
13www.health�ua.com

Более 85% больных с периферической НБ нуждаются

в применении фармакотерапии. Противосудорожные сред�

ства габапентин (ГБП) и прегабалин (ПГБ) являются препа�

ратами первой линии терапии НБ независимо от ее этиоло�

гии. Оба препарата связываются с α2�δ�субъединицей потен�

циалзависимых кальциевых каналов, тем самым облегчая

НБ. Однако ПГБ проще в применении, характеризуется бо�

лее быстрым началом действия и рассматривается как более

мощный ингибитор высвобождения нейромедиаторов по

сравнению с ГБП. До настоящего времени не проводились

прямые сравнительные исследования ГБП и ПГБ, поэтому

выяснить, какой препарат имеет большую эффективность и

переносимость, довольно сложно.

Целью данного исследования было определить потенци�

альную роль замены ГБП на ПГБ в лечении периферичес�

кой НБ у больных, отвечающих на терапию ГБП или резис�

тентных к ней. Было выдвинуто предположение, что лече�

ние периферической НБ с помощью ПГБ позволит повы�

сить обезболивающий эффект и будет лучше переносится по

сравнению с ГБП.

Материалы и методы
Оценка состояния пациентов

С сентября 2005 по июнь 2008 года пациенты с впервые

установленным диагнозом ПН и связанной с ней НБ

направлялись в специализированные клиники боли при

Университете г. Калгари. Для оценки клинической вероят�

ности наличия НБ у больного использовался опросник

DN4, характеризующийся высокой чувствительностью

(83%) и специфичностью (90%). В исследование включались

пациенты, набравшие не менее 4 баллов по опроснику DN4.

Оценка клинического состояния пациентов проводилась

с помощью шкалы TCSS (Toronto Clinical Scoring System) –

простого инструмента, применяемого для скрининга диабе�

тической ПН, который основан на анамнезе заболевания и

обследовании пациента с акцентом на сенсорный дефицит.

Несмотря на то что данный опросник предназначен в пер�

вую очередь для скрининга диабетической ПН, он также ис�

пользуется для количественной оценки других форм нейро�

патии. Диагноз ПН устанавливался при наличии у больного

не менее 3 баллов по шкале TCSS и сенсорных нарушений

в дистальных отделах нижних конечностей, выявленных

при обследовании.

В исследование не включались пациенты с другой патоло�

гией нижних конечностей, в частности ревматологическими

нарушениями или заболеваниями периферических сосудов.

Пациенты с симптомами боли, проявляющимися только во

время напряжения, также исключались из последующего

наблюдения в связи с вероятностью наличия у них заболева�

ний периферических сосудов или нейрогенной перемежаю�

щейся хромоты.

Оценка ПН
Всем участникам проводили полное стандартизированное

неврологическое и электрофизиологическое обследование,

а также лабораторные исследования: полный анализ крови,

определение содержания электролитов, мочевины, креати�

нина, аланинаминотрансферазы, аспартатаминотрансфера�

зы, гамма�глутамилтранспептидазы, щелочной фосфатазы,

общего билирубина, международного нормализованного от�

ношения, уровня тиреотропного гормона; 2�часовый тест

толерантности к глюкозе; определение уровня HbА1с, коба�

ламина, ревматоидного фактора, витамина В12, метилмало�

новой кислоты и гомоцистеина, скорости оседания эритро�

цитов, содержания антинуклеарных антител; тест на выявле�

ние антител к экстрагированным ядерным антигенам; элек�

трофорез сывороточных белков.

