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АННОТАЦИЯ
Введение. Клинический опыт использования флекаинида в нашей стране пока ограничен в связи с относительно недавней ре-
гистрацией препарата в Российской Федерации. Необходимо составить представление о безопасности и переносимости данного 
препарата при его назначении для профилактики эпизодов фибрилляции предсердий на современном этапе применения, обобщив 
новые данные. Цель исследования: на основании данных опубликованных рандомизированных контролируемых исследований 
оценить безопасность и переносимость приема флекаинида при его назначении для профилактики эпизодов фибрилляции пред-
сердий взрослым пациентам. Методы. Проведен систематический поиск рандомизированных контролируемых исследований 
по протоколу PRISMA в базах данных PubMed (MEDLINE, PreMEDLINE, NLM), Cochrane Library, период публикации с января 
2015  по  март 2026  г., в  которых препарат флекаинид назначался взрослым пациентам для долгосрочного контроля ритма при 
фибрилляции предсердий. В метаанализ для получения обобщенной величины эффекта включены значения отношения рисков 
для конечной точки безопасности — risk ratio (RR) с 95 % доверительным интервалом. Результаты. 933 статьи прошли проверку, 
в итоге для данного обзора было отобрано пять исследований (1265 пациентов). В двух из пяти включенных в метаанализ ран-
домизированных контролируемых исследованиях присутствовало отдельное выделение первичной точки безопасности и неже-
лательных эффектов. В трех исследованиях авторы объединяли в показатели безопасности нежелательные явления, связанные 
с приемом флекаинида, включая проаритмогенный эффект. На основании анализа, проведенного по модели случайных эффектов 
с применением метода обратной дисперсии для сравнения отношения рисков, статистически значимых различий в точках без-
опасности между группой пациентов, получавших флекаинид, и контролем не обнаружено. Относительный риск (RR) составил 
0,69 с 95 % доверительным интервалом 0,36–1,31. Заключение. Результаты проведенного метаанализа показали относительную 
безопасность применения флекаинида при правильном отборе пациентов и контроле проаритмогенных рисков. В то же время 
полученные результаты следует интерпретировать с осторожностью из-за ряда ограничений, а также необходимости индивиду-
ального подхода для пациентов с высокой коморбидностью в реальной клинической практике.
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ABSTRACT
Background. In the Russian Federation, clinical experience with flecainide remains limited due to its relatively recent regulatory approval. 
Therefore, it is essential to evaluate the current safety and tolerability of this drug for the prevention of atrial fibrillation by synthesizing 
recent data. Objective. To evaluate the safety and tolerability of flecainide for the prevention of atrial fibrillation in adult patients using 
data from published randomized controlled trials. Methods. A systematic search of the PubMed (MEDLINE, PreMEDLINE, NLM) and 
Cochrane Library databases was conducted following the PRISMA guidelines for studies published between January 2015 and March 2026. 
This review included randomized controlled trials evaluating flecainide administration in adult patients for long-term rhythm control of 
atrial fibrillation. To obtain a pooled effect size, the meta-analysis incorporated risk ratio values with 95% confidence intervals for the safety 
outcomes. Results. A total of 933 articles were screened, resulting in the inclusion of five studies (1265 patients). Two of the five randomized 
controlled trials included in the meta-analysis separately evaluated the primary safety outcome and adverse events. In the remaining three 
studies, the authors reported flecainide-related adverse events, including proarrhythmia, as part of safety outcomes. Based on a random-ef-
fects model using the inverse variance method to compare risk ratios, no statistically significant differences in safety outcomes were found 
between the flecainide-treated group and the control group. The risk ratio was 0.69, with a 95% confidence interval of 0.36 to 1.31. Conclu-
sion. The results of this meta-analysis demonstrate the relative safety of flecainide when patients are appropriately selected and proarrhyth-
mic risks are carefully monitored. However, these findings should be interpreted with caution due to several limitations and the necessity of 
an individualized approach for patients with multiple comorbidities in real-world clinical practice.
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ВВЕДЕНИЕ
В 2024  году в  Российской Федерации был зарегистри-

