а  также 
уменьшал темп прогрессирования ХБП. 

4. Исследование EMPEROR-REDUCED проде-
монстрировало, что у больных ХСН прием эмпаглиф-
лозина не вызывает существенного увеличения 
частоты неблагоприятных явлений, за исключением 
неосложненных генитальных инфекций.

Результаты исследований EMPEROR-REDUCED 
и  DAPA-HF носят взаимодополняющий характер 
и достаточны для того, чтобы рекомендовать иНГЛТ-2 
как новый стандарт для пациентов с ХСНнФВ, полу-
чающих базовую терапию СНнФВ.
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По результатам проведенных в ходе Совещания на -
учных докладов и дискуссий было принято решение:

Ввиду данных, полученных в  исследовании 
EMPEROR-REDUCED, появилось обоснование рас-
ширить список препаратов класса иНГЛТ-2 для ле -
чения СНнФВ и  включить эмпаглифлозин наряду 
с  дапаглифлозином в  клинические рекомендации 

и стандарты по лечению ХСН. При этом в примеча-
ниях необходимо указать, что применение эмпаглиф-
лозина у  пациентов с  ХСН без СД возможно после 
регистрации данного показания.
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