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Целью исследования VICTORY явилась оценка эффективности и безопасности монотерапии валсартаном (Вальсакор®) и его фиксированной комбинации с гидрохлоротиази-
дом – ГХТ (Вальсакор® Н) в рутинной клинической практике у пациентов с артериальной гипертонией (АГ) 1–2-й степени. 
Материал и методы. В международном многоцентровом открытом проспективном рандомизированном исследовании приняли участие 356 пациентов с АГ 1–2-й степени из
5 стран, в том числе 130 пациентов из РФ. В России исследование проводилось в 7 городах страны, в 8 клинических центрах. Пациентам, получавшим антигипертензивную тера-
пию на визите скрининга, проводился отмывочный 7-дневный период. Стартовая доза валсартана (Вальсакор®, КРКА, Словения) составила 80 мг (за исключением РФ, где на визи-
те 1 назначался Вальсакор® в дозе 160 мг, пациентам, получавшим предшествующую гипотензивную терапию, что не оказало влияния на результаты исследования). После 4 нед
лечения при артериальном давлении (АД)>140/90 или 130/80 мм рт. ст. у больных высокого риска дозу увеличивали до 160 мг [в РФ – до 320 мг или назначали комбинированную
терапию – Вальсакор® Н 160 (КРКА, Словения)]. Через 4 нед пациентам с недостаточным эффектом дозу валсартана увеличивали до 320 или 160/12,5 мг). Если целевые уровни АД
не достигались через 4 нед, дозу увеличивали до 320/12,5 мг. Первичные конечные точки включали оценку антигипертензивной эффективности валсартана и его фиксирован-
ной комбинации с ГХТ в отношении достижения целевого АД; оценку влияния исследуемых препаратов на жесткость аорты; сравнение абсолютных средних величин достигнуто-
го снижения центрального и периферического АД относительно исходных значений; оценку влияния препаратов на аортальный индекс аугментации. Вторичные конечные точ-
ки включали сравнение первичных конечных точек при применении моно- и комбинированной терапии; оценку и сравнение эффектов моно- и комбинированной терапии на
эректильную функцию у мужчин путем их анкетирования исходно и через 16 нед лечения; оценку частоты нежелательных явлений.
Результаты. Анализировались данные 365 пациентов – 196 (54,0%) женщин и 169 (46,0%) мужчин в возрасте 54,6±12,0 года. Средние исходные значения систолического (САД)
и диастолического АД (ДАД) составили 156,6±8,9 и 95,6±6,0 мм рт. ст. соответственно, к 16-й неделе активного лечения – 130,1±8,2 и 80,9±5,8 мм рт. ст. соответственно. Сред-
нее абсолютное снижение САД и ДАД составило 26,6±10,4 и 14,8±7,6 мм рт. ст. Снижение среднего САД и ДАД между последовательными визитами было статистически значи-
мым в каждом периоде лечения (р<0,0001). При сравнении средних значений САД и ДАД между группами монотерапии и комбинированной терапии различия были статисти-
чески значимыми (р<0,0001). У 90,6% пациентов были достигнуты целевые цифры АД: достижение у 98% пациентов в группе монотерапии валсартаном и у 84% – в группах
комбинации валсартана/ГХТ . Среднее абсолютное увеличение показателя эректильной функции составляло 0,84±2,45 (p<0,0001). Различий в оценке динамики эректильной
функции для группы комбинированной терапии и монотерапии выявлено не было. В течение исследования не испытывали нежелательных явлений (НЯ) и НЯ, связанных с
приемом препаратов, 92,8% пациентов. Ни у одного больного в исследовании не возникло серьезных НЯ. Наиболее часто больные отмечали возникновение головной боли
(1,9%), головокружения (1,6%), слабости (1,6%). 
Заключение. Исследование продемонстрировало высокую эффективность и хорошую переносимость валсартана и его фиксированной комбинации с ГХТ (Вальсакор®,
Вальсакор® Н) у пациентов с АГ 1–2-й степени. 
1. У пациентов с АГ 1–2-й степени валсартан в виде монотерапии (Вальсакор®) и комбинации с ГХТ (Вальсакор® Н) достоверно снижает уровни САД и ДАД до нормальных значений. 
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А ртериальная гипертония (АГ) – это хроническое забо-
левание, которое характеризуется повышением арте-
риального давления (АД)≥140/90 мм рт. ст. у лиц в воз-