Замена ГБП на ПГБ и последующее наблюдение
Во время оценки клинического состояния все пациенты

начинали принимать ГБП. Во время последующих визитов

(после появления ПГБ на фармацевтическом рынке Канады

с сентября 2005 г.) всем участникам исследования, уже ис�

пользующим в качестве монотерапии ГБП, было предложе�

но перейти на терапию ПГБ. Необходимым условием был

прием максимально переносимой дозы ГБП в течение как

минимум 2 нед, при этом общая длительность терапии

ГБП должна была превышать 4 нед. Появление побочных

эффектов при использовании ГБП не рассматривалось как

основание для перевода на прием ПГБ; в качестве причины

для изменения терапии могла служить только неэффектив�

ность ГБП по оценке пациента. Из�за ограничений меди�

цинского страхования не все пациенты имели возможность

изменить фармакологическое лечение; эти больные исклю�

чались из дальнейшего наблюдения. Пациенты, которые

для лечения НБ использовали несколько препаратов, в чис�

ло которых входил ГБП, также исключались из исследова�

ния. Непосредственно перед переходом с терапии ГБП на

ПГБ (начальная временная точка – 0 мес) у всех больных

оценивали выражен�

ность болевого синд�

рома по визуальной

аналоговой шкале

(ВАШ) и КЖ

(рис. 1).

Сравнение резуль�

татов исследования

проводилось между

группой пациентов,

которые переходили

с ГБП на ПГБ, и

группой непрерыв�

ной терапии ГБП.

Последняя состояла

из пациентов, ко�

торые не могли или

не желали перейти

Психоневрология

Перевод с габапентина на прегабалин в терапии
периферической нейропатической боли
Периферическая нейропатия (ПН) встречается приблизительно у 2,4% людей в общей популяции и у 8% лиц старше 80 лет.

ПН проявляется различными симптомами, в том числе онемением, парестезиями, покалыванием, нарушением координации и функции
движения, а также нейропатической болью (НБ). НБ может сопровождаться другими значимыми симптомами, такими как аллодиния,
дизестезия или гиперестезия. Независимо от этиологии НБ ассоциируется с утратой трудоспособности, депрессией, снижением качества
жизни (КЖ), а также нарушениями сна и настроения.

Продолжение на стр. 14.

C. Toth, кафедра клинической неврологии
Университета г. Калгари (Канада)

Таблица 1. Эквивалентные дозы ГБП и ПГБ, используемые
для замены терапии

Суточная доза ГБП
до перевода (мг/сут)

Суточная доза ПГБ после перевода (мг/сут) 

0�900 150 (75 мг 2 р/сут)

901�1500 225 (75 мг утром, 150 мг вечером)

1501�2100 300 (150 мг 2 р/сут)

2101�2700 450 (150 мг утром, 300 мг вечером)

2700 или выше 600 (300 мг 2 р/сут)

Рис. 1. Дизайн исследования

Таблица 2. Клинические характеристики групп пациентов, ответивших/не ответивших на терапию ГБП, а также больных группы
непрерывной терапии ГБП

Клиническая характеристика
Ответившие 

на терапию ГБП (n=32)
Не ответившие 

на терапию ГБП (n=29)

Когортная группа
непрерывного приема

ГБП (n=40)

Возраст, в котором был установлен диагноз ПН, лет 57,3±9,2 54,4±9,8 58,4±11,1

Пол пациентов, женщин (%) 66 69 68

Возраст, в котором появились симптомы НБ, лет 57,8±8,3 53,8±10,0 57,7±10,2

Возраст, в котором была начата терапия ГБП, лет 59,5±11,0 57,0±11,2 60,1±10,3

Этиология ПН:
– диабетическая ПН
– моноклональная гаммапатия неясного генеза
– дефицит витамина В12

– идиопатическая ПН
– аутоиммунные состояния
– множественная миелома
– суммарно

11
4
1
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5
1
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12
3
2
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2
0

29

15
4
3

14
3
1

40

Оценка по шкале TCSS 11,8±3,2 12,2±2,7 12,3±2,5

Выраженность боли по BAШ до назначения ГБП 7,9±1,1 7,8±0,8 7,7±0,7

Индекс здоровья по опроснику EQ�5D до назначения ГБП 0,17±0,17 0,12±0,14 0,13±0,11

Самооценка здоровья по ВАШ EQ�5D до назначения ГБП 39,1±13,2 38,5±12,7 38,0±12,2

Выраженность боли по ВАШ после назначения ГБП 4,9±0,9*↑↑ 6,6±1,0 5,7±0,8*

% снижения боли по ВАШ после назначения ГБП 38±7*↑↑# 15±9 26±8

Доза ГБП до замены на ПГБ (мг/сут) 2135±722 2246±625 2195±565

НЯ при использовании ГБП, n (%):
– седативный эффект
– головокружение
– периферические отеки
– слабость
– сухость во рту
– головная боль
– другие
– суммарно

