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Цель  – оценить промежуточные результаты 
Всероссийской наблюдательной программы 
ПримаВера по оценке эффективности и  безо-
пасности лечения ожирения комбинирован-
ным препаратом сибутрамина и микрокристал-
лической целлюлозы (Редуксин®) в  условиях 
повседневной медицинской практики.

Материал и  методы. В  многоцентровую на-
блюдательную программу вошли пациенты 
с  ожирением в  возрасте до 65  лет, за исклю-
чением имевших неконтролируемую артери-
альную гипертонию, ишемическую болезнь 
сердца, сердечную недостаточность и  цере-
броваскулярные заболевания. Всем паци-
ентам для лечения ожирения был назначен 
сибутрамин. На амбулаторных визитах врачи 
оценивали динамику массы тела, артериаль-
ное давление и  частоту сердечных сокраще-
ний, а  также регистрировали нежелательные 
явления. Максимальная продолжительность 
терапии составила 12  месяцев. В  данной пу-
бликации проанализированы результаты 
16  515  пациентов, 82%  из которых (n = 13  192) 
составили женщины.

Результаты. Через 3  месяца лечения индекс 
массы тела (ИМТ) снизился на 2,81 ± 1,0 кг/м², че-
рез 6 месяцев – на 5,17 ± 2,15 кг/м². За 12 месяцев 
снижение ИМТ было в 1,3 раза более выражен-
ным по сравнению с результатами лечения в те-
чение 6  месяцев и  составило 6,76 ± 2,93  кг/м². 
Уменьшение массы тела при длительной (более 
6 месяцев) терапии сибутрамином под контро-
лем врача сопровождалось снижением уровня 
систолического и  диастолического артериаль-
ного давления на 4,1 мм рт. ст. в обоих случаях 
и не приводило к повышению частоты сердеч-
ных сокращений (Δ = -1,02  уд/мин). Среди об-
работанных к  настоящему моменту данных по 
16 515 картам пациентов было зарегистрирова-
но 397  случаев возникновения нежелательных 
явлений, при этом ни одного серьезного.

Заключение. Промежуточные результаты ре-
ализации программы ПримаВера подтвердили 
благоприятный профиль безопасности препа-
рата Редуксин® и  его высокую эффективность 
в лечении ожирения.
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Эпидемия ожирения оказывает большое 
влияние на экономическое и  социаль-
ное развитие. До 60% расходов на здра-
воохранение в  Европейском регионе 

приходится на лечение заболеваний, связанных 
с избыточной массой тела и ожирением у взрос-
лых. С  учетом косвенных издержек, наступаю-
щих вследствие снижения продолжительности 

жизни, производительности труда и уровня дохо-
дов, экономическое бремя ожирения возрастает 
как минимум вдвое [1, 2]. Аналогичная ситуация 
характерна и для Российской Федерации.

В основе современного подхода к  терапии 
ожирения лежит признание хронического харак-
тера заболевания, то есть невозможности его пол-
ного излечения, и, следовательно, необходимости 
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долгосрочного лечения. В  последние годы изме-
нилась концепция лечения больных ожирением. 
Сегодня оптимальным считают постепенное уме-
ренное снижение массы тела (не более чем на 0,5–
1 кг в неделю), направленное не столько на улуч-
шение антропометрических показателей, сколько 
на компенсацию сопутствующих метаболических 
и гормональных нарушений. Клинически значи-
мым считают уменьшение массы тела на 10%  от 
исходной, причем успешным можно считать 
только такое лечение, которое приводит к улуч-
шению здоровья пациента в целом [3].

Результаты популяционных исследований 
подтверждают, что среди лиц, имеющих один 
или несколько кардиометаболических факторов 
риска, большинство страдают ожирением или 
имеют избыточную массу тела. Так, при анали-
зе электронной базы данных по пациентам, на-
блюдаемым врачами общей практики в  штате 
Висконсин (США), были рассмотрены такие фак-
торы риска, как высокий уровень триглицеридов 
(ТГ), низкий уровень липопротеинов высокой 
плотности (ЛПВП), артериальная гипертония, са-
харный диабет 2-го типа (СД 2 типа). Оказалось, 
что наличие хотя бы двух из этих нарушений 
в  5  раз повышает вероятность того, что индекс 
массы тела (ИМТ) пациента окажется выше 
27 кг/м² [4].

