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Резюме 

Представлен обобщающий анализ данных литературы о возможностях и проводимых в современных 
условиях фармакоэпидемиологических исследованиях нейропротекторных лекарственных средств. 
Сделаны выводы о целесообразности углубленного фармакоэпидемиологического анализа 
нейропротекторов поливалентного спектра действия, в том числе, мелатонина (как антиоксиданта), для 
расширения их применения в клинической практике. 
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Фармакоэпидемиология – это медицинская дисциплина, возникшая в 1960-х гг. на стыке 

двух дисциплин – клинической фармакологии и эпидемиологии, позаимствовав у первой 

дисциплины цели, а у второй – методологические подходы, для изучения особенностей 

применения лекарственных средств (ЛС) и их эффектов на уровне популяции или больших 

групп людей. Однако, начиная уже с 80-х гг., объектом внимания фармакоэпидемиологии 

стали и другие цели: получение новых и уточнение имеющихся данных об эффективности 

и безопасности ЛС, анализ их влияния на показатели заболеваемости, смертности, 

качества жизни пациентов, оценка пользы/риска их применения, в том числе в тех 

группах больных, которые не принимали участия в рандомизированных клинических 

испытаниях, а также экономические аспекты лекарственной терапии [15, 32, 33]. 

Проведение фармакоэпидемиологических исследований (ФЭИ), призванных 

способствовать рациональному использованию ЛС, с каждым годом приобретает все 

бóльшую актуальность и целесообразность в развитых странах мира, в том числе, и в 

Российской Федерации (РФ). Подобные исследования являются теоретической и 

методологической основой для организации работы фармаконадзора, службы 

мониторинга эффективности и безопасности ЛС различных групп [20, 24]. 

Безусловно, приоритет в поиске новых путей первичной и вторичной профилактики, 

оптимизации системы квалифицированной медицинской помощи, в первую очередь, 

принадлежит ЛС, применяемым для фармакотерапии заболеваний чрезвычайной 

медико-социальной значимости. Ярким примером такой патологии могут служить острые 
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нарушения мозгового кровообращения и, в частности, ишемический инсульт, в настоящее 

время представляющие собой одну из ведущих проблем здравоохранения в мире [22, 

27]. 

Несмотря на то что, современная медицина располагает устойчивой системой взглядов в 

отношении этиопатогенеза ишемического инсульта, обобщенной в виде соответствующих 

рекомендаций по его фармакотерапии [8, 26], лечение данного заболевания имеет свои 

характерные особенности в различных государствах, а иногда – и в отдельных регионах в 

пределах одной страны [14]. 

Значительный вклад в оптимизацию фармакотерапии ишемического инсульта был внесен 

посвященными данной проблеме ФЭИ, проведенными как на территории нашей страны 

[4, 18], так и за ее пределами [30]. 

Важным аспектом в усовершенствовании фармакотерапевтической тактики является 

стремление к ее соответствию современным принципам доказательной медицины [17]. 

Так, в настоящее время общепризнанным является, что назначение ЛС для лечения и 

профилактики тромбозов, ингибиторов ангиотензинпревращающего фермента и 

статинов, а также максимально длительный прием данных ЛС на амбулаторном этапе с 

целью вторичной профилактики ишемического инсульта, значительно повышает 

выживаемость и качество жизни больных с данной патологией [14, 25]. 

При этом единых сведений о необходимости и целесообразности применении при 

церебральной ишемии различных нейропротекторных ЛС и их комбинаций на 

госпитальном, амбулаторном уровнях, а также в превентивных целях недостаточно. 

Несмотря на имеющиеся в мире противоречивые точки зрения в отношения 

эффективности препаратов данной группы и оспаривание целесообразности их 

применения при цереброваскулярных заболеваниях [12, 19], нейропротекция, в том 

числе, в отечественной медицине, остается одним из важных и перспективных 

направлений специфической терапии при ишемическом инсульте. На наш взгляд, нельзя 

не учитывать огромный массив данных, подтверждающих клинико-экспериментальную 

эффективность нейропротекторных ЛС с нейрометаболическим, мембрано-, 

вазотропным, антиоксидантным и прочими механизмами действия [7, 16, 21, 22]. В связи 

с этим, проведение исследований, направленных на фармакоэпидемиологическую 

оценку эффективности этой группы ЛС и оптимизацию их применения, представляется 

актуальным. 