рован и  разрешен к  клиническому применению флека-
инид  — антиаритмический препарат (ААП) IC класса 
(по классификации E. M. Vaughan Williams в модификации 
B. N. Singh и D. C. Harrison) [1]. Флекаинид используется 
для купирования и профилактики эпизодов фибрилляции 
предсердий (ФП), подавления желудочковых аритмий 
у  пациентов без структурных заболеваний сердца. В  от-
дельных клинических ситуациях возможно использова-
ние препарата при катехоламинергической полиморфной 
желудочковой тахикардии, в  качестве диагностического 
теста для синдрома Бругада, у  пациентов с  синдромом 
удлиненного интервала QT [2]. Отмечается, что при до-

казанной высокой эффективности препараты  IC класса 
остаются относительно мало используемыми, даже у па-
циентов без структурных изменений сердца [3, 4], что свя-
зано с данными исследования CAST (Cardiac Arrhythmia 
Suppression Trial), проводившегося в  1986–1989  годах, 
в котором наблюдались проаритмические эффекты флека-
инида у пациентов с перенесенным инфарктом миокарда, 
частыми желудочковыми экстрасистолами и  сердечной 
недостаточностью со  сниженной фракцией выброса ле-
вого желудочка (ФВ ЛЖ) [5–8]. Высказывается предполо-
жение, что результаты исследования CAST, проведенно-
го более 35 лет назад, нуждаются в переоценке с учетом 
современного ведения пациентов с острыми коронарными 
синдромами [9].
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H. M. Krumholz сформулировал предположение о  том, 
что можно говорить о «периоде полураспада» доказательств 
при смене парадигм лечения, уровня медицинских техно-
логий, качества лечения сопутствующей патологии, в связи 
с чем значимые вопросы терапии могут требовать пересмо-
тра доказательной базы [10]. Возможность лечения флека-
инидом пациентов со  стабильной ишемической болезнью 
сердца (ИБС), стабильной хронической сердечной недоста-
точностью (ХСН) с сохраненной ФВ ЛЖ, без перенесенно-
го инфаркта миокарда остается недостаточно изученной. 
В  первую очередь это относится к  пожилым пациентам 
с  сопутствующими заболеваниями, формируя неясность 
прогностического влияния флекаинида в этой группе [11–
13]. Клинический опыт использования флекаинида в нашей 
стране пока ограничен в  связи с  относительно недавней 
регистрацией препарата в Российской Федерации. Необхо-
димо составить представление о безопасности и переноси-
мости данного препарата при его назначении для профи-
лактики эпизодов ФП взрослым пациентам на современном 
этапе применения, обобщив новые данные.

Значительное влияние на безопасность лечения препара-
тами IC класса оказывает тщательный подбор пациентов, 
что, в свою очередь, может зависеть как от развития и до-
ступности методов диагностики, так и  от  современной 
стратификации рисков, например идентификация группы 
пациентов с ХСН и умеренно низкой ФВ ЛЖ, новых целей 
липидснижающей терапии и др. В этой связи представля-
ется актуальным включить в систематический обзор и ме-
таанализ исследования, опубликованные с 2015 года.

Цель исследования — на основании данных опублико-
ванных рандомизированных контролируемых исследова-
ний (РКИ) оценить безопасность и переносимость приема 
флекаинида при его назначении для профилактики эпизо-
дов ФП взрослым пациентам.
МЕТОДЫ
Дизайн исследования

Данный систематический обзор и метаанализ основаны 
на руководстве PRISMA (редакция 2020 года) и предназна-
чены для обобщения доказательств, полученных из РКИ.
Критерии приемлемости
Критерии включения

РКИ, в которых препарат флекаинид назначался пациен-
там старше 18 лет по показанию профилактики эпизодов 
ФП (для долгосрочного контроля ритма); язык публика-
ций — русский или английский.
Критерии исключения

Исследования, в  которых: отсутствуют данные об  ис-
следуемых конечных точках, достаточные для статистиче-
ского анализа; использовалась нетаблетированная форма 
препарата; несоответствие критериев приемлемости ис-
следований структуре PICOS.
Источники информации

Систематический поиск РКИ осуществлялся в  базах 
данных PubMed (объединяет данные систем MEDLINE, 
PreMEDLINE, NLM), Cochrane Library, период публика-
ции с января 2015 по январь 2026 г.

