
О
Ж

И
РЕ

Н
И

Е 
И

 М
ЕТ

А
БО

Л
И

ЗМ
2

’2
0

0
5

51

Ча с то та встре ча е мо с ти ожи ре ния (ин декс мас сы те ла >30

кг/м2) в ми ре до стиг ла ха рак те ра эпи де мии. Ожи ре ние яв -

ля ет ся фак то ром ри с ка раз ви тия раз лич ных за бо ле ва ний, в

том чис ле ар те ри аль ной ги пер то нии (АГ), са хар но го ди а -

бе та 2 ти па (СД-2), ги пер ли пи де мии, ише ми че с кой бо лез -

ни серд ца (ИБС), ра ка, бес пло дия и др. Не ме ди ка мен тоз -

ные ме то ды ле че ния, как пра ви ло, не да ют стой ко го эф -

фек та. В то же вре мя в мно го чис лен ных кон тро ли ру е мых

ис сле до ва ни ях дли тель но с тью до 2 лет про де мон ст ри ро ва -

на эф фек тив ность фар ма ко те ра пии у боль ных ожи ре ни ем.

Це лью пост мар ке тин го во го ис сле до ва ния бы ло изу че ние

бе зо пас но с ти, пе ре но си мо с ти и эф фек тив но с ти си бу т ра -

ми на в ле че нии ожи ре ния в кли ни че с кой прак ти ке.

В 12-не дель ное ис сле до ва ние (Гер ма ния) бы ли вклю че ны

6360 боль ных с из бы точ ной мас сой те ла (ИМТ ≥ 27 кг/м2)

при ус ло вии на ли чия у них сер деч но-со су ди с тых фак то ров

ри с ка или ожи ре ни ем (ИМТ ≥ 30 кг/м2). Око ло 60% па ци ен -

тов име ли АГ, дис ли пи де мию или СД-2. Пе ред вклю че ни ем

в ис сле до ва ние все боль ные по лу ча ли ин фор ма ци он ные ма -

те ри а лы о не ме ди ка мен тоз ных ме то дах борь бы с ожи ре ни ем

(ди е та и фи зи че с кие на груз ки). 59% боль ных в про шлом

пред при ни ма ли бе зу с пеш ные по пыт ки (до 5 раз) по ху деть с

по мо щью ди е ты, а у 29% по доб ных по пы ток бы ло еще боль -

ше. Кри те рии вклю че ния и ис клю че ния бы ли вы бра ны с

уче том ин ст рук ции по при ме не нию си бу т ра ми на.

Си бу т ра мин на зна ча ли в до зе 10 мг один раз в сут ки. Че рез

4 не де ли 15,0% па ци ен тов до за пре па ра та бы ла уве ли че на

до 15 мг/сут (в свя зи со сни же ни ем мас сы те ла ме нее чем

на 2 кг), а 4,1% – те ра пия пре кра ще на.

На уч ное зна че ние пост мар ке тин го вых ис сле до ва ний под -

вер га ет ся со мне нию в си лу осо бен но с тей ди зай на (от сут -

ст вие груп пы срав не ния, ран до ми за ции, сле по го кон тро ля

и т.д.), не поз во ля ю щих объ ек тив но под твер дить эф фек -

тив ность ле че ния. Од на ко, с дру гой сто ро ны, толь ко в та -

ких ис сле до ва ни ях мож но учесть ре аль ные про бле мы, воз -

ни ка ю щие в кли ни че с кой прак ти ке. Кро ме то го, в по доб -

ные ис сле до ва ния вклю ча ют боль шое чис ло боль ных, что

поз во ля ет вы явить до ста точ но ред кие и не ти пич ные по -

боч ные эф фек ты.

