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П
о всему миру эпидемия ожирения рас-

пространяется среди детей и подростков. 

По данным Всемирной Организации Здраво-

охранения, на планете около 22 млн детей младше 5 лет 

и 155 млн детей школьного возраста имеют избыточ-

ный вес [18]. В США за последние 10 лет количество 

подростков с ИМТ выше 95 процентили увеличилось 

с 15,5% до 23,4% [17]. Подобная ситуация складывается 

и в Европе, где ожирение среди подростков в северо-

европейских странах возросло с 8% до 21%, а в южно-

европейских с 17% до 23% [7]. В России эта проблема 

менее масштабна. По данным эпидемиологиче-

ского исследования, избыток массы тела и ожирение 

у детей 12–17 лет встречаются у 9,5% и 2,3% соответ-

ственно [1]. Однако тенденция к неуклонному росту 

ожирения отмечается и в нашей стране, что, несо-

мненно, вызывает обеспокоенность и необходимость 

расширять терапевтические возможности в управле-

нии данным заболеванием.

Актуальность проблемы определяется, прежде 

всего, ассоциированными с ожирением заболевани-

ями и осложнениями, такими как дислипидемия, на-

рушения углеводного обмена (в том числе сахарный 

диабет 2 типа (СД2)) и артериальная гипертензия. 

Резюме. Проведено открытое, сравнительное, рандомизированное исследование применения Орлистата в комплексной те-

рапии ожирения у подростков с метаболическим синдромом (IIIb фаза). Цель: оценить эффективность и безопасность при-

менения препарата у подростков 12–17 лет с высоким риском ССЗ и СД 2 типа. В исследование включено 60 подростков 

с ожирением и метаболическим синдромом. Основная группа (n=30) на фоне гипокалорийного питания и аэробных нагрузок 

принимала Орлистат 120 мг х 3 раза в день во время еды, контрольная (n=30) группа находилась только на немедикаментоз-

ной терапии. В ходе исследования оценивались антропометрические параметры, показатели липидного, углеводного обме-

нов, артериальное давление. Все сравнения проводились как двусторонние, с критическим уровнем значимости различий 

≤0,05. Результаты: на фоне проводимой терапии в течение 6 месяцев в группе Орлистат 68% подростков достигли клинически 

значимого снижения массы тела, что, соответственно, привело к улучшению метаболических показателей. При этом коли-

чест во жира уменьшилось на -6600,00 г [7912,00; -2350,00], в группе контроля соответственно на -2235,50 г [-4700,00; 667,00] 

(р=0,011). Орлистат хорошо переносится пациентами. Большая часть нежелательных явлений (9 из 13 в основной группе) 

были легкими и могут быть отнесены к ожидаемым побочным реакциям. Вывод: в ходе исследования показана клинически 

значимая эффективность препарата (в сравнении с группой контроля), в сочетании с хорошими показателями безопасности 

его применения, у подростков 12–17 лет с ожирением и метаболическими нарушениями. Ключевые слова: ожирение, под-

ростки, лечение, орлистат.
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Resume. An open, comparative, randomized study of orlistat in the combined treatment of obesity in adolescents with metabolic syn-

drome (IIIb phase) was held. Objective: to evaluate the efficacy and safety of the orlistat in adolescents 12–17 years with high risk of car-

diovascular disease and type 2 diabetes. The study included 60 adolescents with obesity and metabolic syndrome. The main group (n=30) 

followed a hypocaloric diet and aerobic exercises and took orlistat 120 mg 3 times daily with meals, the control (n=30) group was only 

on the non-drug therapy. During the study the anthropometric parameters, lipid, carbohydrate metabolism, blood pressure were evalu-

ated. All comparisons were performed as two-way, with the critical level of significance ≤ 0,05. Results: After 6 months therapy of orlistat 

68% of adolescents achieved clinically meaningful weight loss, that led to the improvement of metabolic parameters. On therapy body 

fat decreased by -6600.00 g [-7912.00, -2350.00] in the control group, respectively -2235.50 g [-4700, 00; 667.00] (p=0.011). Orlistat 

was well tolerated by patients. Most adverse events (9 of 13 in the intervention group) were mild and can be attributed to the expected 

adverse reactions. Conclusion: The study demonstrated clinically significant efficacy (compared with the control group), combined with 

good safety records of its use in adolescents 12–17 years old with obesity and metabolic disorders. Keywords: obesity, adolescent, therapy, 

orlistat.
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Выявлено, что около 60% детей и подростков с ожире-