расте старше 18 лет. На I этапе патология обычно протекает

бессимптомно, но с течением времени повышенное АД ведет
к поражению органов-мишеней и является основным факто-
ром риска ишемической болезни сердца (ИБС), инсульта,
аневризмы аорты, болезней периферических артерий и хро-
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2. Среднее абсолютное снижение САД и ДАД составило 26,6±10,4 и 14,8±7,6 мм рт. ст. соответственно.
3. К 16-й неделе лечения 90,6% пациентов достигли целевых значений АД: достижение у 98% в группе монотерапии валсартаном и у 84% – комбинации валсартана/ГХТ. 
4. Препараты Вальсакор®, Вальсакор® Н имеют хороший профиль переносимости: 92,8% пациентов не испытывали НЯ и НЯ, связанные с приемом препаратов Вальсакор®
и Вальсакор® Н. 
5. Терапевтический эффект оценивался как хороший и очень хороший у 96,9% пациентов. 
6. Общая клиническая эффективность оценивалась как отличная, очень хорошая и хорошая у 95,3% пациентов. 
7. Большинство пациентов (73,7%) на терапии Вальсакором и Вальсакором Н отметили улучшение качества жизни. 
8. Препараты Вальсакор®, Вальсакор® Н улучшали эректильную функцию у мужчин с АГ 1–2-й степени.
Ключевые слова: артериальная гипертония, комбинированная антигипертензивная терапия, валсартан, гидрохлоротиазид.
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Abstract
Objective. The VICTORY study aimed to evaluate effectiveness and safety of monotherapy
with valsartan (Valsacor®) and its fixed combination with hydrochlorothiazide (Valsacor® H)
in clinical practice in patients with stage 1 and stage 2 hypertension.
Materials and methods. In the prospective, randomized, open-label, international multi-
centre study involved 356 patients with grade 1 and grade 2 hypertension from 5 countries,
including 130 patients from Russia. In Russia the study was conducted in 7 cities, in 8 clinical
centers. The patients, who were receiving antihypertensive therapy at the moment of scree-
ning, underwent a 7 days wash-out period. The starter dose of valsartan (Valsacor®, KRKA,
Slovenia) was 80 mg (except for Russia where 160 mg of Valsacor® were given at the first vi-
sit, what did not influence the study results). After 4 weeks of treatment in case of blood
pressure (BP) >140/90 or 130/80 mm Hg the dose was increased to 160 mg (in Russia – to
320 mg) or combined therapy with Valsacor® H (KRKA, Slovenia) was prescribed. In 4 weeks
the dose of valsartan was increased to 320 or 160/12.5 mg in case of previous dose insuffici-
ency. If target BP levels were not reached in the next 4 weeks, the dose was increased to
320/12.5 mg. The primary endpoints included evaluation of antihypertensive effect of val-
sartan and its fixed combination with hydrochlorothiazide on BP levels; evaluation of the
drugs’ influence on aortal stiffness; comparison of absolute average means of achieved dec-
rease in central and peripheral BP compared with baseline; evaluation of the impact on
aortic augmentation index. The secondary endpoints included comparison of primary
endpoints when using mono and combined therapy; evaluation and comparison of the ef-
fect on erectile function in men by questionnaires at baseline and after 16 weeks of trea-
tment; evaluation of adverse events frequency.
Results. Data on 365 patients – 196 (54.0%) female and 169 (46.0%) male aged
54.6±12.0 years were analyzed. Mean initial value of systolic (SBP) and diastolic BP (DBP) we-
re 156.6±8.9 and 95.6±6.0 mm Hg, respectively and 130.1±8.2 and 80.9±5.8 mm Hg, respec-
tively after 16 weeks of treatment. The mean absolute decrease of SBP and DBP was
26.6±10.4 and 14.8±7.6 mm Hg. The decrease of SBP and DBP was statistically significant in
all treatment periods (р<0,0001). The mean absolute decrease of central SBP and DBP at the
5th visit was 19.7±12.9 and 13.9±8.5 mm Hg, respectively (р<0.0001). When compared, the
mean values of SBP and DBP between groups of mono and combined therapy were statisti-
cally significant (р<0.0001). 90,6% of patients reached the target BP levels: 98% in those
who received monotherapy with valsartan and 84% in those who received combination of
valsartan and hydrochlorothiazide. The mean absolute increase of erectile function score
was 0.84±2.45 (p<0.0001). There were no differences in erectile function score dynamics in
the two groups of patients. 92.8% of patients did not experience adverse effects and ad-
verse events associated with the medication. There were no cases of severe adverse events
in the study. The most frequent adverse effects were headache (1.9%), dizziness (1.6%), and
weakness (1.6%).
Conclusion. The study demonstrated high effectiveness and good tolerability of valsartan
and its fixed combination with hydrochlorothiazide (Valsacor®, Valsacor® H) in patients with
stage 1 and stage 2 hypertension. 
1. Valsartan in monotherapy (Valsacor®) and in combination with hydrochlorothiazide
(Valsacor® H) lowers the SBP and DBP levels to reference levels. 
2. At the 16th week of treatment 90.6% reached target BP levels: 98% in the valsartan monothe-
rapy group and 84% in the combination therapy with valsartan and hydrochlorothiazide group. 
3. The medications Valsacor® and Valsacor® H have good tolerability: 92.8% of the patients
did not experience any adverse effects. 7.1% of patients had at least 1 adverse effect but no-
ne of them experienced any severe adverse events. 
4. The therapeutic effect was estimated as good and very good in 96.9% of patients. 
5. The overall clinical effectiveness was estimated as excellent, very good and good in 95.3%
of patients. 
6. Most of the patients receiving Valsacor® and Valsacor® H noted an increase in life quality.
7. Treatment with Valsacor® and Valsacor® H resulted in increase of erectile function in male
patients with stage 1 and stage 2 hypertension.
Key words: hypertension, combined antihypertensive therapy, valsartan, hydrochlorothiazide.
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нической болезни почек. На ранних стадиях течения АГ раз-
виваются функциональные изменения периферических арте-
рий, которые при отсутствии адекватного контроля АД допол-
няются структурно-морфологическими нарушениями. Про-
цессы ремоделирования сосудистой стенки приводят к повы-
шению жесткости сосудов, развитию атеросклеротического
поражения [1, 2].

По данным Всемирной организации здравоохранения, в
2000 г. АГ отмечалась почти у 1 млрд человек, или примерно у
26% взрослого населения мира: в развитых странах – 333 млн
пациентов, в неразвитых – 639 млн [3]. В российской популя-
ции, как показали данные исследования ЭССЕ-РФ (Эпидемио-
логия Сердечно-Сосудистых заболеваний в регионах Россий-
ской Федерации), при анализе выборки, включавшей
15 571 человека в возрасте 25–64 лет в 10 субъектах РФ, рас-
пространенность АГ среди мужчин достигает 45,4%, а среди
женщин – 41,6% [4].

На протяжении многих лет цель лечения больных АГ остает-
ся неизменной: максимальное снижение риска развития фа-
тальных и нефатальных сердечно-сосудистых заболеваний
(ССЗ), цереброваскулярной болезни (ЦВБ), а также хрониче-
ской болезни почек [1, 5]. Для ее достижения необходимы сни-
жение АД до целевых уровней, коррекция всех модифицируе-
мых факторов риска (курение, дислипидемия, гипергликемия,
ожирение и др.), предупреждение/замедление темпа прогрес-
сирования сердечно-сосудистых, цереброваскулярных и по-
чечных осложнений. В 2013 г. целевым для всех категорий
больных определен уровень АД<140/90 мм рт. ст. [1, 2]. Исклю-
чение составляют больные АГ с сахарным диабетом (СД), для
которых целевой уровень АД<140/85 мм рт. ст. 

