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ATLAS ACS 2 – TIMI 51: 

Конечные точки исследования

 Первичная точка эффективности:

совокупный показатель кардиоваскулярной смерти, инфаркта 

миокарда и инсульта (ишемический, геморрагический или 

невыясненный)

 Основная точка безопасности:

частота серьезных кровотечений, не связанных с хирургическим 

вмешательством по поводу аорто-коронарного шунтирования

Gibson et al, 2011



ATLAS ACS 2 – TIMI 51:

Дизайн исследования

Цель исследования:

Определение эффективности снижения ривароксабаном сердечно-

сосудистой смертности, риска возникновения инфаркта миокарда или 

инсульта у пациентов с острым коронарным синдромом (ОКС), 

получающих стандартную антитромбоцитарную терапию, в сравнении с 

теми, кто получет только стандартную антитромбоцитарную терапию

Рандомизация

N = 15 526
Врач решает к какой 

группе отнести пациента

АСК + Плацебо

Двойная терапия + Плацебо

АСК + ривароксабан 2,5 мг 

АСК + ривароксабан 5 мг 

Двойная терапия 

+ ривароксабан 2,5 мг 

Двойная терапия 

+ ривароксабан 5 мг 

Группа 1

Ацетилсалициловая 

кислота (АСК)

Группа 2

Двойная терапия:

АСК+тиенопиридин
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Mega et al, 2011



ATLAS ACS 2 – TIMI 51:

Характеристики пациентов

Ривароксабан

2.5 мг 2 р./сут.

(n=5174)

Ривароксабан

5 мг 2 р./сут.

(n=5176)

Плацебо

(n=5176)

Возраст, среднее значение, лет 
(стандартное отклонение)

62 (9) 62 (9) 62 (9)

Мужской пол, % 75 74 75

Вес, среднее значение, кг 78 78 78

Клиренс креатинина, мл/мин 85 85 86

Медицинский анамнез, %

Предшествовавшие ИМ 26 27 27

Гипертензия 67 68 68

Сахарный диабет 32 32 32

Первичный диагноз, %

ИМ с элевацией ST 50 50 51

ИМ без элевации ST 26 26 26

Нестабильная стенокардия 24 24 24

АКШ или ЧКА* 61 60 60

*АКШ – аорто-коронарное шунтирование

ЧКА – чрескожная коронарная ангиопластика

Mega et al, 2011
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Месяцы после рандомизации
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Стандартная терапия* + ривароксабан

Стандартная терапия* + плацебо
ОР 0,84 (0,74-0,96)

p=0,008

NNT = 56
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Результаты ATLAS ACS 2 – TIMI 51:

Вторичная профилактика ОКС

Количество пациентов, которых необходимо 

пролечить в течение 2-х лет для 

предупреждения одного события: 56

*Стандартная терапия - ацетилсалициловая кислота или 

ацетилсалициловая кислота + тиенопиридинMega et al, 2011



Показатель Плацебо
Ривароксабан 2,5 

мг 2 р/сут

Ривароксабан 5 мг 

2 р/сут

Серьѐзные кровотечения TIMI, не связанные с АКШ

Тест Каплан-Майера 

2 года

0,6%
1,8%

ОР 3,46

2,4%
ОР 4,47

p < 0,001

p < 0,001

Нарушение функции печени

АЛТ >3× верхней 

границы нормы 

(ВГН)

1,6% 1,3% 1,4%

р=н.з.

р=н.з.
В группах ривароксабана не было ни одного случая повышения АЛТ >3× ВГН и общего билирубина >2× ВГН,

а также серьѐзных нежелательных явлений

Сердечно-сосудистая смерть / ИМ / инсульт

1-10 дни после 

приема последней 

дозы

1,8% 1,4% 2,2%

р=н.з.

р=н.з.

Результаты ATLAS ACS 2 – TIMI 51:

Безопасность

Mega et al, 2011



ATLAS ACS 2 – TIMI 51: 

Выводы

 Ривароксабан удовлетворяет основной конечной точке оценки 

эффективности и существенно снижает совокупный показатель 

кардиоваскулярной смерти, инфаркта миокарда и инсульта.

 Ривароксабан в дозировке 2,5 мг два раза в сутки существенно 

снижает как показатель кардиоваскулярной смерти, так и частоту 

смерти от всех причин более чем на 30%.

 Не смотря на то, что показатель серьезного кровотечения у 

пациентов, получавших ривароксабан, был выше, чем у 

пациентов на стандартной терапии, повышения риска фатального 

кровотечения не наблюдалось

Mega et al, 2011



ATLAS ACS 2 – TIMI 51: 

Выводы

 По сравнению с плацебо, ривароксабан (2,5 мг или 5 мг два раза в 

сутки) в комбинации с Аспирином или Аспирином и 

тиенопиридином:

 Значительно снижает совокупный показатель кардиоваскулярной 

смерти, инфаркта миокарда и инсульта

 Эффективен при всех формах ОКС (ИМ с или без элевации ST, 

нестабильная стенокардия)

 В дозировке 2,5 мг два раза в сутки существенно снижает как 

показатель кардиоваскулярной смерти, так и частоту смерти от всех 

причин более чем на 30%

 Не повышает частоту фатальных кровотечений и внутричерепных 

кровоизлияний

 Имеет сходный с плацебо профиль безопасности (при оценке не 

относящихся к кровотечениям показателей)

Mega et al, 2011



NEJM провозглашает новую эру 

во вторичной профилактике ОКС

Roe and Ohman, NEJM, 

2011:10.1056/NEJM 1112770
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