Стратегия поиска
Для исключения пропуска значимых исследований пер-

воначальный поиск производился максимально широко 
с использованием запроса «flecainide» и соответствующе-
го временного периода публикации.
Отбор исследований

Предполагалось исключение дублирующих результатов, 
идентифицированных при поиске в различных базах дан-
ных. Библиография всех найденных исследований была 
изучена с целью выявления дополнительных, не обнару-
женных ранее публикаций.
Процесс сбора данных

Два исследователя независимо друг от друга проводили 
поиск в базах данных, отбор потенциально релевантных 
исследований по аннотациям и оценку соответствия пол-
ного текста статей критериям включения, для принятия 
окончательного решения при необходимости использо-
вался метод обсуждения и консенсуса. Для прозрачности 
и  полной отчетности метаанализа поиск исследований 
был представлен в виде блок-схемы PRISMA.
Данные и обобщенная величина эффекта

В метаанализ для получения обобщенной величины эф-
фекта включены значения отношения рисков для конечной 
точки безопасности — risk ratio (RR) с 95 % доверитель-
ным интервалом (95 % ДИ). При выделении отдельной 
первичной точки безопасности и  нежелательных эффек-
тов в  метаанализ включались данные точки безопасно-
сти. Исследования, в которых объединялись в показателях 
безопасности нежелательные явления, связанные с  при-
емом флекаинида, включая проаритмогенный эффект, 
не исключались.
Извлечение данных и оценка качества

Исследователи независимо друг от  друга оценивали 
риск систематической ошибки в  каждом исследовании 
на  основе рекомендаций, представленных в  Кокрейнов-
ском справочнике по  систематическим обзорам вмеша-
тельств, версия 6.5 (www.handbook.cochran.org). В  ходе 
работы рецензенты также оценивали метод рандомизации, 
степень «ослепления» пациентов, медицинского персона-
ла и исследователей, наличие и полноту представленных 
авторами данных о результатах.
Статистический анализ

Метаанализ выполнялся с помощью пакета прикладных 
программ Stata 11.0 (The Cochrane Collaboration, Оксфорд, 
Великобритания).
Синтез результатов

Гетерогенность, т. е. последствие клинических и/или 
методологических различий между включенными в мета-
анализ исследованиями, оценивалась с помощью критери-
ев χ², уровень гетерогенности оценивали и представляли 
в формате индекса I². При умеренной и выше степени гете-
рогенности для обобщения результатов эффектов исполь-
зовали модель случайных эффектов. Для дихотомических 
переменных были выбраны RR и 95 % ДИ; если количе-
ство событий было равно нулю, для исключения деле-
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ния на нулевой счет меняли на фиксированное значение 
0,5  в  соответствии с  рекомендациями программы, также 
в этих случаях для контроля применялся точный критерий 
Фишера.

Риск предвзятости в отдельных исследованиях
Для оценки риска смещения РКИ использованы реко-

мендации, представленные в Кокрейновском справочнике 
по  систематическим обзорам. Оценивались следующие 
критерии: наличие рандомизации, сокрытие порядка рас-
пределения, «ослепление» участников и персонала, «осле-
пление» исследователя, оценивающего исходы, наличие 
неполных данных по исходам, выборочное представление 
данных и другие риски смещения. Оценку риска система-
тической ошибки обозначали: «низкий риск» «+», сомни-
тельный риск смещения, а также данные, представленные 
в неполном объеме, «?», высокий риск смещения «–».