Атерогенное действие ожирения опосредует-
ся целым рядом механизмов. Прежде всего, это 
нарушение регуляции обмена липидов и  липо-
протеинов на различных уровнях, угнетение си-
стемы фибринолиза, секреция адипоцитами про-
воспалительных цитокинов.

Наиболее характерными нарушениями ли-
пидного обмена для лиц с ожирением и избыточ-
ной массой тела считаются гипертриглицериде-
мия и снижение уровня холестерина (ХС) ЛПВП. 
При висцеральном типе ожирения наблюдаются 
наиболее атерогенные варианты дислипидемии, 
когда гипертриглицеридемия и снижение ЛПВП 
сочетаются с повышением концентрации ХС ли-
попротеинов низкой плотности (ЛПНП) и липо-
протеинов очень низкой плотности, а также по-
вышением уровня аполипопротеина-В.

Очевидно, что дислипидемия – одно из самых 
неблагоприятных последствий ожирения, по-
скольку ассоциируется с высокой частотой ише-
мической болезни сердца и  других сосудистых 
осложнений. Следует принимать во внимание, 
что помимо прямого атерогенного действия дис-
липидемии, высокий риск сердечно-сосудистых 
заболеваний при ней определяется частым соче-
танием нарушений липидного обмена с другими 

компонентами метаболического синдрома: нару-
шениями углеводного обмена, повышением про-
воспалительных и протромботических маркеров, 
артериальной гипертонией [5].

Множество исследований, проведенных 
в  последние десятилетия, демонстрируют, что 
снижение массы тела на фоне ограничения ка-
лорийности питания и  расширения физиче-
ской активности сопровождается снижением 
уровня ТГ и  повышением уровня ЛПВП. Эти 
благоприятные изменения в  липидном спектре 
крови наблюдаются даже при умеренном умень-
шении массы тела  – на 5–10%  от исходной. По 
данным метаанализа A.M.  Dattilo и  P.M.  Kris-
Etherton (1992), при уменьшении массы тела на 
1 кг уровень ХС снижается на 0,05 ммоль/л, уро-
вень ЛПНП – на 0,02 ммоль/л, а уровень ТГ – на 
0,015 ммоль/л [6].

Такие факторы, как снижение массы тела 
и ограничение потребления жира, имеют незави-
симое друг от друга влияние на уровень липидов 
крови, а совместное их действие характеризуется 
суммарным эффектом. Тем не менее вклад непо-
средственно уменьшения количества жировой 
ткани в  организме в  снижение уровня липидов 
крови является более существенным, обеспечи-
вая 60 и 70% снижения уровней ЛПНП и ХС [7].

Ожирение выступает не только независимым 
фактором риска сердечно-сосудистых заболе-
ваний, но и пусковым механизмом развития ар-
териальной гипертонии. Фрамингемское иссле-
дование показало, что уровень артериального 
давления (АД) увеличивается по мере возраста-
ния ИМТ: на каждые лишние 4,5  кг систоличе-
ское АД (САД) повышалось на 4,2–4,4 мм рт. ст. 
Риск прогрессирования оптимального и  высоко 
нормального АД до артериальной гипертонии 
(> 140/90 мм рт. ст.) возрастал на 30% при увеличе-
нии массы тела на 5% от исходной [8]. Эти данные 
подчеркивают как необходимость мониториро-
вания АД у  пациентов с  ожирением, так и  важ-
ность его первичной профилактики.

Результаты крупных рандомизированных 
контролируемых исследований, метаанализов 
и  систематических обзоров, то есть научные 
данные с  наивысшей степенью доказательности, 
свидетельствуют о том, что среди всех заболева-
ний, ассоциированных с ожирением, по мере уве-
личения ИМТ в наибольшей степени возрастает 
именно риск СД 2  типа [9, 10, 11]. При анализе 
частоты 18  различных коморбидных заболева-
ний самый высокий относительный риск и самая 
тесная корреляционная взаимосвязь с  избыточ-
ной массой тела и ожирением были установлены 
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именно для СД 2 типа [10]. Риск его развития воз-
растает на 20% при увеличении ИМТ на 1 кг/м². 
При ИМТ от 27,2 до 29,4 кг/м² риск развития СД 
2 типа увеличивается на 100%, при ИМТ, равном 
29,4 кг/м² и выше, – на 300% [9].