Пять классов антигипертензивных препаратов (АГП): ин-
гибиторы ангиотензинпревращающего фермента (ИАПФ),
блокаторы рецепторов ангиотензина II (БРА), антагонисты
кальция, b-адреноблокаторы (b-АБ) и диуретики относятся к
препаратам 1-й линии для лечения АГ, поскольку в много-
численных рандомизированных контролируемых исследо-
ваниях (РКИ) была доказана их способность предупреждать
развитие сердечно-сосудистых осложнений (ССО) [1, 2,
5–7]. БРА, или сартаны, мощный и часто используемый класс
АГП, обладающий значительной доказательной базой в от-
ношении кардио-, нефропротекции и снижения риска ССО:
показана их способность замедлять темп развития и про-
грессирования различных поражений органов-мишеней: ги-
пертрофии левого желудочка, включая ее фиброзный компо-
нент, уменьшать микроальбуминурию – МАУ/протеинурию,
замедлять темп снижения функции почек, улучшать прогноз
при хронической сердечной недостаточности (ХСН) [8–11].

Антигипертензивная эффективность БРА не зависит от ак-
тивности ренин-ангиотензин-альдостероновой системы,
пола и возраста пациента. В отличие от ИАПФ у БРА нет фе-
номена «ускользания» антигипертензивного эффекта, по-
скольку их действие не зависит от пути образования ангио-
тензина II, что определяет мощность антигипертензивного
эффекта [1, 2]. «Визитной карточкой» сартанов является наи-
более высокая приверженность пациентов лечению за счет
высокой эффективности и меньшего числа побочных эф-
фектов [10, 11].

В соответствии с современными рекомендациями БРА
(например, валсартан) могут использоваться как в виде моно-
терапии, так и в сочетании с другими АГП (например, диуре-
тиком гидрохлоротиазидом – ГХТ) [1, 2]. Так, с различными
сартанами компании КРКА (Словения) у пациентов с АГ ус-
пешно проведены клинические исследования, причем их чис-
ло в последние годы возрастает. Более 30 тыс. пациентов при-
нимали участие в РКИ с применением сартанов КРКА или
продолжают лечение в рамках различных клинических ис-
следований [12, 13]. 

Целью исследования VICTORY явилась оценка эффек-
тивности и безопасности монотерапии валсартаном
(Вальсакор®) и его фиксированной комбинации с ГХТ
(Вальсакор® Н) в рутинной клинической практике у пациен-
тов с АГ 1–2-й степени. 

Первичные конечные точки в исследовании включали: 
• оценку антигипертензивной эффективности валсартана

(Вальсакор®) и его фиксированной комбинации с ГХТ
(Вальсакор® Н) в отношении достижения целевого АД;

• оценку влияния исследуемых препаратов на жесткость аорты;
• сравнение абсолютных средних достигнутых величин цент-

рального и периферического АД относительно исходных
значений;

• оценку влияния исследуемых препаратов на аортальный ин-
декс аугментации.

Вторичные конечные точки в исследовании включали:
• сравнение первичных конечных точек при применении мо-

но- и комбинированной терапии;
• оценку и сравнение эффектов моно- и комбинированной

терапии на эректильную функцию у мужчин путем их анке-
тирования перед началом и через 16 нед лечения;

• оценку частоты нежелательных явлений (НЯ).

Материалы и методы
В международном многоцентровом открытом проспектив-

ном рандомизированном исследовании IV фазы участвовали
5 стран. Национальными координаторами были: в Словении –
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0-я
неделя

4-я
неделя

8-я
неделя

12-я
неделя

16-я
неделя

Неделя Отмена предшествующей АГТОтмывочный период 
(только для пациентов, ранее принимавших АГП)

Начало лечения
Валсартан 80 мг*

Валсартан 160 мг

Валсартан 320 мг

Валсартан 160 мг/
ГХТ 12,5 мг 320/

12,5 мг

Валсартан 
320 мг

Валсартан 160 мг/
ГХТ 12,5 мг

Валсартан 320 мг/
ГХТ 12,5 мг

Валсартан 
320 мг

Валсартан 160 мг/
ГХТ 12,5 мг

Валсартан 
160 мг

Валсартан 
80 мг

Валсартан 160 мг/ГХТ 12,5 мг Валсартан 160 мг Валсартан 80 мг

Валсартан 80 мг

При неэффективности лечения При эффективном лечении

При неэффективности лечения При эффективном лечении

При неэффективности
лечения

При эффективном
лечении

При неэффективности
лечения

При эффективном
лечении

При неэффективности лечения При эффективном лечении

Заключение исследования и продолжение лечения при достижении контроля АД

При неэффективности
лечения

При эффективном
лечении

При неэффективности
лечения

При эффективном
лечении

Примечание. На схеме указаны ежедневные дозы препарата Вальсакор® или Вальсакор® H.
*В РФ ранее лечившиеся пациенты в начале исследования получали Вальсакор® 160 мг.

Рис. 1. Схема исследования.



проф. Sc.Rok Accetto (7 клинических центров), Чехии – проф.
Jiri Widimskyjr (3 клинических центра), Хорватии – проф. Jo-
sip Vincelj (3 клинических центра), Украине – проф. Yuriy Si-
renko (3 клинических центра), РФ – проф. И.Е.Чазова. В нашей
стране 8 врачей-исследователей включили 130 больных АГ 1–
2-й степени в 7 городах страны в 8 клинических центрах, воз-
главляемых д-ром мед. наук Т.В.Мартынюк (г. Москва), проф.
М.В.Архиповым (г. Екатеринбург); проф. А.С.Галявичем (г. Ка-
зань); проф. Ю.И.Гринштейном (г. Красноярск); проф.
О.Д.Остроумовой (г. Москва); проф. С.В.Недогодой (г. Bолго-
град); О.П.Ротарь (г. Санкт-Петербург); проф. Л.А.Хаишевой
(г. Ростов-на-Дону).