Дополнительные анализы
Для настоящего исследования не предусматривались.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Отбор исследований

Проводился поиск работ, опубликованных в период с ян-
варя 2015 по март 2026 года, соответствующих критериям 

включения. Для процедуры отбора исследований в рамках 
данного обзора следовали протоколу PRISMA 2020, чтобы 
обеспечить прозрачность и  систематичность процедуры. 
Было удалено 419 дубликатов, 933 статьи прошли провер-
ку. В итоге для данного обзора было отобрано пять иссле-
дований [4, 14–17].

Схема поиска представлена на рисунке 1.
Характеристика исследований, включенных 
в метаанализ

Характеристики исследований, включенных в метаана-
лиз, представлены в таблице 1.
Риск смещения

Методологическое качество включенных исследований 
представлено в таблице 2. Сокрытие порядка распределе-
ния не уточнено в двух РКИ.
Результаты отдельных исследований и их синтез

Результаты метаанализа конечных точек представлены 
в таблице 3 и на рисунке 2.

Всего было проанализировано 5 исследований. В двух 
из  пяти включенных в  метаанализ РКИ присутствова-
ло отдельное выделение первичной точки безопасности 
и нежелательных эффектов. В трех исследованиях авторы 
объединяли в  показатели безопасности нежелательные 

Записи, идентифицированные в:
Базах данных (n = 1352):
- PubMed (n = 933),
- Cochrane Library (n = 419).
Регистрах (n = 0)

Аннотации публикаций, подвергнутые скринингу (n = 933)

Полнотекстовые статьи, оцениваемые 
на соответствие критериям приемлемости (n = 16)

Исследования, включенные 
в качественный синтез 

(n = 5) (1265 пациентов)

И
де
нт
иф

ик
ац
ия

С
кр
ин
ин
г

П
ри
ем
ле
мо

ст
ь

В
кл
ю
че
ни
е

Исследования, включенные 
в количественный синтез (метаанализ) 

(n = 5) (1265 пациентов)

Полнотекстовые статьи, исключенные (n = 11) 
по причинам:

- детский возраст (n = 1);
- другое показание для назначения флекаинида 

(n = 9) (катехоламинергическая полиморфная 
желудочковая тахикардия — 1, желудочковая 
экстрасистолия — 2, неотложная помощь — 2, 
диагностика синдрома Бругада — 1, 
при неврологической патологии — 2, 
здоровые добровольцы — 1); 

- публикации содержали критерии исключения:  
применение ингаляционной формы 
флекаинида (n = 1)

Записи, удаленные до сканирования (n = 419):
- дублирующие публикации (n = 419)

Идентификация исследований в базах данных и регистрах

Отобранные статьи (n = 933)
Исключенные публикации, 
не являющиеся РКИ (n = 917)

Рис. 1. Блок-схема дизайна проведенного исследования
Примечание: блок-схема выполнена авторами (согласно рекомендациям PRISMA). Сокращение: РКИ  — рандомизированные 
контролируемые исследования.
Fig. 1. Study flow diagram
Note: The diagram was created by the authors according to PRISMA guidelines. Abbreviation: РКИ — randomized controlled trials.
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явления, связанные с приемом флекаинида, включая про-
аритмогенный эффект, что увеличивало гетерогенность. 
На  основании анализа, проведенного по  модели случай-
ных эффектов (в  связи с  умеренной гетерогенностью  — 
I 2  = 34,9 %, p = 0,189) с  применением метода обратной 
дисперсии для сравнения отношения рисков (RR), стати-
стически значимых различий в точках безопасности меж-
ду группой пациентов, получавших флекаинид, и  контр-
олем не обнаружено, суммарный коэффициент отношения 
рисков (RR) составляет 0,69 с 95 % доверительным интер-
валом 0,36–1,31.
Оценка публикационной предвзятости

Ввиду малого числа включенных исследований (n = 5) 
формальная оценка публикационной предвзятости с помо-
щью тестов Эггера и Бегга не проводилась в соответствии 
с рекомендациями Кокрейновского руководства (n < 10).
Анализ чувствительности

Оценка чувствительности проводилась методом leave-
one-out. Результаты анализа чувствительности представ-
лены в таблице 4.