На фоне снижения массы тела отмечается 
улучшение метаболических и биохимических по-
казателей, являющихся факторами риска заболе-
ваний, ассоциированных с ожирением [12, 13, 14, 
15]. Клиническая значимость этих заболеваний 
заключается в  том, что они ускоряют процессы 
развития и  прогрессирования атеросклероза. 
Высокий сердечно-сосудистый риск при ожире-
нии и СД 2 типа определяет влияние этих заболе-
ваний на смертность населения. Именно поэтому 
профилактика и лечение ожирения – важнейшие 
задачи здравоохранения, решение которых по-
зволит добиться снижения смертности, прежде 
всего от сердечно-сосудистых заболеваний.

Современные системы регулирования стре-
мятся обеспечить непрерывную оценку эффек-
тивности и  безопасности лекарственных пре-
паратов после их регистрации, разрабатывая 
различные программы управления рисками. 
Наблюдательные программы  – один из наибо-
лее эффективных инструментов по профилак-
тике и  снижению рисков в  сфере фармакотера-
пии. В  2008–2009  гг. в  10  крупнейших городах 
Российской Федерации с населением более 1 млн 
человек была проведена оценка эффективности 
и безопасности комбинации ситаглиптина и мет-
формина в рамках многоцентровой наблюдатель-
ной программы Диа-Да. В  программе приняли 
участие более 900 больных СД 2 типа. Результаты 
исследования позволили не только оценить сте-
пень снижения гликемии на фоне проводимого 
лечения, но и получить сведения о динамике мас-
сы тела и переносимости этой комбинации пре-
паратов [16].

В наблюдательной программе ВЕСНА (2011–
2012) приняли участие более 34  тысяч паци-
ентов и  1520  врачей в  52  городах Российской 
Федерации. В  рамках программы был проведен 
сбор эпидемиологических данных об эффектив-
ности и  безопасности препарата Редуксин® (си-
бутрамин и  микрокристаллическая целлюлоза) 
в  условиях повседневной медицинской практи-
ки.Наблюдательная программа ВЕСНА во мно-
гом содействовала внедрению рациональной 
терапии лекарственными препаратами, содержа-
щими сибутрамин, в  России. Контроль обосно-
ванности назначения препарата врачами и необ-
ходимость систематической оценки состояния 
пациента в  процессе лечения способствовали 

профилактике целого ряда осложнений фарма-
котерапии ожирения (злоупотребление препара-
том, необоснованное назначение и др.).

Программа ПримаВера продолжает практику 
наблюдательных программ в  сфере лечения та-
ких социально значимых заболеваний, как ожи-
рение и СД 2 типа.

Материал и методы
Масштабная наблюдательная многоцентровая 
программа ПримаВера направлена на внедре-
ние в  клиническую практику врачей разных 
специальностей алгоритма мониторинга эффек-
тивности и  безопасности терапии ожирения. 
Реализация этого алгоритма позволяет врачу 
любой специальности правильно отбирать паци-
ентов, которым показано применение препарата 
Редуксин® (сибутрамин и микрокристаллическая 
целлюлоза), корректировать дозу в  зависимости 
от результатов лечения и его влияния на сердеч-
но-сосудистую систему, а  также отслеживать на 
ранних сроках не ответивших на терапию паци-
ентов, у  которых дальнейшее применение сибу-
трамина может влиять на возрастание сердечно-
сосудистых рисков.

В данный момент проанализированы резуль-
таты 16 515 пациентов – участников программы, 
из которых 82%  составили женщины (n = 13192) 
и 18% – мужчины (n = 2896). Антропометрические 
данные участников программы представлены 
в таблице.