В ис сле до ва ние вклю ча ли боль ных, имев ших бе зу с пеш -

ные по пыт ки по сни же нию мас сы те ла (86% пред при ни -

ма ли не сколь ко по пы ток). Сни же ние мас сы те ла в сред -

нем со ста ви ло 10 кг за 3 ме ся ца. При этом 84% боль ных

по ху де ли бо лее чем на 5%, 45% па ци ен тов – бо лее чем на

10% и 14% боль ных – на 15% и бо лее. До стиг ну тый эф -

фект был со по с та ви мым с та ко вым в дли тель ных кли ни че -

с ких ис сле до ва ни ях или да же не сколь ко пре вос хо дил его.

Сни же ние мас сы те ла при ве ло к кли ни че с ки зна чи мо му

умень ше нию ИМТ (с 34,7±5,4 до 31,0±5,6), ок руж но с ти

та лии и бе дер (в сред нем на 7 см), что ока за ло бла го при ят -

ное вли я ние на все фак то ры ри с ка, име ю щи е ся у боль ных

ожи ре ни ем. Улуч ши лись по ка за те ли ли пид но го про фи ля:

сни же ние кон цен т ра ций триг ли це ри дов и хо ле с те ри на

ЛПНП бы ло ста ти с ти че с ки зна чи мым (с 196±135 мг/дл до

170±120 мг/дл и с 148±42 мг/дл до 136±44 мг/дл, со от вет -

ст вен но). Важ ное зна че ние име ло не боль шое уве ли че ние

уров ня хо ле с те ри на ЛПВП (с 52±36 мг/дл до 55±35 мг/дл),

до стиг ну тое все го за 12 не дель ле че ния, хо тя обыч но оно

на блю да ет ся толь ко по сле бо лее дли тель но го ле че ния, как

бы ло по ка за но в ис сле до ва нии STORM. При этом сни же -

ние мас сы те ла в на ча ле ле че ния мо жет да же ока зать не бла -

го при ят ное вли я ние на этот по ка за тель. Уве ли че ние уров -

ня хо ле с те ри на ЛПВП на 20,7% в ис сле до ва нии STORM в

2-3 ра за пре вы ша ло ожи да е мую его ди на ми ку на фо не

толь ко сни же ния мас сы те ла и в 6 раз пре вы ша ло уве ли че -

ние уров ня хо ле с те ри на ЛПВП при ле че нии гем фи б ро зи -

лом из груп пы фи бра тов при иден тич ном сни же нии со дер -

жа ния триг ли це ри дов.

По ка за те ли уг ле вод но го об ме на так же улуч ши лись, о чем

сви де тель ст во ва ло сни же ние уров ней гли ке мии на то щак

(с 100±36 мг/дл до 95±30 мг/дл) и НЬА1с (с 6,1±1,6% до

5,8±1,1%). Эти из ме не ния от ра жа ют улуч ше ние чув ст ви -

тель но с ти к ин су ли ну при сни же нии мас сы те ла на фо не

те ра пии си бу т ра ми ном.

В от ли чие от кон тро ли ру е мых, пост мар ке тин го вые ис сле -

до ва ния поз во ля ют оце нить воз мож ные по боч ные эф фек -

ты пре па ра тов, воз ни ка ю щие у боль ных в ши ро кой кли -

ни че с кой прак ти ке. В дан ном ис сле до ва нии не во всех

слу ча ях бы ла уч те на со пут ст ву ю щая АГ и в ре зуль та те бо -

лее тре ти боль ных стра да ли АГ, хо тя АД>145/90 мм рт. ст.

яв ля лось кри те ри ем ис клю че ния.

В от ли чие от пре ды ду щих кон тро ли ру е мых ис сле до ва ний,

в ко то рых от ме ча лось не боль шое и не до сто вер ное по вы -

ше ние АД или не зна чи тель ное его сни же ние у боль ных,

от ве тив ших на си бу т ра мин, в дан ном ис сле до ва нии за ре -

ги с т ри ро ва ли зна чи тель ное умень ше ние как си с то ли че с -

ко го, так и ди а сто ли че с ко го АД. Ста ти с ти че с кий ана лиз

по ка зал, что на и боль шее сни же ние АД на блю да лось у

боль ных с бо лее вы со ки ми ис ход ны ми его зна че ни я ми, в

то вре мя как у па ци ен тов с нор маль ным АД оно име ло

тен ден цию к по вы ше нию (в сред нем на 2-4 и 1-3 мм рт.ст.