Критерии включения. Популяцию больных в исследова-
нии составили мужчины и женщины в возрасте старше 18 лет
с гипертонической болезнью (1–2-я степень АГ согласно кри-
териям Европейских рекомендаций по АГ 2009 г.):
• Систолическое АД (САД): 140–179 мм рт. ст.
• Диастолическое АД (ДАД): 90–109 мм рт. ст.

Критерии исключения:
• АД>180/110 мм рт. ст. во время отмывочного периода (ги-

пертонический криз).
• Вторичная АГ (реноваскулярная АГ, заболевания эндокрин-

ной системы: феохромоцитома, первичный гиперальдосте-
ронизм, синдром Кушинга, акромегалия), злокачественная
АГ, резистентная АГ.

• Гиповолемия из-за низкосолевой диеты, диализа, диареи
или рвоты.

• Гемодинамически значимый стеноз аорты, или двусторон-
ний стеноз почечных артерий, или значимый стеноз почеч-
ной артерии в случае единственной почки.

• Ангионевротический отек в анамнезе (наследственный, идио-
патический или связанный с предшествующим лечением).

• Гипертоническая энцефалопатия.
• Стенокардия или сердечная недостаточность, требующая

лечения b-АБ или антагонистами кальция; нестабильная
стенокардия, инфаркт миокарда, транзиторная ишемиче-
ская атака или мозговой инсульт в течение последних
3 мес.

• Острая патология печени или печеночная дисфункция, дру-
гие острые заболевания (инфекция, обострение хрониче-
ских заболеваний, травма, хирургическое вмешательство) в
течение последних 3 мес.

• Почечная недостаточность (клиренс креатинина ниже
60 мл/мин) или клинически значимые патологические из-
менения сывороточного креатинина или калия.

• СД, требующий назначения инсулина, или неконтролируемый
СД с уровнем глюкозы натощак, превышающим 11 ммоль/л.

• Сопутствующее лечение, которое может повлиять на тера-
певтический эффект исследуемых препаратов.

• Патологические состояния, которые могут повлиять на со-
блюдение пациентом режима лечения или на выживаемость
(злокачественные заболевания, злоупотребление алкоголем,
наркомания, психические заболевания).

• Гиперчувствительность к любому из исследуемых лекарств.
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Таблица 1. Параметры оценки на визитах исследования

Параметр

Визит -1
(начало

отмывочного
периода 
у ранее

леченных
больных)

Визит 1
(начало

лечения у
всех больных) 

Визит 2
(1-й

контрольный
визит)

Визит 3
(2-й

контрольный
визит)

Визит 4 
(3-й

контрольный
визит)

Визит 5
(финальный

контрольный
визит

исследования)

Сроки -1-я неделя 0-я неделя
лечения

4-я неделя
лечения

8-я неделя
лечения

12-я неделя
лечения

16-я неделя
лечения

Возраст x

Пол x

Анамнез x

Физикальный осмотр x

Привычки x

Дебют АГ x

Рост x x

Масса тела x x

САД x x x x x x

ДАД x x x x x x

ЧСС x x x x x x

Критерии включения/исключения x

ЭКГ x

Биохимический анализ крови
(глюкоза натощак, калий, креатинин) x x

Анализ мочи (МАУ) x x

Опросник – эректильная дисфункция
(только у мужчин) x x

СПВ (PWV) и центральное АД* x x

Сопутствующая терапия x x x x x

Оценка комплаентности x x x x

Оценка побочных явлений x x x x

*Выполнялись только в подгруппе для оценки скорости пульсовой волны – СПВ (wave pulse velocity – PWV) и центрального АД.



• Участие в другом клиническом испытании в течение 30 дней
до включения в исследование.

• Пациенты, которые не могут по какой-либо причине выпол-
нять требования протокола.
Популяция больных в исследовании включала как ранее не ле-

ченных пациентов, так и получавших предшествующую анти-
гипертензивную терапию (АГТ). В течение 16 нед все пациенты
получали валсартан в дозе до 320 мг и ГХТ – до 12,5 мг. Для паци-
ентов, получавших АГТ на момент скрининга, был предусмот-
рен отмывочный период в течение 7 дней в условиях стациона-
ра. Ранее не леченные пациенты (без АГТ в течение по меньшей
мере 1 мес) начинали терапию без отмывочного периода.

Стартовая терапия АГТ у не получавших терапию была пред-
ставлена валсартаном в дозе 80 мг (Вальсакор® 80 мг, КРКА,
Словения); рис. 1. Из-за специфики лечения АГ в европейских
странах ранее леченные пациенты начинали прием валсарта-
на в дозе 80 мг, в то время как в РФ на визите 1 назначался
Вальсакор® в дозе 160 мг, что не оказало влияния на результа-
ты исследования. После 4 нед лечения при АД>140/90 или
130/80 мм рт. ст. у больных высокого риска дозу увеличивали
до 1 таблетки препарата Вальсакор® 160 мг (в РФ до 1 таблетки
препарата Вальсакор® 320 мг или Вальсакор® H160 (КРКА,
Словения). Через 4 нед у пациентов с недостаточным эффек-
том дозу валсартана увеличивали до 320 или 160/12,5 мг). Ес-
ли целевые уровни АД не достигались через 4 нед, дозу уве-
личивали до 320/12,5 мг. 

Прием исследуемых препаратов осуществлялся 1 раз в день ут-
ром, в период с 7:00 до 10:00, за исключением дней контрольных
визитов, когда пациенты не принимали АГП до измерения АД в
исследовательском центре. Длительность активного лечения со-
ставила 16 нед. Участникам исследования рекомендовалась
дальнейшая АГТ, если она оказалась эффективной.

Процедуры исследования, в том числе оценка эффективно-
сти и безопасности, представлены в табл. 1.

С целью правильного расчета первичных и вторичных ко-
нечных точек эффективности во время исследования пациен-
там не назначались сопутствующие АГП. Также в течение 16 нед
активного периода наблюдения запрещалось любое сопут-
ствующее лечение, которое могло бы повлиять на результаты.