Нейропротекторы с трудом поддаются классификации: сотни ЛС этого класса имеют 

различное строение и неодинаковый механизм действия. Ряд авторов [3, 6] выделяют 

истинные ноотропы (ведущее свойство которых – улучшение когнитивных функций) и 

ноотропоподобные средства, обладающие поливалентным комплексным 

нейропротекторным действием. Необходимо подчеркнуть, что отсутствие единой 

классификации может являться одним из факторов, затрудняющих проведение 
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фармакоэпидемиологического анализа применения данных ЛС и объективную 

интерпретацию его результатов. 

В литературе можно встретить разрозненные сведения о месте нейропротекторов на 

российском рынке, то есть на федеральном уровне. В то же время, региональные рынки 

могут существенно отличаться от средних российских показателей [1]. На наш взгляд, 

целесообразно активное проведение ФЭИ и на региональном уровне. 

Нейропротекторы являются динамично развивающейся группой ЛС и в РФ, и за рубежом. 

По данным «Государственного реестра лекарственных средств» на начало 2013 г. в РФ 

было зарегистрировано 138 торговых наименований ноотропных лекарственных 

препаратов, из них 15 – ноотропы нового поколения [10]. В нашей стране наиболее 

широко представлены корректоры нарушений мозгового кровообращения (около 30%), 

нейрометаболические средства (около 23%) и ЛС, действующие через нейромедиаторные 

системы головного мозга (около 20%). При этом наибольшее количество наименований 

приходится на Пирацетам, который до настоящего времени остается не только 

«родоначальником», но и «золотым стандартом» истинных ноотропных ЛС. Его 

препараты составляют более половины номенклатуры всего рынка нейропротекторов [1]. 

По данным розничного аудита, проводимого компанией IMS (2012 г.), в группе 

нейропротекторов основную долю составляют препараты отечественного производства, 

такие как: Пирацетам, Ноотропил, Винпоцетин, Кортексин, Фенотропил, Семакс и др. В 

натуральном выражении соотношение объемов продаж смещено в сторону 

отечественных препаратов из-за их большей ценовой доступности. Ноотропные ЛС 

импортного производства представлены следующими товарными наименованиями: 

Танакан, Актовегин, Церебролизин, Глиатилин, Инстенон и др. [9]. 

Основными производителями ноотропных ЛС, представленных на фармацевтическом 

рынке РФ, являются отечественные компании: Валента Фармацевтика, Герофарм, ПИК-

фарма. Зарубежные фирмы выпускают всего ¼ от ассортиментного портфеля данной 

группы ЛС. Среди производителей лидируют страны Восточной Европы: Венгрия (Гедеон 

Рихтер), Словения (KRKA) [13]. 

В целом, нейропротекторы достаточно широко и разнообразно представлены на 

фармацевтическом рынке нашей страны, пользуются стабильным спросом, их аптечные 

продажи не подвержены сезонным колебаниям. Их доля составляет более 5% в общем 

объеме аптечных продаж в стоимостном выражении [1]. 

Частота назначения нейропротекторных ЛС при ишемическом инсульте, по данным 

разных авторов, колеблется в широких пределах: например, ноотропы назначаются в 20-

75% случаев, антиоксиданты – в 10-30% случаев, корректоры мозгового кровообращения 

– в 5-25% случаев [5, 23]. 
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Необходимо отметить, что важным фактором при выборе той или иной тактики 

фармакотерапии любого заболевания, в том числе, ишемического инсульта, является 

соотношение эффективность/цена используемых ЛС. При этом применение устаревших, 

малоэффективных, но более доступных в ценовом диапазоне ЛС, обычно приводит к 

значительному удорожанию лечения, вследствие удлинения сроков фармакотерапии, 

возникновения осложнений и необходимостью их дальнейшего купирования. 