для си с то ли че с ко го и ди а сто ли че с ко го АД со от вет ст вен -

но). Сни же ние АД (на 9,9/5,0 мм рт.ст. при I ста дии АГ и

на 24/10,6 мм рт. ст. при ис ход ных зна че ни ях бо лее 160/100

мм рт. ст.) по край ней ме ре, со от вет ст во ва ло эф фек ту мо -

но те ра пии ан ти ги пер тен зив ны ми сред ст ва ми. Этот ре -

зуль тат не за ви сел от ле че ния ги по тен зив ны ми пре па ра та -

ми. В пер вом пла це бо кон т ро ли ру е мом ис сле до ва нии си -

бу т ра ми на у 54 боль ных АГ 1 сте пе ни за ре ги с т ри ро ва но

сход ное сни же ние АД (на 4,1/3,7 мм рт. ст.).

Дан ное ис сле до ва ние бы ло не срав ни тель ным, а оцен ка

эф фек та пре па ра та на сни же ние АД не слу жи ло пер вич -

ной его це лью, по это му по лу чен ные дан ные поз во ля ют

толь ко сде лать вы вод о том, что сни же ние мас сы те ла под

Hовости мировой медицины
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Ле че ние ожи ре ния си бу т ра ми ном в кли ни че с кой прак ти ке. Бла го при ят ное вли я ние на ме та бо ли че с -
кие по ка за те ли и ар те ри аль ное дав ле ние.
Treating obesity with sibutramine under practical conditions. Positive effects on the metabolic parameters and blood
pressure. J. Scholze Deuetsche Medizinische Wochenschrift, 2002, 127 (12), 606-610. Англ.
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Н о в о с т и  м и р о в о й  м е д и ц и н ы

По ве ден че с кая те ра пия и си бу т ра мин в ле че нии ожи ре ния у под ро ст ков. Ран до ми зи ро ван ное кон тро -
ли ру е мое ис сле до ва ние.
Behavior therapy and Sibutramine for the treatment of adolescent obesity. RI Berkowitz, TA Wadden, AM Tershakovec, JL
Cronquist. Department of Psychiatry, Weight and Eating Disorders Program, University of Pennsylvania School of Medicine,
Philadelphia, Departments of Psychiatry and Pediatrics, The Children' s Hospital of Philadelphia and University of
Pennsylvania, Philadelphia. JAMA, 2003, 9, 289 (14), 1805 – 1812. Англ.

дей ст ви ем си бу т ра ми на обыч но при во дит к умень ше нию

АД и это сни же ние бо лее вы ра же но при бо лее вы со ких ис -

ход ных его зна че ни ях и бо лее зна чи тель ном сни же нии

мас сы те ла. Хо тя из-за по вы ше ния АД из ис сле до ва ния

вы бы ли толь ко 10 из 6360 боль ных (0,16%), этот факт де -

мон ст ри ру ет це ле со об раз ность ре гу ляр но го кон тро ля АД

при ле че нии си бу т ра ми ном.

Та ким об ра зом, в 12-не дель ном пост мар ке тин го вом ис -

сле до ва нии те ра пия си бу т ра ми ном при ве ла к зна чи тель -

но му сни же нию мас сы те ла. Бы ло от ме че но зна чи тель ное

умень ше ние сер деч но-со су ди с тых и ме та бо ли че с ких фак -

то ров ри с ка. Умень ше ние АД бы ло вы яв ле но толь ко у

боль ных АГ, при чем этот эф фект был бо лее вы ра жен ным

при бо лее вы со ких ис ход ных зна че ни ях АД. По мне нию

ав то ров по лу чен ные ре зуль та ты долж ны быть под тверж де -

ны в кон тро ли ру е мых кли ни че с ких ис сле до ва ни ях.