Средний возраст участников составил 
40 ± 10,43 (от  16 до  73)  года. Включение в  про-
грамму пациентов, которым прием препаратов 
центрального действия был противопоказан из-
за возрастных ограничений, определялось же-
ланием пациента и  ответственностью лечащего 
врача. Самую многочисленную группу составили 
пациенты в возрасте от 25 до 39 лет (45,1%), за ней 

Исходные антропометрические показатели наблюдаемых пациентов

Показатель Больные, закончив-
шие трехмесяч-
ный курс терапии 
(n = 495)

Больные, закончив-
шие шестимесяч-
ный курс терапии 
(n = 10 735)

Больные, закончив-
шие двенадцати-
месячный курс 
терапии (n = 4873)

Масса тела, кг 95,2 ± 15,82 (64–167) 97,7 ± 14,15 (66–200) 99,9 ± 14,69 (67–176)

Индекс массы тела 34,9 ± 4,89 (25,5–45) 35,4 ± 4,32  
(27,54–43,54)

35,7 ± 4,65 (30,1–48,2)

Окружность талии, 
см

101,8 ± 13,31 (84–154) 104,9 ± 13,31 (87–198) 105,9 ± 15,1 (85–192)

Данные представлены в виде среднего и стандартного отклонения – M ± SD, крайних выборочных 
значений – (min–max)
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следует группа в возрасте от 40 до 54 лет (39,7%), 
группы от 18 до 24 лет и старше 55 лет составили 
6,2 и  9%  соответственно. При этом корреляции 
между возрастом и  длительностью терапии не 
наблюдалось.

У 19,1% (n = 3088) пациентов были зарегистри-
рованы сопутствующие заболевания: СД 2  типа 
(37%), различные метаболические нарушения 
(22,6%), заболевания желудочно-кишечного трак-
та (11,9%), гинекологические заболевания (9,4%), 
заболевания щитовидной железы (6,2%), заболе-
вания суставов (5,3%) и другие (5,4%). Регистрация 
сопутствующих заболеваний и анализ их карти-
ны важны при определении групп пациентов, 
для которых терапия Редуксином максимально 
эффективна и безопасна, что служит одной из на-
учно-практических целей программы.

Программа проводится под руководством 
Федерального эндокринологического научного 
центра Минздрава России.

Результаты
Поскольку программа является наблюдатель-
ной, врач подбирает дозу препарата, сопутству-
ющую терапию, а  также определяет длитель-
ность терапии индивидуально в зависимости от 
состояния пациента и  целей по снижению мас-
сы тела. Популяцию наблюдения можно разде-
лить на группы по длительности терапии. Так, 
2,5%  пациентов (n = 412) выбыли на этапе скри-
нинга, причем среди причин выбывания пре-
обладают декомпенсированные заболевания 
сердечно-сосудистой системы. 3%  пациентов 
(n = 495) завершили терапию через 3 месяца, 65% 
(n = 10 735) – через 6 месяцев и 29,5% (n = 4873) – 
через 12 месяцев.

Анализируя динамику антропометриче-
ских показателей в  рассматриваемых группах, 

необходимо отметить, что результаты терапии си-
бутрамином пропорциональны длительности ле-
чения. В группе трехмесячной терапии динамика 
снижения ИМТ составила -2,81 ± 1 кг/м², а массы 
тела – -7,5 ± 2,82 кг, в то время как в группе шести-
месячной терапии удалось добиться снижения 
ИМТ на 5,17 ± 2,15, массы тела – на 14,30 ± 5,99 кг. 
В  группе двенадцатимесячного лечебного курса 
снижение ИМТ было в  1,3  раза более выражен-
ным, чем после 6  месяцев лечения, и  составило 
6,76 ± 2,93  кг/м², массы тела  – 18,8 ± 8,2  кг. При 
этом у  51,2%  пациентов с  двенадцатимесячным 
курсом лечения диагноз ожирения удалось снять 
(они попадали в  категорию нормальной или из-
быточной массы тела), а  у  11,5%  пациентов диа-
гноз морбидного ожирения был заменен на «ожи-
рение II степени». 37,3% пациентов, завершивших 
терапию, достигли своей «идеальной» массы тела 
(рис. 1).