Перед включением в исследование у пациентов проводились
тщательный сбор анамнеза (история заболевания, факторы
риска) и оценка риска развития ССО, отмечались демографи-
ческие особенности (возраст, пол), проводилось физикальное
обследование, включавшее ручное измерение АД методом Ко-
роткова, лабораторные исследования (биохимический анализ
крови, анализ мочи), снятие данных ЭКГ. Указывались предше-
ствующая АГТ, побочные эффекты, возникавшие ранее на фо-
не приема АГП. 

Опрос и физикальное обследование пациентов производи-
лись при каждом их визите в исследовательский центр. Физи-
кальное обследование было направлено на оценку изменений
в состоянии здоровья пациентов, при этом особое внимание
уделялось выявлению признаков развития НЯ. 

В ходе всех последующих визитов исследователь опраши-
вал пациентов о наличии изменений в состоянии здоровья со
времени последнего визита в исследовательский центр. Дан-
ные о применении сопутствующих препаратов регистриро-
вались на всех визитах. Пациенты мужского пола в ходе визи-
та 1 и последнего визита в исследовательский центр заполня-
ли валидизированную анкету самооценки эректильной функ-
ции (IIEF-5). 

Оценка эффективности и безопасности проводилась на
каждом визите. 

Пациенты, включенные в исследование, могли прекратить уча-
стие досрочно по собственному желанию, а также в случае низ-
кой приверженности лечению (пропуск приема АГП 3 и более
раз или непринятие более 20% препаратов в течение 1 периода
исследования – между 2 следующими друг за другом визитами)
или пропуска одного из визитов. Другими причинами прекра-
щения участия в исследовании явились: неэффективность лече-

ния при сохраняющемся высоком, угрожающем здоровью уров-
не АД; снижение АД на очередном визите менее 90/60 мм рт. ст.;
возникновение состояний, указанных в критериях исключения,
и серьезных или выраженных нежелательных реакций; прием
препаратов, запрещенных во время исследования. 

На визите 1 изучались возможные показатели безопасности:
общая частота НЯ; общая частота НЯ, связанных с исследуе-
мыми препаратами; частота НЯ/реакций, стратифицирован-
ная по их виду. На каждом последующем визите проводился
мониторинг НЯ. В интервале между визитами исследования
пациенты должны были сообщать врачу о появлении жалоб. 

Статистические методы
Все рандомизированные пациенты (n=365) вошли в анализ

ITT. Пациенты, досрочно прекратившие участие в протоколе,
включались в заключительный анализ в соответствии с прото-
колом (РР). Количественные переменные описывались чис-
лом пациентов M±m. Для анализа переменных представлены
следующие описательные статистические данные: наимень-
шее и наибольшее значения, среднее (среднее арифметиче-
ское), стандартное отклонение, стандартная ошибка среднего.
Различия считались статистически значимыми при уровне
ошибки p<0,05. Для оценки разницы между средними значе-
ниями двух величин (переменных), измеряемых в одной и той
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Таблица 2. Сопутствующая патология

Все пациенты
Все пациенты (n)

абс. %

ССЗ:
• ХСН
• Инфаркт миокарда
• ТБКА/АКШ 
• Заболевание периферических артерий
• ЦВБ
• Другие

27
6
2
7
6

24

7
2
1
2
2
7

Респираторные заболевания 9 2

Заболевания ЖКТ, печени 26 7

Патология почек 26 7

Метаболический синдром 40 11

СД типа 2 35 10

Гиперлипидемия 131 36

Нервные болезни 25 7

Операции 30 8

Аллергические заболевания 9 2

Другие 103 28

Примечание. ТБКА – транслюминальная баллонная коронарная
ангиопластика, АКШ – аортокоронарное шунтирование.

Таблица 3. Частота назначения АГП у ранее лечившихся
пациентов 

Все пациенты (n)

Предшествующая АГТ абс. %

ИАПФ (монотерапия или в комбинации) 73 20,0

Блокаторы кальциевых каналов 45 12,2

БРА (монотерапия или в комбинации) 42 11,5

Диуретики 36 9,9

b-АБ 30 8,2

a-АБ 6 1,6

Антиадренергические препараты 5 1,4



же статистической совокупности, применялся z-test. Для ин-
тервальной оценки разницы между средними значениями ис-
пользовался асимптотический 95% доверительный интервал.
Для малых подгрупп t-тест использовался для оценки разности
между средними для 2 переменных, оцениваемых в одной по-
пуляции. Аналогично, 95% доверительный интервал для нор-
мальной случайной величины с неизвестной дисперсией ис-
пользовался для интервальной оценки малых подгрупп. 

Результаты и обсуждение
Анализ ITT первичных и вторичных конечных точек вклю-

чал данные 365 пациентов. Анализ РР первичных и вторичных
конечных точек включал данные 230 пациентов. Четыре паци-
ента прекратили лечение из-за НЯ, связанных с лечением.

Средний возраст больных – 196 (54,0%) женщин и
169 (46,0%) мужчин – составил 54,6±12,0 года. У 365 пациен-
тов средняя масса тела на визите 1 составила 85,3±15,7 кг и су-
щественно не менялась к концу исследования – 85,4±15,5 кг,
так же как индекс массы тела (29,2±4,4 и 29,1±4,4 кг/м2 на ви-
зитах 1 и 5 соответственно). 

При оценке факторов риска в начале исследования 80 (22%)
пациентов оказались курильщиками, из них 50 (14%) – курили
регулярно, 9 (2%) – были случайными курильщиками, а 21 (6%) –
курил в прошлом. При оценке анамнеза наиболее частым сопут-
ствующим заболеванием была гиперлипидемия (36%); табл. 2.
Инфаркт миокарда перенесли 2% больных; 1% пациентов прово-
дилось эндоваскулярное или хирургическое лечение ИБС. Забо-
левания периферических артерий имели 2% больных, ЦВБ – 2%. 