Ча с то та встре ча е мо с ти ожи ре ния у под ро ст ков не у клон но

рас тет. Од но вре мен но уве ли чи ва ет ся рас про ст ра нен ность

са хар но го ди а бе та 2 ти па (СД-2) и дру гих ас со ци и ро ван ных

с ожи ре ни ем со сто я ний. По ка за но, что од ним из на и бо лее

эф фек тив ных ме то дов ле че ния яв ля ет ся по ве ден че с кая те -

ра пия (ПТ). Си бу т ра мин и ор ли с тат спо соб ст ву ют сни же -

нию мас сы те ла у взрос лых и те о ре ти че с ки мо гут быть ис -

поль зо ва ны у под ро ст ков. Од на ко, ни один пре па рат по ка

не за ре ги с т ри ро ван FDA для ле че ния ожирения у де тей в

воз ра с те до 16 лет.

Це лью на сто я ще го ис сле до ва ния бы ло изу чить эф фек тив -

ность си бу т ра ми на в со че та нии с про грам мой по ве ден че с -

кой те ра пии у под ро ст ков, боль ных ожи ре ни ем.

Ран до ми зи ро ван ное двой ное сле пое пла це бо кон т ро ли ру е -

мое ис сле до ва ние про дол жа лось 6 ме ся цев (фа за 1), по сле

че го все па ци ен ты по лу ча ли си бу т ра мин от кры тым ме то дом

еще в те че ние 6 ме ся цев (фа за 2). В ис сле до ва ние вклю ча ли

юно шей и де ву шек в воз ра с те от 13 до 17 лет с ин дек сом мас -

сы те ла (ИМТ) от 32 до 44 кг/м2. Кри те ри я ми ис клю че ния

слу жи ли сер деч но-со су ди с тые за бо ле ва ния, са хар ный ди а -

бет, се рь ез ные пси хи че с кие рас ст рой ст ва, бе ре мен ность, ку -

ре ние, сни же ние мас сы те ла на 5 кг и бо лее в те че ние пре ды -

ду щих 6 ме ся цев, ис поль зо ва ние пре па ра тов для ле че ния

ожи ре ния, или спо соб ст ву ю щих уве ли че нию мас сы те ла,

или не со че та ю щей ся с си бу т ра ми ном.

В обе их груп пах про во ди лась по ве ден че с кая те ра пия. Па ци -

ен там в обе их груп пах ре ко мен до ва ли со блю дать ди е ту на

1200 – 1500 ккал/сут, со дер жа щую при мер но 30% жи ров,

15% бел ков и 55% уг ле во дов. Кро ме то го, они долж ны бы ли

уве ли чить аэ роб ную фи зи че с кую ак тив ность (ходь ба и со -

по с та ви мые на груз ки) до 120 ми нут в не де лю.

Во вре мя 1 фа зы ис сле до ва ния пер вую не де лю все па ци ен ты

по лу ча ли пла це бо (про стой сле пой ме тод). Со 2-й не де ли

на зна ча лись пла це бо или си бу т ра мин в до зе 5 мг/сут. Че рез

3 не де ли до зу пре па ра та уве ли чи ва ли до 10 мг/сут и че рез 7

не дель – до 15 мг/сут.

При по вы ше нии си с то ли че с ко го или ди а сто ли че с ко го АД

на 10 мм рт.ст. и бо лее (или уве ли че нии ЧСС на 15% и бо -

лее), по край ней ме ре при 2 ви зи тах, до зу пре па ра та сни жа -

ли сту пен ча то по 5 мг до нор ма ли за ции по ка за те лей. При

со хра не нии по вы шен но го АД или уве ли че нии его на 20 мм

рт.ст. и бо лее при лю бом ви зи те пре па рат от ме ня ли. Во вре -

мя 2 фа зы все па ци ен ты по лу ча ли си бу т ра мин по той же схе -

ме, что и в пер вую фа зу ис сле до ва ния.

