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НОВОСТЬ

Российский ингибитор Ха фактора свертывания 
крови тедиксабан: клинические данные  
и перспективы. Итоги заседания экспертного совета
Аннотация
Венозные тромбоэмболические осложнения (ВТЭО) остаются одной из ведущих причин заболеваемости и смертности во всем мире. Несмо-
тря на широкое внедрение прямых оральных антикоагулянтов, разработка новых ингибиторов фактора Xa сохраняет актуальность в связи с 
необходимостью совершенствования фармакологических характеристик препаратов, расширения возможностей профилактики и лечения 
тромботических осложнений, а также развитием отечественных лекарственных технологий. Так, 18 мая 2026 г. в Москве состоялось заседание 
Экспертного совета «Российский ингибитор Xa фактора свертывания крови тедиксабан: клинические данные и перспективы», объединившее 
специалистов в области клинической фармакологии, кардиологии, сосудистой хирургии и инфекционных заболеваний. Целью заседания 
стало обсуждение современных данных о тедиксабане, анализ результатов завершенных клинических исследований и определение приори-
тетных направлений его дальнейшего клинического изучения. В ходе заседания представили данные о разработке первого оригинального 
отечественного селективного ингибитора фактора Xa, рассмотрели результаты доклинических исследований, фармакологические особен-
ности препарата и профиль его безопасности. Обсуждены результаты клинических исследований II и III фазы у пациентов после эндопроте-
зирования крупных суставов, подтвердившие эффективность и благоприятный профиль безопасности тедиксабана при профилактике ВТЭО. 
Представлены результаты многоцентрового проспективного рандомизированного контролируемого исследования применения препарата 
у госпитализированных пациентов с COVID-19, которые стали основанием для его включения в действующие клинические рекомендации 
Минздрава России. Отдельное внимание уделено перспективам дальнейшего расширения зарегистрированных показаний, включая приме-
нение тедиксабана у пациентов с фибрилляцией предсердий и изучение его эффективности при лечении развившихся ВТЭО. Рассмотрены 
результаты фармакогенетических исследований, определяющие перспективы использования тедиксабана в алгоритмах персонализирован-
ного выбора прямых оральных антикоагулянтов. По итогам заседания эксперты обобщили современные данные о клиническом применении 
тедиксабана, определили ключевые направления дальнейшего развития его клинической программы и сформулировали основные положе-
ния, отражающие современное представление о месте препарата в профилактике тромботических осложнений.
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Russian-made coagulation factor Xa inhibitor tedixaban:  
Clinical data and prospects. Results of the Expert Council meeting
Abstract
Venous thromboembolic complications (VTE) constitute a significant cause of morbidity and mortality globally. In light of the widespread use of 
direct oral anticoagulants, the ongoing development of novel factor Xa inhibitors remains pertinent for enhancing the pharmacological properties of 
these agents, broadening options for preventing and treating thrombotic complications, and advancing Russian-based pharmaceutical technologies. 
On May 18, 2026, an Expert Council meeting titled "Russian-made Coagulation Factor Xa Inhibitor Tedixaban: Clinical Data and Prospects" convened 
in Moscow, gathering specialists in clinical pharmacology, cardiology, vascular surgery, and infectious diseases. The primary objective of the meeting 
was to examine current data regarding tedixaban, analyze the findings of completed clinical trials, and delineate priority areas for its future clinical 
research. Presentations at the meeting included information on the development of the first original Russian selective factor Xa inhibitor, along with 
insights into the drug's pharmacological attributes and safety profile as determined from preclinical studies. Additionally, the outcomes of phase II 
and III clinical trials involving patients after major joint replacement were discussed, supporting the efficacy and favorable safety profile of tedixaban 
in VTE prevention. The findings of a multicenter, prospective, randomized controlled trial assessing the drug in hospitalized COVID-19 patients were 
presented, providing a foundation for its incorporation into the current clinical guidelines issued by the Ministry of Health of Russia. The meeting also 
underscored the potential to expand approved indications for tedixaban, including its use in patients with atrial fibrillation, and investigations into its 
effectiveness in treating established VTE. Pharmacogenetic study outcomes that might inform the personalized selection of direct oral anticoagulants, 
including tedixaban, were also discussed. In conclusion, the experts summarized recent data on the clinical application of tedixaban, identified key 
avenues for continued development of its clinical program, and articulated an executive summary reflecting the current understanding of the drug's 
role in the prevention of thrombotic complications.