При анализе ЭКГ до включения у 33% пациентов выявлялись
отклонения от нормы, среди которых отмечались: гипертро-
фия левого желудочка (17%), гипертрофия левого предсердия
(1%), перегрузка левого желудочка (1%). 

На визите 1 при исследовании анализа мочи на МАУ
33 (9,0%) пациента из 365 имели положительный тест, к визи-
ту 5 – 28 (8,0%) из 351. То есть доля пациентов с МАУ снизи-
лась в ходе исследования.

Предшествующую АГТ к моменту включения в исследование
получал 121 (33%) больной, из них 40 (11%) – получали моно-
терапию и 81 (22%) – комбинированную терапию (табл. 3). 

Для лечения сопутствующих заболеваний 105 из 365 паци-
ентов принимали сопутствующую терапию (табл. 4). 

Для оценки первичной конечной точки эффективно-
сти изучалось влияние валсартана (Вальсакор®) и его комби-
нации с ГХТ (Вальсакор® Н) на снижение АД и достижение це-
левого уровня АД. Последние были определены в соответствии
с рекомендациями Европейского общества гипертонии –
European Society of Hypertension и Европейского общества кар-
диологов – European Society of Cardiology (ESH/ESC) 2013 г. по
лечению АГ. На рис. 2 представлены средние значения САД и
ДАД на каждом контрольном визите. Средние исходные значе-
ния САД и ДАД у 365 пациентов составили 156,6±8,9 и
95,6±6,0 мм рт. ст. соответственно. За время наблюдения и
лечения средние значения САД и ДАД неуклонно снижались.
К 16-й неделе активного лечения у 351 пациента средние
значения САД и ДАД составили 130,1±8,2 и 80,9±5,8 мм рт.  ст.
соответственно.

Среднее абсолютное снижение САД и ДАД составило
26,6±10,4 и 14,8±7,6 мм рт. ст. соответственно. Снижение сред-
него САД и ДАД между 2 последовательными визитами было
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Таблица 4. Сопутствующая терапия

Все пациенты (n)

абс. % 

Отсутствие сопутствующей терапии в течение 30 дней перед скринингом 260 71,2

Наличие сопутствующей терапии в течение 30 дней перед скринингом 105 28,8

Гиполипидемические препараты 61 16,7

Сахароснижающие препараты 38 10,4

Антитромбоцитарные препараты 31 8,5

Гормоны щитовидной железы 7 1,9

Препараты для лечения зоба 7 1,9

Препараты для лечения язвенной болезни желудка и желудочно-пищеводного рефлюкса 7 1,9

Другие 44 12,1

Рис. 2. Динамика САД и ДАД в период исследования.

Средние значения САД и ДАД на визитах исследования
(все пациенты)
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Таблица 5. Достижение целевого АД в соответствии с рекомендациями ESH/ESC 2013 г. на каждом контрольном визите

Визит n
Достигнуто целевое АД Не достигнуто целевое АД

абс. % абс. %

2 357 158 44 199 56

3 355 223 63 132 37

4 352 261 74 91 26

5 351 318 91 33 9



статистически значимым в каждом периоде лечения
(р<0,0001). 

К финалу исследования 90,6% пациентов достигли целевых
уровней САД и ДАД (табл. 5). 

Конечные точки вторичной эффективности
Сравнительный анализ первичных конечных точек
эффективности в группах моно- и комбинированной
терапии (анализ РР)

В анализ по изучению вторичной конечной точки эффек-
тивности – сравнению результатов в группах монотерапии

валсартаном и комбинированной терапии (валсартан + ГХТ)
были включены 230 пациентов. Различия между средними
значениями относительного и абсолютного снижения САД и
ДАД в группах комбинированной и монотерапии были стати-
стически значимыми (р<0,0001); рис. 3. Учитывая тот факт,
что комбинированная терапия назначалась с визита 3, в ана-
лиз включались данные визитов 3–5 (табл. 6).

Среднее абсолютное снижение САД и ДАД в группе моноте-
рапии от визита 1 до визита 5 составило 26,6 и 15,2 мм рт. ст.
соответственно, а в группе комбинированной терапии от ви-
зита 3 до визита 5 – 15,3 и 8,3 мм рт. ст. соответственно.

При оценке антигипертензивной эффективности
валсартана и его комбинации с ГХТ в достижении це-
левого АД в анализ РР в общей сложности были включены
230 пациентов, 50 из них получали комбинированную тера-
пию по крайней мере на одном контрольном визите, а 180 –
монотерапию. На финальном визите 98 и 84% пациентов в
группах монотерапии и комбинации соответственно достиг-
ли целевого АД (табл. 7).

При изучении влияния монотерапии валсартаном и его
комбинации с ГХТ на эректильную функцию среднее
абсолютное увеличение показателя эректильной функции
составляло 0,84±2,45. Увеличение показателя было стати-
стически значимым (p<0,0001). Абсолютное увеличение
показателя эректильной функции между комбинирован-
ной терапией и группой монотерапии было статистически
незначимым.

Терапевтический эффект лечения оценивался на фи-
нальном визите в соответствии с протоколом исследования и
рекомендациями ESH/ESC 2013 г. по лечению АГ:
• Очень хороший: значения АД<140/90 мм рт. ст. в конце ис-

следования (<140/85 мм рт. ст. у пациентов с высоким рис-
ком ССО или СД).
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Рис. 3. Динамика САД и ДАД в группах монотерапии
валсартаном и его комбинации с ГХТ.
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Таблица 7. Достижение целевого АД в соответствии с рекомендациями ESH/ESC 2013 г. на каждом контрольном визите

Визит

Монотерапия Комбинированная АГТ*

n
достигнуто целевое АД не достигнуто целевое АД достигнуто целевое АД не достигнуто целевое АД

n % n % n % n %

2 180 110 61 70 39 0 0 50 100

3 180 152 84 28 16 5 10 45 90

4 180 163 91 17 9 21 42 29 58

5 180 176 98 4 2 42 84 8 16

Таблица 6. Среднее абсолютное и относительное снижение САД и ДАД для пациентов, получавших моно- или комбинированную
терапию