Об сле до ва ние па ци ен тов вклю ча ло: из ме ре ние ан т ро по ме т -

ри че с ких па ра ме т ров (мас са те ла, рост и ок руж ность та лии),

АД и ЧСС, уров ней ли пи дов, глю ко зы и ин су ли на на то щак

и ре ги с т ра цию ЭКГ. Про во ди лась оцен ка ком пла ент но с ти

па ци ен тов (по под сче ту ос тав ших ся кап сул) и чув ст ва го ло -

да (с по мо щью оп рос ни ка Eating Inventory). При каж дом ви -

зи те оце ни ва ли не же ла тель ные яв ле ния.

В ис сле до ва нии бы ли ран до ми зи ро ва ны 82 па ци ен та: 43 из

них на хо ди лись на те ра пии ПТ и си бу т ра ми ном, 39 – на ПТ

и пла це бо. По ис ход ным по ка за те лям две груп пы су ще ст -

вен но не от ли ча лись друг от дру га. Че рез 6 ме ся цев у боль -

ных, по лу чав ших ПТ и си бу т ра мин, мас са те ла сни зи лась в

сред нем на 7,8 кг, а ИМТ на 8,5%. У под ро ст ков, ко то рым

про во ди лась ПТ и те ра пия пла це бо, мас са те ла сни зи лась в

сред нем на 3,2 кг, ИМТ - на 4,0 (р=0,001). Сни же ние ис ход -

но го ИМТ на 10 и 15% у па ци ен тов груп пы си бу т ра ми на от -

ме ча лось в два ра за ча ще, чем в груп пе пла це бо (р=0,02).

Ста ти с ти че с ки зна чи мые раз ли чия меж ду груп па ми бы ли

вы яв ле ны так же по ди на ми ке ок руж но с ти та лии и ИМТ.

Во вре мя 2 фа зы у па ци ен тов, пе ре шед ших с пла це бо на си -

бу т ра мин, на блю да лось до пол ни тель ное сни же ние мас сы

те ла в сред нем на 1,3 кг и ИМТ - на 2,4%. В то же вре мя у

боль ных, про дол жав ших при ем си бу т ра ми на, мас са те ла

уве ли чи лась на 0,8 кг, а ИМТ сни зил ся на 0,2% по срав не -

нию с ис ход ным (сни же ние ИМТ не смо т ря на при бав ку

мас сы те ла бы ло свя за но с уве ли че ни ем рос та под ро ст ков).

Раз ни ца меж ду ди на ми кой ИМТ в двух груп пах при бли жа -

лась к ста ти с ти че с ки зна чи мой (р=0,057).

В те че ние 12 ме ся цев у па ци ен тов, по лу чав ших си бу т ра мин

на про тя же нии все го ис сле до ва ния, мас са те ла сни зи лась в

це лом на 7,0±9,3кг, а ИМТ - на 8,6±9,9%. В кон троль ной

груп пе че рез 12 ме ся цев мас са те ла сни зи лась на 4,5±8,8 кг,

а ИМТ – на 6,4±8,3%. Раз ни ца меж ду груп па ми че рез 12 ме -

ся цев бы ла не до сто вер ной. Сни же ние мас сы те ла не за ви се -

ло от ис ход ных ха рак те ри с тик па ци ен тов.

Та ким об ра зом, при ле че нии си бу т ра ми ном мас са те ла сни жа -

лась в те че ние 6 ме ся цев, а за тем до сти га ла пла то. Пред по ла га -

ет ся, что даль ней ше му сни же нию мас сы те ла (по сле ее умень -