нием имеют один фактор риска ССЗ и более 20% – два 

и более [5, 15]. Известно, что у трети взрослых ожире-

ние начинается в детском или подростковом возрасте 

и сопровождается при этом более выраженной прибав-

кой веса и частотой сердечно-сосудистых заболеваний, 

чем ожирение, развившееся во взрослой жизни [3, 7].

Подростковый возраст является переходным пери-

одом между детством и половой зрелостью. Именно 

в этот период происходит ряд изменений, приводя-

щих к физической, психологической и репродуктив-

ной зрелости организма. Биологические изменения 

в период пубертата регулируются нейросекреторными 

факторами и гормонами, которые ускоряют сома ти-

чес кий рост, развитие половых желез, их эндокрин-

ную и экзокринную функции. Избыточное количество 

жировой ткани приводит к дисфункции гипоталамо-

гипофизарно-гонадной системы в подростковом 

возрасте, что нарушает процессы становления репро-

дуктивной функции [2, 4].

Однако самих подростков, обратившихся к эндокри-

нологу, более всего беспокоят проблемы социальной 

адаптации. Дети больше переживают из-за лишнего 

веса, чем взрослые, ведь в этом возрасте люди наи-

более ранимы и чувствительны. Они чаще страдают 

из-за насмешек, у них снижается самооценка, развива-

ется чувство вины. Сверстники реже дружат с полными 

одноклассниками вплоть до полного бойкотирования. 

В результате отмечается учащение невротических ре-

акций, склонность к конфликтам или социальная 

изоляция, депрессии. В дальнейшем именно социаль-

ные аспекты могут быть использованы в качестве ос-

новного рычага мотивации в процессе нормализации 

массы тела.

Согласно консенсусу по предотвращению и лече-

нию ожирения Американской ассоциации эндокри-

нологов, терапия ожирения у детей до 12 лет включает 

в себя поведенческую терапию, обучение правильному 

питанию, назначение конкретных физических на-

грузок [14]. В случае ее неэффективности и наличия 

заболеваний, ассоциированных с ожирением в соче-

тании с отягощенным семейным анамнезом по СД2 

или сердечно-сосудистым заболеваниями, у детей 

старше 12 лет и подростков возможно использование 

фармакотерапии [12]. Иными словами, назначение 

фармакотерапии детям и подросткам с ожирением 

должно рассматриваться только в комбинации с из-

менением образа жизни и только в тех случаях, когда 

модификация образа жизни сама по себе не позволяет 

ограничить набор массы или облегчить сопутствую-

щие заболевания [6]. При этом выбор препаратов-

кандидатов в терапии ожирения у детей 12–16 лет 

ограничен: сибутрамин запрещен в США и странах 

Европы; метформин одобрен FDA только в терапии 

СД2 у детей старше 10 лет, но не разрешен для лече-

ния ожирения. На сегодняшний день единственным 

безопасным и эффективным средством для лечения 

ожирения у подростков является Орлистат (Ксеникал, 

производства компании «Ф. Хоффманн-Ля Рош Лтд.», 

Швейцария). Применение Орлистата в педиатричес-

кой практике (с 12 лет) в США одобрено Управлением 

по контролю за продуктами и лекарствами (FDA, 

USA; Food and drug administration) в декабре 2003 г., 

а Европейским медицинским сообществом (EMEA, 

European Community) в мае 2005 г.

Орлистат оказывает ингибирующее действие на же-

лудочно-кишечные липазы, которые участвуют в ги-

дролизе триглицеридов и необходимы для всасывания 

жиров в тонком кишечнике. В результате приема этого 

препарата около 30% триглицеридов не всасывается. 