Одной из целей программы ПримаВера ста-
ло изучение приверженности практикующих 
врачей тем положениям, которые указаны в  ин-
струкции по медицинскому применению препа-
рата Редуксин®. Согласно инструкции, начальная 
дозировка составляет 10 мг 1 раз в сутки. Однако 
в  реальной практике, как показывают результа-
ты программы, врачи не всегда руководствуются 
этими нормами. Так, в  рассматриваемой группе 
2,1%  пациентов (n = 338) начали терапию сразу 
с дозы 15 мг в сутки.

Важным пунктом в  алгоритме мониторинга 
безопасного применения препаратов для сниже-
ния веса является контроль ответа на терапию. 
Первый контроль ответа на терапию осущест-
вляли в конце 2-го месяца лечения. Лечение счи-
талось первично эффективным при уменьшении 
массы тела по сравнению с 1-м месяцем терапии 
на 2  кг и  более. Полученные результаты демон-
стрируют высокий уровень ответа на терапию: 
11 133 (69,2%) пациента преодолели порог в 2 кг. 
У  4826  пациентов доза была увеличена до 15  мг 
в  сутки. Следующий этап контроля проходил 
по завершении 3-го месяца лечения, где крите-
рием ответа на терапию было снижение массы 
тела на 5% от исходной. При недостижении это-
го результата рекомендовалось либо увеличить 
дозу до 15 мг, либо отменить препарат. Ответ на 
терапию через 3  месяца лечения продемонстри-
ровали 14 865 (92,4%) человек. Дальнейшее изме-
нение дозы определялось результатами терапии 
и  степенью удовлетворенности ими пациента, 
а  также решением врача. В  итоге шестимесяч-
ное лечение на дозе 10 мг завершили 5829 (54,3%) 
пациентов, на дозе 15 мг – 4906 (45,7%). В группе Рис. 1. Распределение ИМТ у пациентов, закончивших 12 месяцев терапии Редуксином
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двенадцатимесячного наблюдения 2772 (56,9%) 
пациентов завершили лечение на дозе 10  мг, 
а 2101 (43,1%) – на дозе 15 мг. Важно отметить, что 
значительных различий в  результатах терапии 
в зависимости от дозы препарата не отмечалось, 
то есть определяющим фактором выступали ин-
дивидуальные особенности пациента.

При длительном ограничении калорийности 
питания у  пациентов часто наблюдается физио-
логическое наступление эффекта «плато» – оста-
новка в процессе уменьшения массы тела. В этот 
момент взаимодействие пациента с  врачом, их 
регулярное общение особенно важны для выяс-
нения причин этой остановки, своевременной 
коррекции терапии, преодоления снижения мо-
тивации к продолжению лечения. Эффект «пла-
то» наблюдался у 22,1% (n = 3446) пациентов, по-
лучавших длительную (более 3 месяцев) терапию 
препаратом Редуксин® в дозе 10 мг. Важно отме-
тить, что у пациентов, не ответивших на терапию 
сибутрамином в  течение 3  месяцев, но продол-
живших лечение, эффект «плато» проявлялся 
в 1,7 раза чаще, чем у пациентов, соответствую-
щих критерию ответа на терапию. Однако этот 
эффект «плато» носил временный характер. В об-
щей же группе эффект «плато» носил временный 
характер у 20,4% (n = 3180) пациентов.

Еще одним параметром контроля терапии, 
который необходимо оценивать в  рамках дли-
тельного (4−6  месяцев) применения препарата 
Редуксин®, является повторный набор массы тела, 
то есть ее увеличение на 3 кг от ранее достигну-
той. Среди пациентов, ответивших на терапию 
(по результатам 3  месяцев лечения), повторный 
набор массы тела был зарегистрирован лишь 
в  0,41%  случаев. Его возможной причиной было 
отсутствие приверженности пациентов режиму 
терапии и рекомендациям врача.

Таким образом, можно с  уверенностью го-
ворить о  целесообразности как минимум ше-
стимесячного курса терапии сибутрамином для 
достижения целевого снижения массы тела на 
10−14%  от исходной и  закрепления полученно-
го результата, а  также о  возможности и  целесо-
образности продления терапии до 12  месяцев 
в зависимости от ее результатов.

Уменьшение окружности талии после 3, 
6 и  12  месяцев терапии составило 5,5 ± 3,31, 
10,71 ± 6,48 и  15,15 ± 8,91  см соответственно, что 
может также свидетельствовать в  пользу более 
длительной терапии сибутрамином для сниже-
ния количества висцерального жира и уменьше-
ния факторов риска развития СД 2 типа и его ос-
ложнений.