Keywords: venous thromboembolism, deep vein thrombosis, pulmonary embolism, atrial fibrillation, embolic stroke, tedixaban
For citation: Russian-made coagulation factor Xa inhibitor tedixaban: Clinical data and prospects. Results of the Expert Council meeting. Consilium 
Medicum. 2026;28(8):1–4. DOI: 10.26442/20751753.2026.8.203808

Варданян Аршак Варданович – д-р мед. наук, доц., проф. каф. 
хирургии, трансплантологии и прикладной онкологии ФГАОУ ДПО 
РМАНПО, Москва, Российская Федерация

Золотухин Игорь Анатольевич – проф. РАН, д-р мед. наук, 
проф., зав. отд. фундаментальных и прикладных исследований 
в сердечно-сосудистой хирургии, проф. каф. факультетской 
хирургии №1 Института хирургии ФГАОУ ВО «РНИМУ  
им. Н.И. Пирогова» (Пироговский Университет), исполнительный 
секретарь Ассоциации флебологов России, Москва, Российская 
Федерация

Ломакин Никита Валерьевич – д-р мед. наук, зав. отд. 
неотложной кардиологии, гл. кардиолог ФГБУ ДПО ЦГМА,  
зав. каф. кардиологии ФГАОУ ДПО РМАНПО, Москва,  
Российская Федерация

Отделенов Виталий Александрович – канд. мед. наук, нач. 
отд. рациональной фармакотерапии и анализа лекарственного 
обеспечения ФГБУ «НМИЦ ТО им. Н.Н. Приорова», доц. каф. 
клинической фармакологии и терапии им. акад. Б.Е. Вотчала 
ФГАОУ ДПО РМАНПО, Москва, Российская Федерация

СОСТАВ СОВЕТА ЭКСПЕРТОВ

https://doi.org/10.26442/20751753.2026.8.203808
https://doi.org/10.26442/20751753.2026.8.203808


Новость

CONSILIUM MEDICUM. 2026;28(8):1–4. РЕПРИНТ2

https://doi.org/10.26442/20751753.2026.8.203808

Венозные тромбоэмболические осложнения (ВТЭО),
включающие тромбоз глубоких вен (ТГВ), тромбоз 

подкожных вен и тромбоэмболию легочной артерии, оста-
ются одной из наиболее актуальных проблем современной 
клинической медицины. Тромбоэмболия легочной артерии 
является одной из ведущих причин смерти в остром пери-
оде заболевания, а ВТЭО в целом характеризуются высокой 
распространенностью и сопровождаются значительной на-
грузкой на систему здравоохранения. В Российской Федера-
ции ежегодно регистрируют около 160–200 тыс. новых слу-
чаев ВТЭО. Кроме того, ВТЭО развиваются при широком 
спектре заболеваний, поэтому с ними сталкиваются врачи 
практически всех клинических специальностей [1].

За последние десятилетия значительный прогресс в 
профилактике и лечении ВТЭО связан с внедрением 
антикоагулянтной терапии (АКТ) и особенно прямых 
оральных антикоагулянтов (ПОАК). Благодаря пред-
сказуемой фармакокинетике, фиксированному режиму 
дозирования и отсутствию необходимости в рутинном 

лабораторном мониторинге ПОАК стали основой совре-
менной АКТ [2].

Несмотря на значительные успехи современной АКТ, раз-
работка новых ингибиторов фактора Xa сохраняет свою 
актуальность. Это обусловлено необходимостью совершен-
ствования фармакологических свойств антикоагулянтов, 
расширения терапевтических возможностей, экономической 
целесообразностью и развитием отечественной фармацевти-
ческой науки. Одной из таких разработок является тедикса-
бан – оригинальный ингибитор фактора Xa, разработанный 
и выпускаемый по полному производственному циклу в РФ.