Следовательно, именно рациональное, индивидуально подобранное, грамотное 

использование ЛС – одна из актуальнейших проблем на современном этапе развития 

отечественного здравоохранения. В то же время необходимо решение проблем 

совершенствования процесса лекарственного обеспечения на всех этапах оказания 

соответствующей высококвалифицированной медицинской помощи населению [10]. 

Основываясь на многокомпонентности «ишемического каскада» при лечении 

церебральной ишемии следует обратить особое внимание на целесообразность 

совместного применения ЛС, способных потенцировать действие друг друга, а также 

детально изучить ЛС, обладающие поливалентным нейропротекторным действием. 

Таким образом, дальнейшие перспективы и задачи в развитии нейропротекции связаны с 

поиском новых и расширением возможностей существующих терапевтических стратегий 

[11, 21]. 

В частности, научный интерес для лечения цереброваскулярных заболеваний, по данным 

многих авторов, представляет гормон эпифиза мелатонин, обладающий, помимо прочих 

свойств, выраженным антиоксидантным потенциалом [2, 29, 34]. Потенциально велика 

роль данного гормона и в осуществлении защиты головного мозга от инсульта. В рамках 

данной проблемы правомерно акцентировать внимание на двух аспектах его действия: 

значимости ритморганизующих и нейропротекторных свойств [2, 28, 31]. Исходя из 

фактического материала, полученного в экспериментальных и клинических 

исследованиях, резонно поставить вопрос о целесообразности клинического 

использования мелатонина, как ЛС, при самых различных заболеваниях, в том числе, в 

условиях нарушения мозгового кровообращения [2, 31, 34]. 

Это диктует необходимость дальнейшего, более углубленного и детализированного 

изучения мелатонина и других ЛС, обладающих потенциально значимой 

нейропротекторной активностью. Необходима экспертная оценка возможности и 

целесообразности включения новых нейропротекторов в состав комплексной 

фармакотерапии и фармакопрофилактики ишемических нарушений головного мозга. 

Полученные в ходе будущих ФЭИ результаты, несомненно, поспособствуют дальнейшей 

разработке и продвижению в клиническую практику новых, перспективных средств 

коррекции нарушений мозгового кровообращения. 

Резюмируя изложенное, необходимо подчеркнуть, что отечественная 

фармакоэпидемиология в настоящее время находится на начальном этапе своего 

развития, но за последние годы наметилась тенденция ее дальнейшего развития [15, 20]. 
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Результаты проводимых ФЭИ являются важной составляющей системы российского 

здравоохранения, так как позволяют проводить мониторинг применения различных 

классов ЛС в регионах РФ, мероприятия, направленные на снижение побочных эффектов 

лекарственной терапии, улучшение лекарственного обеспечения и здоровья населения. 

В связи с этим, во-первых, перспективной задачей службы клинической фармакологии 

должна стать подготовка квалифицированных специалистов, владеющих методологией 

проведения и интерпретации результатов ФЭИ. Во-вторых, на наш взгляд, целесообразно 

увеличить объемы проводимых ФЭИ различных групп ЛС, в том числе, 

нейропротекторного ряда, как доказавших свою эффективность, так и новых ЛС 

поливалентного спектра действия, перспективных для широкого клинического 

применения, например, мелатонина. Кроме того, немаловажной задачей является 

расширение освещения данных ФЭИ, проводимых на федеральном и региональном 

уровнях, в литературе медицинского профиля и создание единой информационной базы 

для обеспечения доступности ознакомления с результатами таковых исследований. 
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Abstract 

The article presents results of literature analysis on the possible applications of neuroprotective drugs and results 
of modern pharmacoepidemiological studies of those drugs. Conclusions are made about the feasibility of an in-
depth pharmacoepidemiological analysis of polyvalent neuroprotective drugs, including antioxidant melatonin 
(from the group of antioxidants), to extend their application in clinical practice. 
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