Повышение качества жизни пациентов счита-
ется одним из приоритетных направлений совре-
менного здравоохранения. Для оценки влияния 
снижения веса на этот показатель в  программе 
ПримаВера был использован удобный «Опросник 
по оценке общего самочувствия и  эмоциональ-
ного благополучия пациентов» (русскоязычная 
валидизированная версия 12-item Well-Being 
Questionnaire (WB-Q12)), разработанный для 
больных СД 2 типа и впоследствии валидизиро-
ванный для пациентов с ожирением.

В рассматриваемых группах уменьшение мас-
сы тела и  окружности талии было связано со 
снижением частоты негативных переживаний 
(согласно шкале негативного благополучия), с по-
вышением активности пациента, уровня эмоцио-
нального благополучия, то есть в конечном итоге 
качества жизни в  целом. При этом у  пациентов, 
закончивших двенадцатимесячный курс терапии 
Редуксином, улучшение показателей благополу-
чия и активности было в 1,8 раза более выражено, 
чем у  пациентов, завершивших только трехме-
сячный курс терапии (рис. 2).

Важнейшей составляющей алгоритма мони-
торинга безопасной фармакотерапии ожирения 
является контроль состояния сердечно-сосудис-
той системы. В  рамках программы ПримаВера 
были установлены жесткие параметры безопас-
ности, которые контролировались каждые 2  не-
дели на протяжении первых 3  месяцев терапии 
и ежемесячно в течение 4–6-го месяцев терапии. 
Если во время двух последовательных визитов 
отмечались повышение САД и  диастолическо-
го АД (ДАД) на 10  мм рт. ст., уровень АД выше 
145/90 мм рт. ст. или учащение пульса на 10 уда-
ров в  минуту, то прием Редуксина рекомендо-
валось прекратить. Благодаря такому подходу 
к контролю лечения в рассматриваемых группах 

Рис. 2. Изменение оценки общего самочувствия и эмоционального благополучия за время 
терапии Редуксином, согласно опроснику WB-Q12
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частота сердечных сокращений (ЧСС) значимо не 
менялась ни у  пациентов, закончивших трехме-
сячный курс терапии, ни у пациентов, принимав-
ших Редуксин® в течение полугода и года. К 6-му 
и 12-му месяцу лечения ЧСС оставалась стабиль-
ной (+0,25 уд/мин и -0,94 уд/мин соответственно). 
Эти изменения не превышают 1  удара в  минуту 
и не выходят за рамки погрешности измерений. 
Следовательно, можно с  уверенностью говорить 
о  том, что терапия комбинацией сибутрамина 
и  микрокристаллической целлюлозы не приво-
дит к ухудшению показателей ЧСС. Что касается 
АД, то в течение как 6, так и 12 месяцев терапии 
наблюдалась клинически незначимая тенденция 
к  снижению САД и  ДАД, причем более выра-
женное уменьшение массы тела оказывало более 
значимое положительное влияние на динамику: 
-1,35/-1,15 (6  месяцев) и  -2,88/-2,51 (12  месяцев) 
мм рт. ст. соответственно.

Одна из научных целей программы 
ПримаВера – определение групп пациентов, для 
которых терапия препаратами центрального 
действия является наиболее и наименее обосно-
ванной. К  способам достижения этой цели от-
носится изучение влияния длительной терапии 
Редуксином на параметры сердечно-сосудистой 
системы у пациентов с повышенным риском воз-
никновения нежелательных явлений. Для этого 
были проанализированы результаты терапии 
пациентов, имеющих кроме ожирения другие 
метаболические нарушения (всего 698  человек): 
дислипидемию (23,5%), контролируемую артери-
альную гипертонию (23%), нарушение толерант-
ности к глюкозе (17,3%), метаболический синдром 
(12,4%), гиперлептинемию (11,5%), жировой ге-
патоз (6,5%), инсулинорезистентность (3,6%), ги-
перхолестеринемию (2,2%). Было показано, что 
даже у пациентов с высоким риском осложнений 
уменьшение массы тела при длительной (более 
6  месяцев) терапии Редуксином под контролем 
врача сопровождается снижением уровня САД 
(Δ = -4,1 мм рт. ст.) и ДАД (Δ = -4,1 мм рт. ст.) и не 
приводит к повышению ЧСС (Δ = -1,02 уд/мин).