Анализ чувствительности методом leave-one-out не вы-
явил значимого изменения величины эффекта. При этом 
исключение исследования M. I. H. Al-Jazairi et al. (2021) су-
щественно снижало гетерогенность, по статистике I 2 (без 

значимого искажения величины эффекта). При оценке по-
тенциальных рисков смещения для данного исследования 
его уровень не достигал высокого, поэтому исследование 
M. I. H. Al-Jazairi et al. (2021) было включено в метаанализ. 
Ограничения данного исследования объективно представ-
лены в таблице 1 и учтены при интерпретации результатов 
метаанализа и формировании рекомендаций.
ОБСУЖДЕНИЕ
Интерпретация результатов

ААП IС класса являлись наиболее обсуждаемыми в по-
следние десятилетия из-за противоречивых результатов 
исследований [19–24] как при ведении пациентов с  ФП 
[25–28], так и  с  желудочковой экстрасистолией [29–31] 
в  связи с  известным влиянием желудочковой экстра-
систолии на  риск развития желудочковой тахиаритмии 
и  внезапной сердечной смерти [32–34]. Хотя эффектив-
ность флекаинида доказана в рандомизированных иссле-
дованиях и  подтверждена в  клинических рекомендациях 
[35, 36], предполагается, что флекаинид может исполь-
зоваться недостаточно из-за отрицательных результатов 
исследования CAST, хотя его побочные эффекты встре-
чаются реже, чем считалось ранее [37]. В исследованиях 
CAST и CAST II использование флекаинида, морицизина 
и  энкаинида было связано с  2,5‑кратным превышением 

Рис. 2. Безопасность применения флекаинида. Анализ проведен по модели случайных эффектов с применением 
метода обратной дисперсии
Примечания: рисунок выполнен авторами; CI — доверительный интервал; I2 — I2-статистика Хиггинса и Томпсона.
Fig. 2. Safety outcomes of flecainide: inverse-variance random-effects meta-analysis
Notes: The figure was created by the authors; CI — confidence interval; I2 — Higgins & Thompson’s I2 statistic.

Таблица 4. Анализ чувствительности методом leave-one-out
Table 4. Leave-one-out sensitivity analysis

Исключаемое исследование
Новый взвешенный 
эффект (отношение 

рисков — RR)

95% доверитель-
ный интервал I2 p

Hauguel-Moreau M. et al. [14], 2024 0,68 0,32–1,44 50,5% 0,108
Rillig A. et al. [4], 2024 0,70 0,22–2,21 45,8% 0,136
Al-Jazairi MIH. et al. [15], 2021 0,81 0,57–1,15 0% 0,760
Capucci A. et al. [16], 2016 0,62 0,30–1,28 43,3% 0,152
Walfridsson H. et al. [17], 2015 0,61 0,28–1,37 45,0% 0,141

Примечания: таблица составлена авторами; I2 — I2-статистика Хиггинса и Томпсона.
Notes: The table is compiled by the authors; I2 — Higgins & Thompson’s I2 statistic.
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смертности у  пациентов с  перенесенным ранее инфар-
ктом миокарда и  высоким бременем желудочковой экс-
трасистолии. Дальнейший анализ результатов CAST по-
казал, что важнейшим триггером летальных тахиаритмий 
являлась острая ишемия миокарда. Выводы CAST приве-
ли к запрету Food and Drug Administration на применение 
флекаинида у всех пациентов со структурными заболева-
ниями сердца любой этиологии. Однако пациенты со ста-
бильной ИБС или ХСН с сохраненной ФВ ЛЖ без предше-
ствующего инфаркта миокарда не изучались в CAST [7].

