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... В 70-х годах Чазов и Rentrop и 
соавт. открыли современную  эру 
лечения инфаркта миокарда, 
когда с помощью коронарной 
артериографии показали 
успешный лизис коронарного 
тромба фибринолизином и 
стрептокиназой соответственно, в 
окклюзированной коронарной 
артерии, что привело к 
уменьшению зоны инфаркта 
миокарда. 

А.Л. Мясников: «... Е.И. Чазов первый в СССР в клинике 
применил фибринолитические препараты для лечения 
эмболий у больных с тромбозами...» 

Мясников 
А.Л. 



Отечественные препараты в 
тромболитической терапии острого 

коронарного синдрома и ишемического 
инсульта 

Герасимец Е.А 
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МЕЖДУНАРОДНАЯ КОНФЕРЕНЦИЯ 
«РЕАЛЬНЫЙ ПУТЬ ОТ НАУЧНЫХ РАЗРАБОТОК ДО ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ» 
 





ClinicalTrials.gov:  
Single Bolus Recombinant 

Nonimmunogenic Staphylokinase 
(FORtelyzin) Versus Single Bolus 

Tenecteplase (Metalyse) in STEMI 
(FORMAT-1) NCT02301910 
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ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ ФРИДОМ 1 

Количество больных –  382 человека, 
  по 191 человеку в группах  
  Фортелизин® или Метализе® 

  
Рандомизация – метод конвертов 
 
Лечение –  АСК, клопидогрел, НФГ (НМГ), 

 Фортелизин® или Метализе®, 
 проведение ЧКВ спасительное 
 или плановое в течение 3-24 ч) 

 
Наблюдение –  30 дней 
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ХАРАКТЕРИСТИКА БОЛЬНЫХ 
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Наименование 
показателя 

Фортелизин® 
(n = 191) 

Метализе® 
(n = 191) 

P 

Пол, м/ж 

(%) 

146/45 
(76/24) 

158/33 
(83/17) 

0,16 

Возраст (лет) (M ± SD) 

min-max 

59 ± 10 

34-87 

60 ± 11 

32-92 
0,55 

Вес (кг) (M ± SD) 84 ± 15 85 ± 15 0,63 

Рост (см) (M ± SD) 172 ± 7 171 ± 8 0,79 

ИМТ (M ± SD) 29 ± 5 29 ± 5 0,45 



ДАННЫЕ АНАМНЕЗА 
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Наименование показателя 
Фортелизин® 

(n = 191) 

Метализе® 

(n = 191) 
P 

Инфаркт миокарда, n (%) 23 (12%) 22 (11,5%) >0,99 

АГ, n (%) 144 (75%) 146 (76%) >0,99 

СД, n (%) 27 (14%) 27 (14%) >0,99 

ГЛП II типа, n (%) 165 (86%) 173 (91%) 0,26 

Курение, n (%) 75 (39%) 71 (37%) 0,75 

ЧКВ, n (%) 8 (4%) 9 (5%) >0,99 

АКШ, n (%) 2 (1%) 1 (0,5%) >0,99 



ХАРАКТЕРИСТИКА БОЛЬНЫХ 
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Наименование 

показателя 

Фортелизин® 

(n = 190) 

Метализе® 

(n = 191) 

P 

Локализация ИМ, n (%) 

                   передний 

  нижний 

  другая 

 

81 (42,6%) 

107 (56,3%) 

2 (1,1%) 

 

87 (45%) 

101 (53%) 

3 (2%) 

 

0,68 

0,61 

0,89 

СН,  n (%)                      Killip I 

  Killip II 

  Killip III 

  Killip IV 

166 (87%) 

16 (8,4%) 

5 (2,6%) 

3 (2%) 

165 (86%) 

18 (9,4%) 

5 (2,6%) 

3 (2%) 

>0,99 

>0,99 

>0,99 

>0,99 

Шкала Grace, отн. ед. (M ± SD) 138 ± 28 138 ± 29 0,81 



ВРЕМЕННЫЕ ИНТЕРВАЛЫ 
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Наименование 

показателя 

Фортелизин® 

(n = 191) 

Метализе® 

(n = 191) 
P 

Время «боль-игла», мин (M ± SD) 

min-max 

206 ± 105 

40-630 

204 ± 90 

50-533 
0,49 

Время от введения препарата до КАГ, ч 

(M ± SD) 
7 ± 2,5 6 ± 3,1 0,12 



Критерии эффективности по ЭКГ 
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* У 1 пациента в группе Фортелизина® инфаркт миокарда не сопровождался подъемом сегмента 

ST 

** У 2-х больных с положительной динамикой ЭКГ сохранялся болевой синдром 
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80% 
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Снижение сегмента ST через 
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Фортелизин®* 