Количество пациентов с НЯ при использовании ГБП

6 (19%)
6 (19%)
4 (13%)
1 (3%)

0
0
0

17
12 (38%)↑↑

16 (55%)
12 (41%)
4 (14%)

0
2 (6%)

0
0

34
24 (83%)

13 (33%)
10 (25%)
4 (10%)
2 (5%)
2 (5%)

0
1 (3%)

32
18 (45%)

Серьезные НЯ при использовании ГБП 0 0 0

Длительность использования ГБП, мес 11,6±5,0↑↑ 4,6±1,5 10,9±3,4

Показатель по шкале TCSS до перехода на терапию ПГБ 12,4±3,9 12,3±4,7 11,7±3,9

Индекс здоровья по опроснику EQ�5D до перехода на ПГБ 0,27±0,11 0,19±0,13 0,26±0,11

Самооценка здоровья по ВАШ EQ�5D до перехода на ПГБ 57,8±13,2*↑↑ 39,2±11,6 48,1±12,8

Примечания: *существенные различия до и после использования ГБП; ↑существенные различия при сравнении групп пациентов, ответивших

и не ответивших на терапию ГБП; #существенные различия при сравнении группы пациентов, ответивших на терапию ГБП, и группы непрерывного
использования ГБП; жирный шрифт указывает на значительные различия между группами в данной строке (р<0,025).
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на терапию ПГБ в связи с финансовыми ограничениями или

по личным причинам.

Прямое переключение терапии с ГБП на ПГБ осуще�

ствлялось следующим образом: вечером принималась

последняя доза ГБП, а утром начинался прием ПГБ; доза

последнего рассчитывалась в соответствии с таблицей 1.

Через 1 нед после изменения терапии все пациенты сообща�

ли о появлении любых новых или непереносимых нежела�

тельных явлений (НЯ). Дополнительные визиты при после�

дующем клиническом наблюдении проводились через 6 и

12 мес. На каждом визите оценивалась степень НБ по ВАШ

(0 – отсутствие боли, 10 – невыносимая боль).

Вторичные конечные точки включали определение ин�

декса здоровья и КЖ с использованием опросника EQ�5D

(European Quality of Life�5 Domains), который заполнялся до

начала терапии ГБП, по завершении (или продолжении)

приема ГБП и через 6 и 12 мес терапии ПГБ или для монито�

ринга терапии ГБП. Опросник EQ�5D состоит из двух разде�

лов. Первый раздел включает вопросы, позволяющие оце�

нить качество жизни больного по 5 основным критериям:

подвижности, способности к самообслуживанию, повсе�

дневной активности, интенсивности боли/дискомфорта, на�

личию тревоги/депрессии. Общий показатель (индекс здо�

ровья) варьирует от �0,594, что свидетельствует о серьезной

проблеме во всех аспектах, до 1, что указывает на отсутствие

проблем. Второй раздел опросника используется для само�

оценки пациентом своего состояния по ВАШ (0 – наихуд�

шее состояние здоровья, 100 – наилучшее).

Переносимость и НЯ
С целью определения переносимых и непереносимых НЯ

во время или до начала визитов последующего наблюдения

использовались стандартизированные формы; также регис�

трировались все НЯ, требовавшие прекращения терапии.

К НЯ относили любой негативный, непреднамеренный и

непрогнозируемый ответ на терапию, который, вероятно,

был связан с применением препарата. Серьезное НЯ опреде�

лялось как любая опасная для жизни реакция на фармакоте�

рапию, которая требовала госпитализации, проведения до�

полнительного неотложного вмешательства или была при�

чиной стойкой нетрудоспособности. Участники исследова�

ния должны были информировать о любых НЯ, которые они

связывали с медикаментозной терапией. Если пациенты

считали облегчение боли недостаточным или сообщали

о появлении непереносимых НЯ, которые ограничивали их

повседневную активность, дальнейшая тактика предусмат�

ривала прекращение лечения, замену препарата, увеличение

дозы принимаемого лекарства или добавление второго пре�

парата. Регистрация НЯ проводилась на каждом визите

в начале исследования (0 мес), через 6 и 12 мес терапии.