18 мая 2026 г. в Москве состоялось заседание Экспертно-
го совета «Российский ингибитор Ха фактора свертывания 
крови тедиксабан: клинические данные и перспективы».

Цель заседания – обсуждение клинических данных по при-
менению тедиксабана, его фармакологических преимуществ, 
перспектив расширения зарегистрированных показаний, а 
также определение приоритетных направлений дальнейших 
исследований и расширения его клинического применения.

*Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата Димолегин®. ЛП-№(014151)-(РГ-RU).
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Предпосылки создания и особенности тедиксабана

Одним из центральных вопросов заседания стало об-
суждение места тедиксабана среди современных ингиби-
торов фактора Xa и предпосылок его создания. Несмотря 
на широкое внедрение ПОАК, разработка новых препара-
тов этого класса остается актуальной задачей, что связано 
как с необходимостью дальнейшего совершенствования 
фармакологических характеристик антикоагулянтов, так 
и с развитием отечественной фармацевтической науки и 
технологий.

Тедиксабан представляет собой первый оригинальный 
отечественный ингибитор фактора Xa, разработанный ме-
тодом молекулярного докинга [3]. При создании молекулы 
особое внимание уделено достижению высокой аффинно-
сти к фактору Xa. По степени сродства к фактору Xa те-
диксабан превосходил существовавшие на тот момент ана-

логи, включая ривароксабан и апиксабан. Препарат создан 
компанией ООО «Авексима Диол» и зарегистрирован под 
торговым наименованием Димолегин®. Его разработка со-
провождалась полным циклом доклинических и клиниче-
ских исследований. Весь цикл синтеза фармацевтической 
субстанции и производства готовой лекарственной формы 
реализован на территории РФ.

В 2026 г. Всемирная организация здравоохранения 
присвоила препарату международное непатентованное 
наименование тедиксабан. В настоящее время он зареги-
стрирован в Евразийском экономическом союзе, включен 
в перечень жизненно необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов и зарегистрирован для профилак-
тики ВТЭО после эндопротезирования крупных суставов 
и тромботических осложнений у пациентов с COVID-19*. 

Фармакологические особенности препарата

Эксперты также обсудили практическое значение фар-
макокинетических особенностей препарата. Тедиксабан 
характеризуется высокой аффинностью к фактору Xa, дли-
тельным периодом полувыведения, позволяющим приме-
нять препарат 1 раз в сутки, а также предсказуемым фар-
макокинетическим профилем, не требующим проведения 
рутинного лабораторного мониторинга*. Эти особенности 

имеют важное практическое значение и могут способ-
ствовать повышению удобства применения препарата и 
приверженности пациентов терапии.

Метаболизм тедиксабана осуществляется преимуще-
ственно с участием изофермента CYP2C9 системы ци-
тохрома P450, что следует учитывать при оценке потенци-
альных межлекарственных взаимодействий*.
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В доклинических исследованиях тедиксабан отнесен 
к IV классу токсичности (малотоксичные соединения). 
Не  выявлено признаков генотоксичности, канцерогенно-
сти и репродуктивной токсичности, а также подтверждено 
отсутствие влияния препарата на фертильность и эмбрио-
нальное развитие (в исследованиях на крысах).

Антикоагулянтную активность тедиксабана оценивали 
по концентрации препарата, при которой протромбиновое 
время увеличивалось более чем в 2 раза. По сравнению с 
ривароксабаном аналогичный эффект достигался при кон-
центрации препарата, в 7 раз меньшей, что свидетельству-
ет о высокой антикоагулянтной активности тедиксабана.

Клинические данные: опыт применения в ортопедии

Первые клинические исследования тедиксабана прове-
дены у пациентов после эндопротезирования крупных су-
ставов. Выбор этой когорты обусловлен высоким риском 
ВТЭО, сохраняющимся в течение нескольких недель после 
операции, что делает ее оптимальной моделью для клини-
ческой оценки антикоагулянтных препаратов.