При этом Орлистат не оказывает негативного влияния 

на другие ферменты (амилазу, трипсин, химотрип-

син). После отмены препарата его фармакологическое 

дейст вие быстро прекращается, а активность липаз 

восстанавливается. С учетом обширной доказательной 

базы, подтверждающей эффективность Орлистата, 

как препарата выбора в комплексной терапии ожи-

рения у подростков США и Европы [11, 13], целью 

нашего исследования явилась оценка безопасности 

и эффективности применения Орлистата (Ксеникала) 

в комплексной терапии ожирения у российских под-

ростков с высоким риском развития сердечно-сосуди-

стых заболеваний и сахарного диабета 2 типа.

Материалы и методы
В ФГБУ ЭНЦ Минздравсоцразвития РФ (Институт 

клинической эндокринологии: главный исследова-

тель, профессор Мельниченко Г.А.; Институт детской 

эндокринологии: главный исследователь, профессор 

Петеркова В.А.) проведено открытое сравнительное 

рандомизированное исследование эффективности 

и безопасности применения Орлистата в комплекс-

ной терапии ожирения и метаболических нарушений 

у подростков (фаза исследования – III b). На этапе 

скрининга обследовано 120 подростков с ожире-

нием от 12 до 17 лет. В исследование было включено 

60 мальчиков и девочек с ожирением и метаболичес-

кими нарушениями в соответствии со следующими 

критериями:

• индекс массы тела (ИМТ) ≥97 ‰ для определенного 

пола и возраста подростка;

• наличие не менее 3 факторов риска сердечно-со-

судистых заболеваний (ССЗ) и сахарного диабета 

2 типа (СД 2):

- окружность талии (ОТ) > 90‰ для определенного 

пола и возраста подростка;

- уровень триглицеридов (ТГ) ≥ 1,3 ммоль/л;

- уровень холестерина липопротеинов высокой 

плотности ХС ЛПВП ≤ 1,03 ммоль/л у мальчиков; 

≤1,29 ммоль/л у девочек;

- систолическое АД (САД) или диастолическое АД 

(ДАД) > 90 ‰ для определенного пола, возраста 

и роста подростка;

- гликемия натощак в плазме ≥ 5,5 ммоль/л или на-

рушенная толерантность к глюкозе по результа-

там орального глюкозотолерантного теста (ОГТТ)

В исследование не включались подростки с массой 

тела более 120 кг, с вторичным ожирением, сахарным 

диабетом, заболеваниями ЖКТ, сопровождающимися 

диареей, тяжелыми сопутствующими заболеваниями, 

влияющими на комплаентность подростка, наличием 

противопоказаний к приему Орлистата (синдром 
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хронической мальабсорбции, холестаз, повышенная 

чувствительность к препарату или любым другим ком-

понентам, содержащимся в капсуле).

После процедуры скрининга подростки были 

рандомизированы (метод простой рандомизации) 

в две группы: в основную группу вошли 30 человек, 

которые на этапе снижения веса в комплексе с гипо-

калорийным питанием и аэробными физическими 

нагрузками принимали Орлистат (Ксеникал) 120 мг 

по 1 капсуле 3 раза в день во время основных при-

емов пищи; пациенты контрольной группы (n=30) 

находились только на немедикаментозной терапии. 

Длительность первого этапа исследования (фаза ак-

тивного лечения) составила 6 месяцев. Всем под-

росткам через 3 и 6 месяцев проводилось измерение 

антропометрических показателей и клинико-лабора-

торное обследование. На 2-м этапе исследования (фаза 

динамического наблюдения) всем исследуемым было 

рекомендовано эукалорийное питание и ежедневные 

умеренные физические нагрузки. Заключительная ре-

гистрация антропометрических и клинико-лаборатор-

ных данных была проведена через 12 месяцев от начала 

клинического исследования.

Измерение антропометрических показателей
Измерение роста и веса подростков на всех визитах 

проводилось с использованием ростомера и электрон-

ных напольных весов. Индекс массы тела (ИМТ) рас-

считывался путем деления массы тела (кг) на квадрат 

роста (м2). Окружность талии измерялась посере-

дине расстояния от края реберной дуги до верхнего 

края подвздошной кости. Оценка ИМТ и ОТ прово-

дилась по процентильным нормативным таблицам 

для определенного пола и возраста. Превышение 

ИМТ больше 97 процентили расценивалось как ожи-

рение [9]. 