Анализ данных
С целью оценки данных использовали метод дисперсион�

ного анализа ANOVА. Для сравнения учитывались показате�

ли выраженности боли до замены ГБП на ПГБ и получен�

ные в ходе последующего наблюдения при приеме либо

ГБП, либо ПГБ. Для проведения множественных сравнений

между тремя клиническими группами применялась коррек�

тировка Бонферрони.

Результаты
В общей сложности было обследовано 146 пациентов, ко�

торым назначили монотерапию ГБП. 77 пациентов не пере�

шли на терапию ПГБ, поскольку либо не могли, либо не же�

лали прекратить прием ГБП, из них 47 больных продолжили

прием ГБП и составили так называемую когортную группу

непрерывного приема ГБП.

У 33 больных монотерапия ГБП в течение 4 нед привела

к облегчению боли (группа пациентов, ответивших на тера�

пию ГБП); у 36 пациентов монотерапия данным препаратом

на протяжении этого периода не способствовала уменьше�

нию болевого синдрома как минимум на 30% (группа боль�

ных, резистентных к терапии). Во всех случаях причиной для

перехода на ПГБ была неэффективность ГБП (по субъектив�

ной оценке участников) в отношении снижения боли. Все

эти 69 пациентов были переведены на терапию ПГБ и подле�

жали обследованию через 6 и 12 мес терапии. В когортную

группу включили 47 пациентов с периферической НБ, полу�

чающих непрерывное лечение ГБП; период наблюдения за

ними также составил 12 мес. Больные группы непрерывной

терапии ГБП и пациенты, которые перешли на прием ПГБ,

как ранее ответившие на терапию ГБП, так и нет, имели

сходные клинические характеристики (табл. 2). Количество

пациентов, досрочно прекративших лечение, в трех группах

варьировало от 3 до 19%, при этом наивысшие показатели

зарегистрированы в группе больных, ранее не ответивших на

Психоневрология

Перевод с габапентина на прегабалин в терапии периферической
нейропатической боли

Продолжение. Начало на стр. 13.

Таблица 3. Клинические характеристики пациентов, принимавших ПГБ в течение 6 мес

Клинические характеристики
Пациенты, ответившие
на терапию ГБП (n=32)

Пациенты, не ответившие
на терапию ГБП (n=29)

Пациенты непрерывного
приема ГБП (n=40)

Доза ПГБ через 6 мес (мг/сут) 389±124 405±129 Доза ГБП – 2235±552

Выраженность боли по ВАШ 3,4±0,7*↑↑# 4,9±0,9 5,8±1,0

% снижения боли по ВАШ после начала терапии ПГБ 31±12*# 26±10*§ <4±9

НЯ:
– седативное действие
– головокружение
– периферические отеки
– слабость
– сухость во рту
– головная боль
– другие
– суммарно

Количество пациентов с НЯ

3 (9%)
3 (9%)
2 (6%)
2 (6%)
3 (9%)

0
0

13
8 (25%)↑↑

14 (48%)
5 (17%)
2 (7%)

8 (28%)
4 (14%)

0
2 (7%)

35
22 (76%)

10 (25%)
3 (8%)

6 (13%)
7 (18%)
2 (5%)

0
1 (3%)

28
12 (30%)

Серьезные НЯ при использовании ПГБ/ГБП: 
– общее количество пациентов, прекративших терапию

ПГБ/ГБП

0

0

0

6 (21%)

0

4 (10%) 

Причина прекращения терапии ПГБ/ГБП:
– седативный эффект
– головокружение
– неэффективность терапии 

0
0
0

4 (14%)
1 (3%)
1 (3%)

2 (5%)
1 (3%)
1 (3%)