Визит

Монотерапия Комбинированная АГТ*

n
САД ДАД

n
САД ДАД

абсолютное относи-
тельное, % абсолютное относи-

тельное, % абсолютное относи-
тельное, % абсолютное относи-

тельное, %

I период 180 -17,3 -11,1 -10,3 -10,6 50 -8,4 -5,0 -5,5 -5,5

II период 180 -6,0 -4,0 -2,7 -2,8 50 -5,6 -3,5 -1,2 -0,9

III период* 180 -1,8 -1,2 -0,9 -0,8 50 -7,3 -4,8 -4,2 -4,3

IV период* 180 -1,4 -0,9 -1,4 -1,5 50 -7,9 -5,4 -4,2 -4,3

Визит 1 : 
Визит 3 180 -23,4 -14,9 -12,9 -13,4 50 -14,0 -8,5 -6,8 -6,7

Визит 1 : 
Визит 4 180 -25,2 -16,1 -13,8 -14,3 50 -21,3 -12,9 -10,9 -10,9

Визит 1 : 
Визит 5 180 -26,6 -17,0 -15,2 -15,8 50 -29,3 -17,9 -15,1 -15,1

Визит 3 : 
Визит 5* 180 -3,2 -2,3 -2,3 -2,5 50 -15,3 -10,2% -8,3 -8,9%

*Здесь и далее в табл. 7: комбинированная АГТ начиналась не ранее визита 3 (37 пациентов). На визите 4 дополнительно 13 пациентов
начали прием комбинированной терапии.



• Хороший – САД снизилось по меньшей мере на 10 мм рт. ст.,
а ДАД – не менее 5 мм рт. ст.

• Удовлетворительный – только САД снизилось не менее чем
на 10 мм рт. ст. или только ДАД – не менее 5 мм рт. ст.

• Неудовлетворительный – САД снизилось менее чем на
10 мм рт. ст. и ДАД – менее чем на 5 мм рт. ст.
Терапевтический эффект оценивался как хороший и очень

хороший у 96,9% пациентов (рис. 4). У 3,1% больных терапев-
тический эффект лечения оценивался как удовлетворитель-
ный и неудовлетворительный. 

Помимо терапевтической эффективности также оценива-
лась общая клиническая эффективность в финале иссле-
дования (значения АД и побочные эффекты) в соответствии с
протоколом исследования и рекомендациями ESH/ESC 2013 г.
по лечению АГ:
• Отличная эффективность – АД<140/90 мм рт. ст.

(<140/85 мм рт. cт. у пациентов с высоким риском ССО или
СД) при отсутствии побочных реакций.

• Очень хорошая – АД<140/90 мм рт. ст. (<140/85 мм рт. cт. у
пациентов с высоким риском ССО или СД) и легкие побоч-
ные реакции.

• Хорошая – САД уменьшилось по меньшей мере на 10 мм
рт. ст. и ДАД – на 5 мм рт. ст. без побочных реакций.

• Удовлетворительная – АД <140/90 мм рт. ст. или САД умень-
шилось по меньшей мере на 10 мм рт. ст. и ДАД – на 5 мм
рт. ст., что сопровождалось умеренными побочными реакция-
ми, которые не требуют отмены лечения; или только САД сни-
зилось по меньшей мере на 10 мм рт. ст.; или только ДАД сни-
зилось по меньшей мере на 5 мм рт. ст. без побочных реакций.

Рис. 4. Терапевтический эффект лечения.

Рис. 5. Общая клиническая эффективность лечения.



• Неудовлетворительная – серьезные побочные реакции, ко-
торые привели к прекращению лечения; или САД снизилось
менее чем на 10 мм рт. ст. и ДАД – менее чем на 5 мм рт. ст.
Общая клиническая эффективность оценивалась как отлич-

ная, очень хорошая и хорошая у 95,3% пациентов.
Удовлетворительную и неудовлетворительную эффектив-

ность имели 5,6% пациентов (рис. 5).
Пациенты хорошо переносили назначенные АГП исследова-

ния. НЯ отмечались у 7,1% пациентов. Их связь с препаратами
оценивалась как маловероятная и только в одном случае – как
возможная, тяжесть – как средняя или слабая. Все нежелатель-
ные реакции были ожидаемыми. Наиболее часто больные от-
мечали возникновение головной боли (1,9%), головокружений
(1,6%) и слабости (1,6%); табл. 8. 

Обсуждение
Валсартан был впервые одобрен для лечения пациентов с АГ

старше 18 лет в 1996 г. За последующее 10-летие в результате
широкомасштабной программы исследований был накоплен
богатый клинический опыт по применению этого БРА [8–11,
13–15]. С препаратом проведено более 60 исследований с уча-
стием более 100 тыс. пациентов. На основании результатов
РКИ валсартан приобрел дополнительные показания – сер-
дечная недостаточность и перенесенный инфаркт миокарда.
Более 50 тыс. пациентов были включены в исследования по
оценке влияния валсартана на сердечно-сосудистую заболе-
ваемость и смертность. В ряде исследований было показано,
что препарат улучшает сексуальную функцию у пациентов с
АГ [16, 17]. Эффективность и безопасность валсартана были
доказаны в разных субпопуляциях больных АГ – у пожилых
пациентов, при ожирении, СД, ИБС, ХСН и т.д.

В международное многоцентровое открытое исследование
IV фазы VICTORY были включены 365 пациентов из 5 стран.
Основной целью исследования была оценка антигипертен-
зивной эффективности валсартана (Вальсакор®) и его комби-
нации с ГХТ (Вальсакор® Н) в достижении целевого АД у паци-
ентов с АГ 1–2-й степени. Кроме того, целью исследования
были сравнение эффектов лечения между группами моно- и
комбинированной терапии, оценка влияния на эректильную
функцию у мужчин, оценка центральной гемодинамики.
Безопасность оценивалась на основании изучения профиля
неблагоприятных событий.