Измерение артериального давления
Измерение АД проводилось на всех визитах в по-

ложении лежа на одной и той же руке после 15 мин. 

отдыха не менее 3 раз. Артериальная гипертония 

диагностировалась согласно рекомендациям, раз-

работанным экспертами всероссийского научного 

общества кардиологов и ассоциации детских карди-

ологов России. Артериальная гипертензия определя-

ется как состояние, при котором средний уровень САД 

и/или ДАД, рассчитанный на основании трех отдель-

ных измерений, равен или превышает 90-й ‰ кривой 

распределения АД в популяции для соответствующего 

возраста, пола и роста.

Лабораторные исследования
Забор венозной крови проводился в утренние часы, 

натощак после 12 часового перерыва от приема пищи. 

На этапе скрининга всем подросткам проведен стан-

дартный глюкозотолерантный тест с 75 г глюкозы 

с определением уровня глюкозы на 0 и 120 минуте, 

биохимический анализ крови с определением липид-

ного спектра крови (общий холестерин, триглице-

риды, ХС ЛПВП, ХС ЛПНП), гормональный анализ 

крови для определения уровня ТТГ. Перед рандомиза-

цией проводился забор крови для определения уровня 

АЛТ, АСТ, СРБ, адипонектина. Определен уровень 

инсулина из замороженной сыворотки крови, взятой 

при проведении ОГТТ. Для оценки безопасности и эф-

фективности лечения через 3 месяца повторно про-

водилось биохимическое исследование (АЛТ, АСТ, 

липидный спектр, глюкоза крови). Через 6 месяцев 

после завершения фазы активного лечения проведено 

полное обследование подростков, включающее био-

химическое, гормональное исследование и проведе-

ние ОГТТ с определением инсулина на 0 и 120 минуте 

теста. По завершению исследования всем пациентам 

проведен биохимический анализ крови (общий холе-

стерин, триглицериды, ХС ЛПВП, ХС ЛПНП, АЛТ, 

АСТ, СРБ, глюкоза) и определен уровень адипонек-

тина. Все лабораторные исследования проводились 

в клинико-биохимической лаборатории ФГБУ ЭНЦ 

(заведующий: Ильин А.В.).

Инструментальные методы исследования
Ультразвуковое исследование органов брюшной 

полости проводилось утром натощак, после пред-

варительной подготовки перед рандомизацией 

и через 6 месяцев после завершения 1 этапа активной 

терапии (исследователи – ЛДО: к.м.н. Грябина Н.А., 

к.м.н. Захарова С.М., отделение функциональной 

диагностики, заведующая: к.м.н. Солдатова Т.В.). 

Изучение композиционного состава тела (количество 

жировой и тощей массы) проводилось на денситометре 

«PRODIGY, DE» по программе «Композиционный со-

став тела» перед рандомизацией, через 6 и 12 месяцев 

исследования (исследователи: к.м.н. Сазонова Н.И., 

к.м.н. Чернова Т.О.).

Рекомендации по питанию и физической активности
С родителями (опекунами) и подростками проведена 

беседа о важности соблюдения принципов рациональ-

ного питания и выполнения ежедневных физических 

нагрузок. Всем подросткам рекомендовано гипока-

лорийное питание на этапе снижения веса и эукало-

рийное питание на этапе динамического наблюдения. 

При этом белков должно быть не менее 20% от калорий-

ности суточного рациона (не менее 1 г/кг веса), углево-

дов – 50%, жиров не менее 30% (не более 70 г); дробное 

питание 4–5 раз в день (в дневное время перерывы 

между едой не более 4 часов), с обязательным завтраком 

и ужином за 4 часа до сна. В рацион питания подрост-

ков включалось не менее 400 г овощей, 2–3 шт. фруктов 

(кроме винограда), 2–3 порции молочных продуктов, 

питьевой воды не менее 2 л в день. Калорийность су-

точного рациона на этапе снижения веса рассчитыва-

лась по следующей формуле: (16,6 х вес (кг) + 77 х рост 

(м) + 572) х 1,5 – 500 ккал; на этапе динамического на-

блюдения – без вычета 500 ккал. Подросткам, включен-

ным в исследование, рекомендована ежедневная ходьба 

по 60 минут в аэробном режиме.