Оценка по шкале TCSS 12,7±4,5 12,4±5,0 12,0±4,8

Индекс здоровья по опроснику EQ�5D 0,39±0,11*# 0,32±0,12* 0,25±0,08

Изменение индекса здоровья по опроснику EQ�5D с момента
начала терапии ПГБ

+0,12±0,14 +0,13±0,10§ <0,01±0,06

Самооценка здоровья по ВАШ EQ�5D 64,5±11,8*↑↑# 53,2±10,7* 47,3±10,1

Изменения в самооценке здоровья по ВАШ EQ�5D с момента
начала терапии ПГБ

+6,3±6,8* +14,0±10,6*§ <0,8±5,8

Примечания: *существенные различия до и после использования ГБП; ↑существенные различия при сравнении групп пациентов, ответивших

и не ответивших на терапию ГБП; # существенные различия при сравнении группы пациентов, ответивших на терапию ГБП, и группы непрерывного

использования ГБП; §существенные различия при сравнении групп пациентов, не ответивших на терапию ГБП, и группы непрерывного приема ГБП;
жирный шрифт указывает на значительные различия между группами в данной строке (р<0,025).

Таблица 4. Клинические характеристики пациентов, принимавших ПГБ в течение 12 мес

Клинические характеристики
Пациенты, ответившие
на терапию ГБП (n=32)

Пациенты, не ответившие
на терапию ГБП (n=29)

Пациенты непрерывного
приема ГБП (n=40)

Доза ПГБ через 12 мес (мг/сут) 426±116 434±126 Доза ГБП – 2280±554

Выраженность боли по ВАШ 3,6±1,0↑↑# 5,0±1,3 5,9±1,1

% снижения боли по ВАШ после начала терапии ПГБ 27±13# 24±11§ <4±7

НЯ:
– седативное действие
– головокружение
– периферические отеки
– слабость
– сухость во рту
– головная боль
– другие
– суммарно

Количество пациентов с НЯ

3 (9%)
3 (9%)
3 (9%)
3 (9%)

4 (13%)
0
0

16
9 (28%)

15 (52%)
6 (21%)
3 (10%)
8 (28%)
4 (14%)

0
2 (7%)

38
24 (83%)

10 (25%)
3 (8%)

6 (15%)
7 (18%)
2 (5%)

0
1 (3%)

29
13 (33%)

Серьезные НЯ при использовании ПГБ/ГБП 0 0 0

Общее количество пациентов, прекративших терапию
ПГБ/ГБП

0↑↑ 8 (28%) 5 

Причина прекращения терапии ПГБ/ГБП:
– седативный эффект
– головокружение
– периферические отеки
– слабость
– сухость во рту
– неэффективность терапии 

0
0
0
0
0
0

4 (14%)
1 (3%)
1 (3%)

0
0

1 (3%)

1 (3%)
1 (3%)

0
1 (3%)

0
2 (5%)

Оценка по шкале TCSS 12,8±4,4 12,5±5,2 12,4±4,8

Индекс здоровья по опроснику EQ�5D 0,37±0,19*↑↑# 0,31±0,16*§ 0,23±0,09

Изменения индекса здоровья по опроснику EQ�5D
с момента начала приема ПГБ

+0,10±0,06 +0,12±0,08 <0,03±0,05

Изменения индекса здоровья по опроснику EQ�5D
после визита на 6�м месяце исследования

�0,02±0,05 �0,01±0,06 �0,02±0,05

Самооценка здоровья по ВАШ EQ�5D 60,5±11,7*↑↑# 51,8±10,6*§ 45,1±10,0

Изменения в самооценке здоровья по ВАШ EQ�5D
после начала приема ПГБ

+2,7±6,5↑↑# +12,6±10,0*§ <3,0±7,0

Изменения в самооценке здоровья по ВАШ EQ�5D
после визита на 6�м месяце исследования 

�3,6±5,1 �1,4±5,7 �2,2±5,5

Примечания: *существенные различия до и после использования ГБП; ↑существенные различия при сравнении групп пациентов, ответивших

и не ответивших на терапию ГБП; #существенные различия при сравнении группы пациентов, ответивших на терапию ГБП, и группы непрерывного

использования ГБП; §существенные различия при сравнении групп пациентов, не ответивших на терапию ГБП, и группы непрерывного приема ГБП;
жирный шрифт указывает на значительные различия между группами в данной строке (р<0,025).
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терапию ГБП. Ни один из больных трех групп не прекратил

терапию после 6 мес наблюдения.