В многоцентровом исследовании II фазы, включившем 
240 пациентов в 13 клинических центрах, изучали приме-
нение тедиксабана в дозах 40 и 60 мг/сут для 
профилактики ТГВ после эндопротезирования колен-
ного сустава. Продолжительность терапии составляла 12 
дней, в качестве препарата сравнения использовали 
далтепарин натрия. Тедиксабан в дозе 60 мг 
продемонстрировал более высокую эффективность по 
сравнению как с дозой 40 мг, так и с далтепарином натрия 
при сопоставимой частоте гемор-рагических осложнений 
во всех группах (Clinical Trials.gov NCT 05189002).

Эффективность и безопасность тедиксабана дополни-
тельно изучены в многоцентровом рандомизированном 
контролируемом исследовании III фазы, проведенном в 
8 клинических центрах. В исследование включили 215 па-
циентов после эндопротезирования тазобедренного или 
коленного сустава. Тедиксабан в дозе 60 мг 1 раз в сутки 
сравнивали с эноксапарином натрия в дозе 40 мг 1 раз в 
сутки. Частота ТГВ составила 3,74% в группе тедиксабана 
и 7,41%  – в группе эноксапарина натрия, что подтверди-
ло эффективность тедиксабана в профилактике ВТЭО по 
сравнению с референтным препаратом. Больших крово
течений в группе тедиксабана не зарегистрировано, тогда 
как в группе эноксапарина натрия отмечен 1 такой случай. 
Результаты исследования подтвердили эффективность те-
диксабана в профилактике ВТЭО после эндопротезиро-
вания крупных суставов при сопоставимом профиле без
опасности [4]

Тедиксабан в профилактике тромботических осложнений при COVID-19

Эксперты отметили, что коронавирусная инфекция сопро-
вождается выраженными нарушениями системы гемостаза. 
Повреждение сосудистого эндотелия вирусом SARS-CoV-2 
в сочетании с гипервоспалительной реакцией приводит к 
активации коагуляционного каскада и значительному повы-
шению риска венозных и артериальных тромбозов. Среди 
пациентов отделений интенсивной терапии частота веноз-
ных тромбозов достигает 36–46%, артериальные тромбозы 
регистрируются у 1–5% больных [5–7]. В связи с этим анти-
коагулянтная профилактика стала одним из ключевых ком-
понентов терапии пациентов с COVID-19. Особое значение 
она имеет у мультиморбидных больных со среднетяжелым 
течением COVID-19, получающих лечение как в амбулатор-
ных условиях, так и в стационаре, а также у госпитализиро-
ванных пациентов со среднетяжелой формой заболевания.

Важной частью обсуждения стали результаты много-
центрового проспективного рандомизированного кон-

тролируемого исследования, в котором оценивались эф-
фективность и безопасность тедиксабана в сравнении с 
эноксапарином натрия у госпитализированных пациен-
тов с COVID-19. В группу тедиксабана рандомизированы 
198 пациентов, в группу эноксапарина натрия – 202 па-
циента. Согласно результатам исследования в группе те-
диксабана не зарегистрировано ни одного тромботиче-
ского эпизода, тогда как в группе эноксапарина натрия 
тромботические осложнения зарегистрированы в 3,61% 
случаев (7 пациентов). Кроме того, в группе тедиксаба-
на отсутствовали крупные и клинически значимые не-
крупные кровотечения, тогда как в группе эноксапари-
на натрия их частота составила 1,0% (2 пациента)  [8]. 
Результаты исследования послужили основанием для 
включения тедиксабана в действующие клинические ре-
комендации Минздрава России по диагностике и лече-
нию COVID-19 [9].