Методы статистического анализа
Для статистического анализа был использован 

пакет прикладных статистических программ IBM 

SPSS Statistics (версии 18.0), SPSS Inc., Chicago, IL, 
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USA. Все сравнения проводились как двусторонние, 

с критическим уровнем значимости различий (для при-

знания нулевой гипотезы ошибочной) равным 0,05. 

Использовались методы, включающие коррекцию 

уровня значимости с учетом множественности срав-

нений, в противном случае использовалась коррекция 

уровня значимости по Бонферрони. Для описания 

показателей с интервальным типом шкалы исполь-

зовались средние арифметические и стандартные от-

клонения. Для описания показателей с порядковым 

(в случае малого количества категорий) или номи-

нальным типом шкалы указывались абсолютные ча-

стоты и доли в группе (в процентах). Дополнительно 

рассчитывались значения медианы, 25 и 75 проценти-

лей. Для оценки показателей эффективности прове-

ден сравнительный анализ главной переменной между 

двумя группами к 3, 6 месяцам лечения и 6 месяцу на-

блюдения, используя t-тест Стьюдента с подтвержде-

нием результатов параметрического теста ранговым 

критерием Вилкоксона. 

Результаты и обсуждение 
В соответствии с протоколом исследование завер-

шили 38 подростков (в основной группе – 21 человек, 

в контрольной –17). Данные о причинах выбывания 

из исследования приведены в таблице 1.

Характеристика групп исследования до начала терапии
В основную группу (Орлистат) были включены 

19 мальчиков и 11 девочек, в группу контроля соот-

ветственно 17 и 13. Группы не различались по соот-

ношению полов (р=0,792, точный критерий Фишера). 

Одним из основных критериев включения подростков 

в исследование было наличие у них метаболического 

синдрома (МетСи). В таблице 2 представлена частота 

встречаемости компонентов МетСи в основной и кон-

трольной группе. Значимых различий по основным ис-

следуемым антропометрическим показателям (табл. 3) 

и данным лабораторных исследований (табл. 4, 5) 

между группами не было. 