По результатам обработки 16  088  карт паци-
ентов было зарегистрировано 397 (2,5%) нежела-
тельных явлений, из них ни одного серьезного. 

Они распределились следующим образом: су-
хость во рту – 44,6%, головные боли – 24,3%, бес-
сонница – 16,2%, повышение АД – 8,1%, тахикар-
дия  – 4,1%, депрессия  – 4,1%. Как правило, эти 
нежелательные явления были выражены в  сла-
бой степени и уменьшались по мере дальнейшего 
приема препарата. Только у одного пациента на-
блюдалось повышение ЧСС на 10 уд/мин во время 
двух визитов подряд, что и послужило причиной 
его выбывания из программы на 3-м месяце те-
рапии.

Таким образом, промежуточные результаты 
реализации программы ПримаВера подтвердили 
благоприятный профиль безопасности препара-
та Редуксин® и его высокую эффективность в ле-
чении ожирения.

Заключение
В целом можно утверждать, что результаты сни-
жения массы тела с  помощью комбинированно-
го препарата сибутрамина и микрокристалличе-
ской целлюлозы не только отвечают суррогатным 
критериям эффективности лечения (улучшение 
физиологических и биохимических показателей), 
но и  способствуют достижению некоторых так 
называемых клинических конечных точек тера-
пии – уменьшению частоты осложнений, связан-
ных с заболеваниями, ассоциированными с ожи-
рением, и улучшению качества жизни пациентов.

С одной стороны, участие в  наблюдательной 
программе ПримаВера и  постоянный монито-
ринг терапии позволяют большому количеству 
врачей обрести опыт успешного применения 
препаратов центрального действия, а пациентам 
действительно эффективно и  безопасно сни-
зить массу тела. С  другой стороны, проведение 
программы на территории всей Российской 
Федерации и включение в исследование большой 
и  разноплановой популяции людей позволяют 
собрать уникальные эпидемиологические дан-
ные, а  также реализовать принципы активного 
мониторинга эффективности и  безопасности 
применения препарата Редуксин® в  существую-
щей клинической практике, что необходимо для 
создания эффективных стратегий лечения ожи-
рения. 
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Aim: To assess interim results of the Russian ob-
servational program PrimaVera on efficacy and 
safety sibutramine (Reduxin®) for treatment of 
obesity within routine medical practice.

Materials and methods: This multicenter obser-
vational program included patients with obesity 
aged below 65  years, excluding those with un-
controlled arterial hypertension, coronary heart 
disease, heart failure and cerebrovascular disease. 
All patients were administered sibutramine for 
treatment of their obesity. During out-patient 
follow-up visits, physicians assessed changes in 
patients’ body mass, blood pressure and heart 
rate, as well as registered adverse events. Maximal 
treatment duration was 12 months. In this report, 
the results from 16  515  patients are analyzed, 
82% of whom (n = 13 192) were females.

Results: After 3  months of treatment body 
mass index (BMI) decreased by 2.81 ± 1.0  kg/m², 

after 6 months, by 5.17 ± 2.15 kg/m². At 12 months 
decrease in BMI was 1.3-fold higher com-
pared to 6  months’ results and amounted to 
6.76 ± 2.93  kg/m². Reduction of body mass with 
longterm (above 6  months) treatment with 
sibutramine under supervision of a physician was 
associated with a decrease in systolic and diastolic 
blood pressure levels (by 4.1 mm Hg, in both cas-
es) and did not lead to an increase in heart rate 
(Δ = -1.02  bpm). Based on data from 16  515  med-
ical records processed up to now, 397  episodes 
of adverse events were registered, with none of 
them being serious. 

Conclusion: This interim results of the program 
PrimaVera confirmed favorable safety profile of 
Reduxin® and its high efficacy in the treatment of 
obesity.

Key words: obesity, sibutramine, body mass in-
dex, blood pressure, adverse events.
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