Результаты исследования EAST-AFNET 4, учитывая его 
масштаб, пока остаются центральным доводом в  поль-
зу возможного расширения применения ААП  IC класса. 
В  данном проекте были исключены пациенты с  неста-
бильной стенокардией, не леченной ИБС или нестабиль-
ной сердечной недостаточностью, но значительное число 
пациентов со  стабильной ИБС были рандомизированы. 
Согласно результатам субанализов применение блока-
торов натриевых каналов оказалось достаточно безопас-
ным в  этой популяции пациентов исследования EAST-
AFNET 4. Кроме того, функция левого желудочка и класс 
New York Heart Association оставались стабильными 
у  большинства пациентов с  сохраненной ФВ ЛЖ. Хотя 
авторы работы cделали вывод о  возможной безопасно-
сти терапии без обязательного проведения нагрузочного 
тестирования или ангиографии, все  же можно полагать, 
что полученные с их помощью данные уменьшают риски 
при отборе пациентов для назначения ААП IC класса.

Поскольку монотерапия флекаинидом может улучшать 
предсердно-желудочковую проводимость во  время ФП 
и  приводить к  трепетанию предсердий с  высокой часто-
той желудочковых сокращений (1:1), флекаинид часто 
сопровождала терапия бета-адреноблокаторами из-за их 
отрицательного дромотропного действия на уровне атри-
овентрикулярного узла. В  исследовании EAST-AFNET 
4  трепетание предсердий с  соотношением 1:1  наблюда-
лось редко. Использование сопутствующей терапии бе-
та-адреноблокаторами (78  % пациентов получали только 
флекаинид, 80  % — только пропафенон), возможно, спо-
собствовало повышению безопасности и  эффективности 
длительного применения флекаинида. Эти данные могут 
способствовать применению флекаинида при соблюдении 
мер предосторожности, включая оценку длительности 
комплекса QRS с быстрым прекращением медикаментоз-
ной терапии в случае выраженного увеличения продолжи-
тельности комплекса QRS во время лечения.

В настоящее время практикующим врачам рекомендова-
но придерживаться принципа, согласно которому у паци-
ентов с ФП не должно быть признаков структурных забо-
леваний сердца, если назначаются ААП класса IС. Перед 
назначением данных препаратов необходимо провести 
эхокардиографию, при начале приема с  помощью теста 
с физической нагрузкой исключить выраженное расшире-
ние комплекса QRS при высокой частоте сердечных сокра-
щений, угрожающее желудочковой тахиаритмией [38].

Клинические рекомендации Минздрава Российской 
Федерации «Фибрилляция и  трепетание предсердий» 

2025  года включают следующие положения относитель-
но флекаинида. Пациентам с редкими пароксизмами ФП, 
не  принимающим поддерживающей антиаритмической 
терапии, без сопутствующего структурного заболевания 
сердца или ИБС, при условии продолжительности арит-
мии < 48  часов, для восстановления синусового ритма 
может быть рекомендован однократный самостоятель-
ный пероральный прием флекаинида в  дозе 200–300  мг 
или пропафенона в  дозе 450–600  мг.  ААП класса  IC 
(флекаинид, пропафенон, лаппаконитина гидробромид 
и  его лекарственная форма с  пролонгированным выс-
вобождением, диэтиламинопропионилэтоксикарбони-
ламинофенотиазин) рекомендованы для профилактики 
рецидивирующей симптомной ФП (пароксизмальной 
или персистирующей, после кардиоверсии) у  пациентов 
без структурного поражения сердца, любой формы ИБС 
и  ХСН [39–42] с  классом рекомендаций Европейско-
го общества кардиологов  IA. Лекарственные препараты 
не  должны необоснованно назначаться в  дозах ниже ре-
комендованных, поскольку в этой ситуации они не будут 
предупреждать возникновение пароксизмов, но будут ока-
зывать нежелательные эффекты. В  целях профилактики 
возможной трансформации ФП в трепетание предсердий 
с высокой частотой проведения на желудочки, при отсут-
ствии противопоказаний, целесообразно комбинировать 
ААП класса IC с бета-адреноблокатором.

У отдельной категории больных с  очень тяжелыми 
симптомами ФП, не имеющих структурного заболевания 
сердца, возможно рассмотрение вопроса о  назначении 
комбинированной антиаритмической терапии. Следует 
отметить, что крупные рандомизированные клинические 
исследования по  оценке эффективности и  безопасности 
такого подхода не  проводились, назначение комбиниро-
ванной терапии возможно только в  специализированном 
стационаре при обязательном мониторинге безопасности.