Перспективы расширения клинического применения

В рамках заседания обсуждались перспективные на-
правления дальнейшего клинического изучения тедикса-
бана. Одним из наиболее значимых направлений названо 
применение препарата у пациентов с сердечно-сосуди-
стыми заболеваниями, прежде всего при фибрилляции 
предсердий. Отмечено, что эта категория является одной 
из наиболее многочисленных среди пациентов, полу-
чающих длительную АКТ, а накопленный опыт приме-
нения других ингибиторов фактора Xa может служить 
основой для планирования исследований тедиксабана в 
кардиологии. При планировании дальнейших исследова-
ний ключевыми задачами остаются выбор оптимальной 
дозировки и определение наиболее подходящих когорт  
пациентов.

Одним из перспективных направлений дальнейших 
исследований эксперты назвали оценку эффективности 

тедиксабана не только в профилактике, но и в лечении 
развившихся ВТЭО. По мнению участников заседания, 
расширение доказательной базы позволит более точно 
определить место препарата в современной антитромбо-
тической терапии. 

Благоприятный профиль безопасности, продемонстри-
рованный в клинических исследованиях  [8, 10], поддер-
живает дальнейшее изучение препарата при новых пока-
заниях.

Отмечено, что в ближайшей перспективе ожидается вы-
пуск новой таблетированной формы тедиксабана, содержа-
щей 60 мг действующего вещества в 1 таблетке. По мнению 
участников заседания, появление новой лекарственной 
формы станет важным этапом дальнейшего развития пре-
парата и позволит повысить удобство его применения в 
клинической практике.
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Одной из тем заседания стали возможности примене-
ния фармакогенетических подходов при выборе ПОАК. 
Эксперты отметили, что для тедиксабана уже выполнено 
фармакогенетическое исследование с использованием тех-
нологии in silico-прогнозирования активности изофермен-
тов системы CYP450 и транспортных белков. Результаты 
исследования показали, что тедиксабан преимущественно 
метаболизируется через изофермент CYP2C9, что отли-
чает его от апиксабана и ривароксабана, для которых ос-
новным путем метаболизма является CYP3A. Кроме того, 

существенную роль в фармакокинетике препарата играет 
P-гликопротеин. Полиморфизмы гена ABCB1 могут влиять
на скорость достижения и величину максимальной кон-
центрации тедиксабана в плазме крови [11].

Согласно позиции экспертов полученные результаты 
создают предпосылки для включения тедиксабана в ал-
горитмы персонализированного выбора ПОАК с учетом 
фармакогенетических особенностей пациента. Дальней-
шие исследования позволят определить место тедиксабана 
в алгоритмах персонализированного выбора ПОАК.
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Фармакогенетика и персонализированная АКТ

Итоговые положения экспертного совета

• �Появление оригинального отечественного селективно-
го ингибитора фактора Xa с полным циклом разработ-
ки и производства в РФ является важным этапом раз-
вития отечественной АКТ.

• �Результаты завершенных клинических исследований
подтвердили эффективность и благоприятный про-
филь безопасности тедиксабана при зарегистриро-
ванных показаниях. Фармакологические особенности
препарата, включая длительный период полувыведе-
ния, возможность однократного применения в сутки и
отсутствие необходимости в рутинном лабораторном

мониторинге, определяют его практическую ценность 
для клинического применения.

• �Приоритетными направлениями дальнейшего развития
клинической программы тедиксабана являются расшире-
ние зарегистрированных показаний, включая применение 
препарата у пациентов с фибрилляцией предсердий, а так-
же изучение его эффективности при лечении ВТЭО. 

• �Фармакогенетические особенности тедиксабана созда-
ют предпосылки для его включения в алгоритмы персо-
нализированного выбора ПОАК и дальнейшего разви-
тия персонализированной АКТ.

Практическое значение

Заседание экспертного совета позволило обобщить ре-
зультаты клинического применения тедиксабана, определить 
ключевые направления дальнейших исследований и сформи-
ровать единое экспертное мнение относительно перспектив 

развития препарата. Представленные данные свидетельству-
ют о последовательном расширении доказательной базы те-
диксабана и создают основу для дальнейшего изучения его 
возможностей в различных областях клинической практики.
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