Результаты исследования VICTORY убедительно показали,
что Вальсакор® и его комбинация с ГХТ – Вальсакор® Н эф-
фективно уменьшают САД и ДАД. Среднее снижение САД и
ДАД у всех пациентов в конце исследования по сравнению с
начальными значениями составляло 26,6±10,4 и 14,8±7,6 мм

рт. ст. соответственно и оказалось статистически значимым
(р<0,0001). В конце исследования 90,6% пациентов достигли
целевого уровня САД и ДАД: достижение у 98% пациентов в
группе монотерапии валсартаном и у 84% – в группах комби-
нации валсартана/ГХТ. 

Снижение АД в группах монотерапии от визита 1 к визиту 5
и комбинированной терапии от визита 3 к визиту 5 было ста-
тистически значимым (p<0,0001). Необходимо учитывать, что
комбинированная терапия назначалась пациентам, которые
не достигали целевого АД на визитах 3 и 4. При сопоставле-
нии среднего относительного и абсолютного снижения
остальных параметров конечной точки вторичной эффектив-
ности статистически значимой разницы между группами
комбинированной и монотерапии выявлено не было. 

Эффект лечения на эректильную функцию был позитивным
и статистически значимым от визита 1 к визиту 5. Результаты
были основаны на анкете, которая заполнялась пациентами
мужского пола. Ранее проспективные исследования уже пока-
зали, что валсартан обладает способностью улучшать сексу-
альную функцию у мужчин с гипертонической бо-
лезнью [18, 19]. Сравнение эффектов моно- и комбинирован-
ной терапии на эректильную функцию не показало статисти-
чески значимых различий. Однако важно учесть, что комби-
нированное лечение не использовалось в этой подгруппе па-
циентов на протяжении всего исследования.

БРА имеют улучшенный профиль переносимости по
сравнению с ИАПФ. При применении сартанов профиль НЯ
аналогичен таковому при использовании плацебо. НЯ обыч-
но являются кратковременными, слабо выражены и вклю-
чают головокружение, головную боль и недомогание/уста-
лость [14].

Профиль переносимости валсартана не зависит от дозы и
продолжительности лечения, возраста, пола и этнической
группы при применении в дозах до 320 мг/сут. Головная боль
и, возможно, головокружение отмечаются при применении
очень высокой дозы [15]. В плацебо-контролируемых РКИ
прекращение приема валсартана из-за НЯ было низким
(2,3%), в основном по причине головной боли и головокру-
жения. В исследовании VICTORY терапия препаратами
Вальсакор®, Вальсакор® Н хорошо переносилась, 92,8% паци-
ентов не испытывали никаких НЯ и НЯ, связанных с приемом
препаратов, на протяжении всего исследования. У 4,9% паци-
ентов наблюдались НЯ, которые не были связаны с лечением.
Большинство пациентов испытывали умеренные побочные
эффекты. Наиболее распространенными НЯ были головная
боль (1,9%), сердцебиение (1,6%), головокружение (1,6%) и
усталость (1,6%). 
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Таблица 8. НЯ во время исследования

Период I II III IV Все периоды

n абс. % абс. % абс. % абс. % абс. %

Пациенты с любыми
нежелательными реакциями 16 4,4 9 2,5 6 1,6 5 1,4 26 7,1

Головная боль 1 0,3 3 0,8 3 0,8 2 0,5 7 1,9

Сердцебиения 5 1,4 1 0,3 2 0,5 2 0,5 6 1,6

Головокружение 5 1,4 3 0,8 0 0,0 0 0,0 6 1,6

Слабость 3 0,8 1 0,3 2 0,5 0 0,0 6 1,6

Диарея 2 0,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 0,5

Гипотония 2 0,5 1 0,3 0 0,0 0 0,0 2 0,5

Сонливость 0 0,0 0 0,0 1 0,3 1 0,3 2 0,5

Тошнота 2 0,5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 2 0,5

Кашель 1 0,3 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,3

Одышка 0 0,0 1 0,3 0 0,0 0 0,0 1 0,3



Заключение
Исследование продемонстрировало эффективность валсар-

тана (Вальсакор®) и его комбинации с ГХТ (Вальсакор® Н) при
лечении пациентов с АГ 1–2-й степени в рутинной клиниче-
ской практике.
• У пациентов с АГ 1–2-й степени валсартан в виде моноте-

рапии (Вальсакор®) и комбинации с ГХТ (Вальсакор® Н)
достоверно снижает уровни САД и ДАД до нормальных
значений.

• Среднее абсолютное снижение САД и ДАД составило
26,6±10,4 и 14,8±7,6 мм рт. ст. соответственно.

• К 16-й неделе лечения 90,6% пациентов достигли целевых
значений АД: достижение у 98% в группе монотерапии вал-
сартаном и у 84% – в группах комбинации валсартана/ГХТ. 

• Препараты Вальсакор®, Вальсакор® Н имеют хороший профиль
переносимости: 92,8% пациентов не испытывали НЯ и НЯ, свя-
занных с приемом препаратов Вальсакор® и Вальсакор® Н. 

• Терапевтический эффект оценивался как хороший и очень
хороший у 96,9% пациентов.

• Общая клиническая эффективность оценивалась как отлич-
ная, очень хорошая и хорошая у 95,3% пациентов.

• Большинство пациентов (73,7%) на терапии Вальсакором и
Вальсакором Н отметили улучшение качества жизни.

• Препараты Вальсакор®, Вальсакор® Н улучшали эректиль-
ную функцию у мужчин с АГ 1–2-й степени.
Сочетание БРА валсартана и диуретика ГХТ представляет ра-

циональную комбинацию АГП. Выбор в пользу терапии, осно-
ванной на применении валсартана (Вальсакор®) и его комби-
нации с ГХТ (Вальсакор® Н), является оптимальной тактикой
лечения больных АГ 1–2-й степени, поскольку обеспечивает
успешное достижение целей терапии при хорошей переноси-
мости лечения у пациентов с АГ с разными сочетаниями фак-
торов риска и ССЗ, в том числе уже получавших предшествую-
щее лечение. 
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