При каждом посещении подростки приносили 

все остатки препарата, неиспользованные ими с мо-

мента предыдущего визита, чтобы оставшиеся та-

Таблица 1

Причины преждевременного выбывания из исследования

Причины преждевременного выбывания 
из исследования

Группа исследования
Итого

Орлистат Контроль

Полное завершение исследования 21 17 38

Нежелательное явление 1 0 1

Нежелание участвовать в исследовании 1 7 8

Выбыл по другим причинам 7 6 13

Итого 30 30 60

Таблица 2

Частота встречаемости компонентов метаболического синдрома 

до начала терапии

Показатель
Группа исследования

Значимость различий, р*
Орлистат Контроль

Абдоминальное ожирение 26 (86,7%) 29 (96,7%) 0,353

Артериальная гипертония 15 (50%) 14 (46,7%) 1,000

НГН/НТГ 21 (70%) 18 (60%) 0,589

Снижение ЛПВП 10 (33,3%) 6 (20%) 0,382

Повышение ТГ 23 (76,7%) 20 (66,7%) 0,567

Таблица 3

Причины преждевременного выбывания из исследования

Показатель
Группа исследования Значимость 

различий, р*Орлистат Контроль

Возраст, лет 14,1±1,3 14,2±1,3 0,635

Рост, м 1,7 ±0,1 1,7±0,1 0,746

Вес, кг 92,8 ±15,5 88,9±14,3 0,323

ОТ, см 107,8±11,2 104,5±8,1 0,198

ОБ, см 111,1±9,4 107,9±6,3 0,132

ИМТ, кг/м2 32,7±3,1 31,8±3,6 0,289

Жировая масса, г 39876,2±6551,6 37733,4±6051,1  0,193

Жировая масса, % 44,9±4,7 44,4±4,9 0,712

Тощая масса, г 47998,2±14241,8 47719,3±10595,7 0,932

Тощая масса, % 54,6±4,9 54,4±4,7 0,875

Таблица 4

Лабораторные показатели до начала терапии

Лабораторный 
показатель

Группа исследования Значимость 
различий, р*Орлистат Контроль

Инсулин 0 мин, мкЕд/мл 20,04±14,92 20,22±11,92 0,959

Инсулин 120 мин, 
мкЕд/мл

128,81±128,67 103,29±98,42 0,392

ОХЛ, ммоль/л 4,88±1,20 4,48±0,80 0,133

ЛПНП, ммоль/л 3,05±0,91 2,71±0,80 0,125

ЛПВП, ммоль/л 1,08±0,24 1,07±0,27 0,829

Триглицериды, ммоль/л 1,73±0,66 1,67±1,00 0,796

ТТГ, мкЕд/мл 2,39±1,20 2,25±1,08 0,647

Адипонектин, мг/дл 7,50±5,04 5,97±4,03 0,239

Глюкоза 0 мин, ммоль/л 5,19±0,57 5,13±0,42 0,638

Глюкоза 120 мин, ммоль/л 7,08±1,81 6,90±1,47 0,680

Таблица 5

Лабораторные показатели до начала терапии

Лабораторный 
показатель

Группа исследования
Значимость 
различий, р*

Орлистат Контроль

Ме [25; 75] Ме [25; 75]

АЛТ, Ед/л 23,20 [15,90; 31,20] 19,65 [14,80; 30,30] 0,706

АСТ, Ед/л 25,70 [20,80; 33,10] 25,85 [20,70; 31,90] 0,859

СРБ, мг/л 1,18 [0,84;3,07] 1,57 [0,88;3,93] 0,420
* Во всех случаях группы не различались по частоте исследуемых признаков, 

для сравнения использован точный критерий Фишера, р>0,05

*Во всех случаях группы не различались между собой (уровень значимости различий 

р>0,05, t-критерий Стьюдента).

*Во всех случаях группы не различались между собой (уровень значимости различий 

р>0,05, t-критерий Стьюдента)

*Критерий Манна-Уитни

Рис. 1. Динамика антропометрических показателей через 6 месяцев 
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блетки могли быть подсчитаны исследователем для 

оценки комплаентности. Больные, комплаентность 

которых составляла менее 80% при двух визитах под-

ряд, расценивались как не соблюдающие требований 

исследования и переводились в группу контроля. 

У всех пациентов, принимающих Орлистат, компла-

ентность превышала 80% и была признана удовлетво-

рительной.

На фоне проводимой терапии в течение 6 месяцев 

в основной и контрольной группе отмечалось сниже-

ние массы тела. В группе Орлистат в среднем на -6,9 кг 

[-8,05; -3,00], в группе контроля на -2,8 кг [-6,50; 4,10] 

(р=0,038). Изменение окружности талии в основной 

группе составило -6,50 см [-10,00; -2,50], а в кон-

трольной группе -2,50 см [-6,00; 2,00]. Различия между 

группами статистически значимы (p=0,019), ОТ в ос-

новной группе уменьшилась более значительно. ИМТ 

в основной группе снизился на -3,09 [-3,67; -1,56], 

а в контрольной только на -1,11 [-2,79; 0,34], разли-

чия между группами были статистически значимыми 

(p=0,033) (рис. 1). На проводимой терапии, в боль-

шей степени масса тела снижалась за счет массы 

жировой ткани, что подтверждено рентгеновской 

денситометрией. Так, у подростков, принимавших 

Орлистат, количество жира уменьшилось на -6600,00 г 

[7912,00; -2350,00], в группе контроля соответственно 

на -2235,50 г [-4700,00; 667,00]. Различия между груп-

пами статистически значимы, р=0,011 (критерий 

Манна-Уитни) (рис. 2). Согласно консенсусу по про-

филактике и терапии ожирения в детском и под-

ростковом возрасте, целью лечения является 5–10% 

снижение массы тела. По результатам нашего иссле-

дования, 68% подростков, принимавших Орлистат, 

достигли клинически значимого снижения веса, тогда 

как в группе контроля только 41% детей снизили массу 

тела более 5% за 6 месяцев лечения (рис. 3). 