** 



Критерии эффективности по КАГ 
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Эффективный тромболизис препаратом 
Фортелизин®  
Больной А 

При поступлении 90 мин 180 мин 



Эффективный тромболизис препаратом 
Фортелизин®  
Больной Р 

При поступлении 90 минута 180 минут 



ВТОРИЧНЫЕ КРИТЕРИИ ЭФФЕКТИВНОСТИ 

Наименование 

критерия 

Фортелизин

® 

N = 191 

Метализе

® 

N = 191 

Р 

Смерть от всех причин, 30 дней, n (%) 7 (3,8%) 7 (3,8%) >0,99 

Смерть от ССЗ 30 дней, n (%) 7 (3,8%) 7 (3,8%) >0,99 

Кардиогенный шок, 30 дней, n (%) 9 (4,7%) 10 (5,3%) >0,99 

Реинфаркт, 30 дней, n (%) 8 (4,2%) 7 (3,8%) 0,79 

СН, 30 дней, n (%) 15 (7,9%) 18 (9,4%) 0,71 

Повторная реваскуляризация ИСКА, 30 дней, n (%) 2 (1%) 2 (1%) >0,99 

Повторная госпитализация, обусловленная ССЗ 

в течение 30 дней, n (%) 
0 1 (0,5%) >0,99 

Смерть от ССЗ + реинфаркт + шок, % 24 (12,63%) 24 (12,56) >0,99 
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Раздел  Обновление в ИМП 

Способ применения 
и дозы 

Однократный болюс, рекомендуемый для 
применения на догоспитальном этапе. 

Показания к 
применения 

Острый инфаркт миокарда в первые 12 часов 

Противопоказания Исключен показатель «Кардиогенный шок» 

Инструкция по медицинскому применению препарата 
Фортелизин® 



Однолетние результаты наблюдательного 
исследования ФРИДОМ 1 

 

 

Наименование критерия 

ФРИДОМ1  

Фортелизин® 

(n = 191) 

n (%)  

ФРИДОМ1  

Метализе® 

(n = 191) 

n (%)  

Однолетний статус пациента 186 (97,4) 185 (96,9) 

Статус не известен 5 (2,6) 6 (3,1) 

Однолетняя смертность от любой причины 11 (5,9) 12 (6,5) 

Однолетняя смертность от ССЗ 10 (5,4) 12 (6,5) 

Смертность от любой причины в течение 30 дней 7 (3,7) 7 (3,7) 

Смертность от ССЗ в течение 30 дней 7 (3,7) 7 (3,7) 

Смертность от любой причины между 30 днем и 1 

годом, в том числе: 
4 (2,2) 5 (2,7) 

- от ССЗ 3 (1,6) 5 (2,7) 

- от других причин 1 (0,6) 0 (0) 

Однолетняя выживаемость 175 (94,1) 173 (93,5) 

*при p>0,99  



Однолетняя выживаемость 
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Вывод 
Исследования ФРИДОМ 1 показало 

 

Однолетние результаты показали, что препарат 
Фортелизин, при его однократном болюсном введении в 
дозе 15 мг вне зависимости от массы тела в сочетании с 
ЧКВ, показали низкую смертность и сравнимую 
выживаемость в сравнении с препаратом Метализе 



 

 

В 50-е годы 20-го века Е.И. Чазов совместно с выдающимся 
отечественным неврологом Н.К. Боголеповым первым в мире 
применил отечественный фибринолизин (плазмин) у больного с 
ишемическим инсультом.  

Н.К. Боголепов Е.И. Чазов 



ClinicalTrials.gov 
 
Single Bolus Recombinant 
Nonimmunogenic Staphylokinase 
(Fortelyzin) and Bolus Infusion 
Alteplase in Patients With 
Ischemic Stroke 
 
FRIDA Stroke 
 
NCT 03151993 



Клинического исследования по Протоколу: 
 

Многоцентровое открытое рандомизированное 
сравнительное исследование эффективности и 

безопасности однократного болюсного введения 
препарата Фортелизин® (производства ООО «СупраГен») и 

болюсно-инфузионного введения препарата Актилизе® 
(производства «Берингер Ингельхайм Фарма ГмбХ») 

у пациентов с ишемическим инсультом. 
FRIDA Stroke. 

 
 
 
 



Исследование 

Дизайн Не меньшей эффективности, 
по намерению лечить 
(non-inferiority study,intention to treat) 

Количество больных 336 человека, 
по 168 человек в группах 
Фортелизин® или Актилизе® 

Рандомизация метод конвертов 

Наблюдение 90 дней 

Окончание КИ  до 31.12.2019 года 



Спасибо за внимание! 

25 