Пропафенон, флекаинид, диэтиламинопропионил
этоксикарбониламинофенотиазин, лаппаконитина гидро-
бромид и  его лекарственная форма с пролонгированным 
высвобождением замедляют процесс деполяризации 
во всех структурах сердца — в клетках рабочего миокарда 
и проводящей системы, не оказывая влияния на реполяри-
зацию. Таким образом, эти препараты могут способство-
вать формированию условий для возникновения аритмий 
по механизму повторного входа (reentry) как в предсерди-
ях, так и в желудочках. При использовании ААП класса IC 
необходим тщательный контроль интервала PQ и  про-
должительности комплекса QRS электрокардиограммы. 
Увеличение продолжительности интервала QRS на  25  % 
и более по сравнению с исходным или >120 мс указыва-
ет на риск развития проаритмического действия, которое 
может проявляться как в  развитии блокад на  различных 
уровнях проводящей системы сердца, так и в возникнове-
нии желудочковых аритмий по  механизму reentry, таких 
как мономорфная желудочковая тахикардия, желудочко-
вая экстрасистолия. Подчеркивается, что препараты клас-
са  IC обладают отрицательным инотропным действием, 
и назначение ААП IC класса не рекомендовано больным 
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с  ИБС, признаками структурного поражения сердца, 
при наличии ХСН, снижении ФВ ЛЖ до  40  % и  менее, 
а  также при гипертрофии ЛЖ с  толщиной стенок более 
14 мм.
Ограничения исследования

Ограничениями данного метаанализа являются раз-
личия в  дозах препарата и  выборе контрольных групп, 
добавление бета-адреноблокатора в  схему лечения. Объ-
единение авторами в  исследованиях показателей без-
опасности и  переносимости [14, 17] значимо влияет 
на  методологическую гетерогенность. Это ограничение 
подтверждает общую проблему недостаточного представ-
ления нежелательных явлений препаратов, о которой со-
общалось в аналитических публикациях [43, 44]. Низкое 
общее число нежелательных явлений не позволяет прове-
сти отдельный анализ характеристик пациентов, которые 
могут быть с ними связаны. Более крупные объединенные 
базы данных могут помочь в  решении этой проблемы. 
Учитывая, что гетерогенность все же оставалась в преде-
лах умеренной, можно рассмотреть возможность исполь-
зования показателей, полученных на  основании имею-
щихся данных. Необходимы исследования с отдельными 
протоколами оценки серьезных нежелательных явлений 
(SAE — Serious Adverse Event), проаритмии, отмены пре-
парата из-за нежелательных явлений.

Значение результатов исследования
Показано, что относительная безопасность применения 

флекаинида наблюдалась при правильном отборе паци-
ентов и  контроле проаритмогенных рисков в  условиях 
качественных РКИ. Выявленные ограничения позволяют 
сформировать направления дальнейших исследований 
для расширения применения препаратов IC класса.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Результаты проведенного метаанализа безопасности 
и  переносимости флекаинида должны интерпретиро-
ваться с осторожностью из-за ряда ограничений, а также 
необходимости индивидуального подхода для пациентов 
с высокой коморбидностью [45] в реальной клинической 
практике. Отсутствие статистически значимых различий 
в конечных точках безопасности при применении флека-
инида для профилактики эпизодов ФП в условиях качест-
венных РКИ может свидетельствовать об относительной 
безопасности флекаинида при правильном отборе пациен-
тов (исключение у  пациентов ИБС, признаков структур-
ного поражения сердца, ХСН, снижения ФВ ЛЖ до 40  % 
и менее, гипертрофии ЛЖ более 14 мм) и контроле про-
аритмогенных рисков. Требуются дополнительные много-
центровые исследования с  едиными конечными точками 
безопасности для уточнения возможного расширения при-
менения препаратов IC класса.
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