Положительные изменения антропометрических 

показателей сопровождались улучшением метаболиче-

ских показателей. Через 6 месяцев в основной и кон-

трольной группе отмечалось улучшение лабораторных 

показателей, но изменения были ста тис ти чес ки незна-

чимы. При сравнении группы не различались по ве-

личине показателей (р>0,05). Отсутствие значимых 

различий при сравнении основной и контрольной 

групп в большей степени обусловлено существенной 

дисперсией показателей эффективности в популяции 

исследования, нежели отсутствием клинически значи-

мого эффекта. В этой связи была произведена оценка 

динамики показателей эффективности на фоне тера-

пии в группах исследования. Статистически значимых 

различий между основной и контрольной группой 

по динамике показателей углеводного обмена, СРБ, 

адипонектина и печеночных трансаминаз не выявлено. 

В то же время были различия в динамике показателей 

липидного обмена. Так, ОХЛ в основной группе сни-

зилась на -0,25 [-0,70; 0,05] моль/л, а в контрольной 

только на -0,05 [-0,20; 0,30] моль/л (p=0,025). Имелось 

статистически значимое различие между группами 

в снижении атерогенных ЛПНП (табл. 6). За 6 месяцев 

терапии у всех подростков, принимавших Орлистат, 

отмечалась нормализация уровня ОХЛ, что обуслов-

лено не только снижением веса, но и свойством пре-

парата уменьшать всасывание холестерина в просвете 

кишечника. 

Исходно в данное исследование включались под-

ростки с метаболическим синдром. Через 6 месяцев те-

Рис. 2. Изменение массы жира (в граммах) через 6 месяцев  

Таблица 6

Динамика лабораторных показателей через 6 месяцев 

Изменение 
показателя

Группа исследования Значимость 
различий, р*Орлистат Контроль

АЛТ, Ед/л -3,30 [-7,75; 1,55] -2,20 [-8,80; 0,90] 0,577

АСТ, Ед/л -4,55 [-7,60; -0,80] -4,15 [-6,8; -0,60] 0,792

СРБ, мг/л -0,19 [-1,52; 0,34] -0,29 [-1,75; 0,26] 0,901

ОХЛ, ммоль/л -0,25 [-0,70; 0,05] -0,05 [-0,20; 0,30] 0,025**

ЛПНП, ммоль/л -0,33 [-0,75; 0,29] 0,20 [-0,20; 0,30] 0,024**

ЛПВП, ммоль/л 0,07 [-0,20; 0,17] 0,08 [-0,14; 0,20] 0,505

Триглицериды, 
ммоль/л 

-0,25 [-0,75; 0,15] -0,30 [-0,70; 0,20] 0,961

Глюкоза 0 мин., 
ммол/л

-0,20 [-0,60; 0,10] -0,20 [-0,50; 0,20] 0,761

Глюкоза 120 
мин.,ммоль/л

-0,80 [-1,70; 1,10] -0,85 [-2,60; 0,70] 0,410

Таблица 7

Лабораторные показатели через 6 месяцев

Лабораторный 
показатель

Группа исследования Значимость 
различий, р*Орлистат Контроль

АЛТ, Ед/л 23,20 [15,65; 26,55] 18,55 [16,00; 23,20] 0,314

АСТ, Ед/л 22,50 [19,40; 28,05] 21,70 [18,20; 24,90] 0,591

**Для тестирования нулевой гипотезы об отсутствии различий между группами 

исследования использован непараметрический критерий Манна-Уитни 

для независимых выборок

*непараметрический критерий Манна-Уитни

Рис. 3. Распределение подростков по динамике массы тела 

через 6 месяцев 
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рапии в основной группе метаболический синдром был 

зафиксирован только у 21% детей, включенных в ис-

следование, в контрольной эта цифра составила 36%. 

Таким образом, на фоне проводимой терапии ожире-

ния у 78% подростков основной и 64% контрольной 

группы снизился риск развития ССЗ и СД2. 

Оценка безопасности Орлистата оценивалась 

через 6 месяцев терапии по следующим критериям: 

уровню АЛТ и АСТ, нежелательным явлениям, нали-

чию УЗИ признаков холестаза, ЖКБ. Значения уров-

ней АСТ и АЛТ в группах исследования через 6 месяцев 

не различались между собой и представлены в таб-

лице 7.

Через 6 месяцев терапии всем подросткам было 

проведено повторное ультразвуковое исследование. 

По частоте наличия желчных камней, УЗИ-признаков 

холестаза, а также Эхо-признаков жирового гепатоза, 

основная группа (Орлистат) и группа контроля между 

собой не различались (точный критерий Фишера, 

р>0,05) (табл. 8).

В таблице 9 представлены виды нежелательных яв-

ления в основной и контрольной группах. В группе 

Орлистата было отмечено 9 легких нежелательных 

явлений, 2 НЯ средней тяжести, 2 тяжелых НЯ (жид-

кий стул и боли в животе); 1 СНЯ – выявление жел-

чекаменной болезни. Жидкий стул исследователь счел 

связанным с приемом препарата, выявление ЖКБ – 

не связанным. В группе контроля было отмечено 

6 нежелательных явлений средней тяжести, не связан-

ных с терапией ожирения. Таким образом, Орлистат 

хорошо переносится подростками, а его ожидаемые 

побочные реакции легко компенсируются по мере со-

блюдения диетических рекомендаций по ограничению 

жирной пищи.

На этапе динамического наблюдения всем под-

росткам рекомендовалось придерживаться принци-

пов рационального питания и заниматься аэробными 

нагрузками по 60 минут в день. По завершению 

исследования, через 12 месяцев, было выявлено, 

что у 6 из 21 подростка группы Орлистата удержали до-

стигнутый в ходе лечения результат, в группе контроля 

у 8 из 17 детей масса тела была стабильной. При оценке 

метаболических показателей статистически значимых 

динамических изменений и различий между группами 

не выявлено. На наш взгляд, отсутствие стойкого 

эффекта у большинства подростков связано с труд-

ностями изменения пищевого поведения за столь 

короткий промежуток времени. Для поддержания 

массы тела и формирования здоровых привычек пи-

тания в подростковом возрасте, рекомендуемый срок 

приема Орлистата – 12 месяцев. Результаты нашей 

работы согласуются с другими международными кли-

ническими исследованиями по оценке эффективности 

и безопасности Орлистата в детском и подростковом 

возрасте [8,10,11,13]. 

Выводы
1. Использование Орлистата (Ксеникала) в комплекс-

ной терапии ожирения в течение 6 месяцев у под-

ростков с метаболическими нарушениями приводит 

к более значимому снижению ИМТ, массы тела, 

окружности талии, чем в контрольной группе, при-

чем масса тела снижалась в основном за счет умень-

шения жировой ткани

2.  Применение Орлистата (Ксеникала) в комплексной 

терапии ожирения позволило достичь клинически 

значимого снижения массы (≥ 5%) тела у 68% под-

ростков с метаболическим синдромом. 

3. На фоне приема Орлистата (Ксеникала) в течение 

6 месяцев у подростков отмечалось клинически 

значимое снижение уровня общего холестерина 

и холес те рина ЛПНП, в группе контроля эти изме-

нения были статистически незначимыми. 

4. Частота и выраженность побочных эффектов 

Орлистата (Ксеникал) нивелировалась диетичес-

кими изменениями и не снижала комплаентность 

подростков.

Таблица 8

Динамика лабораторных показателей через 6 месяцев 

Группа исследования
Значимость 
различий, р*

Орлистат Контроль

Частоты Частоты

Наличие желчных 
камней

Нет данных 3 (10,0%) 8 (26,7%)

НЕТ 26 (86,7%) 21 (70,0%) 1,000

ДА 1 (3,3%) 1 (3,3%)

Признаки 
холестаза

Нет данных 3 (10,0%) 8 (26,7%)

НЕТ 27 (90,0%) 22 (73,3%) 1,000

ДА 0 (0%) 0 (0%)

Эхо-признаки 
жирового гепатоза

Нет данных 3 (10,0%) 8 (26,7%)

НЕТ 14 (46,7%) 9 (30,0%) 0,568

ДА 13 (43,3%) 13 (43,3%)

Таблица 9

Виды нежелательных явлений 

Вид нежелательного явления Орлистат Контроль

Жидкий стул, боли в животе 9 0

ЖКБ 1 0

ОРЗ, ОРВИ, бронхиты 3 4

Подъём артериального давления 0 2

Всего 13 6

*Точный критерий Фишера, отсутствующие данные в анализ не включались
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