Пациенты всех групп были сопоставимыми по возрасту,

полу, степени тяжести нейропатии и достигнутой дозе ГБП

(табл. 2). Не было отмечено достоверных различий между

группами пациентов, ответивших и не ответивших на ГБП,

в отношении выраженности боли по ВАШ, оценке по ТCSS

и EQ�5D перед использованием ГБП (табл. 2). Однако

у больных, ответивших на терапию ГБП, наблюдалось зна�

чительное снижение выраженности боли (на 38%) по ВАШ

по сравнению с исходными показателями, тогда как в груп�

пе пациентов, резистентных к ГБП, интенсивность боли

снизилась на 15%, а в группе непрерывной терапии ГБП – на

26% (табл. 2). Лучшие показатели состояния здоровья по

ВАШ (самооценка пациентами) были зарегистрированы

в группе ответивших на терапию ГБП по сравнению с резис�

тентными к ГБП и группой непрерывного приема ГБП, хо�

тя индекс здоровья по опроснику EQ�5D достоверно не от�

личался между этими группами пациентов (табл. 2). Дли�

тельность терапии ГБП была значительно больше в группе

больных, ответивших на терапию ГБП, тогда как разницы

в максимальной дозе ГБП между тремя группами отмечено

не было (табл. 2). Пациенты, резистентные к ГБП, чаще за�

являли о появлении НЯ, связанных с приемом этого препа�

рата (табл. 2). Достоверных различий в дозировке ПГБ после

замены терапии между группами пациентов не наблюдалось

(табл. 3). Доза ГБП в когортной группе непрерывного при�

ема ГБП существенно не изменилась с течением времени

(табл. 3 и 4).

Через 1 нед после замены ГБП на ПГБ пациенты, ранее

ответившие на терапию ГБП, не отметили появления

непереносимых НЯ. У 3 из 29 участников исследования,

резистентных к терапии ГБП, был зарегистрирован чрез�

мерный седативный эффект, у 4 из 29 больных – легкое

головокружение.

В группе пациентов, как ранее ответивших на терапию

ГБП, так и резистентных к ней, через 6 и 12 мес после заме�

ны препарата отмечалось значительное снижение НБ по

ВАШ (табл. 3 и 4). Не было показано существенных разли�

чий в индексе здоровья по опроснику EQ�5D между группа�

ми больных, ответивших и не ответивших на терапию ГБП.

Однако через 6 и 12 мес лечения пациенты с хорошим тера�

певтическим ответом на ГБП, а также через 12 мес терапии

лица, резистентные к ГБП, имели более высокий индекс

здоровья по сравнению с группой непрерывной терапии

ГБП (табл. 3 и 4). Через 6 и 12 мес после начала приема ПГБ

в группе пациентов, резистентных к ГБП, улучшилась само�

оценка здоровья по ВАШ опросника EQ�5D (табл. 3 и 4). Че�

рез 12 мес терапии было отмечено незначительное снижение

самооценки здоровья по ВАШ опросника EQ�5D и индекса

здоровья в группах участников, ранее ответивших и не отве�

тивших на терапию ГБП, по сравнению с показателями, по�

лученными через 6 мес лечения.

После замены ГБП на ПГБ во всех группах пациентов бы�

ли выявлены НЯ (табл. 3 и 4), причем чаще они регистриро�

вались среди больных, ранее не ответивших на терапию

ГБП, по сравнению с пациентами, ответившими на ГБП

(табл. 2�4). Большинство пациентов, отмечавших НЯ при ис�

пользовании ГБП, отметили появление НЯ на фоне терапии

ПГБ. В то же время серьезные НЯ не были выявлены ни

в одной группе больных. Спустя несколько месяцев терапии

пациенты, ранее не ответившие на терапию ГБП, чаще пре�

кращали использование ПГБ, тогда как ни один пациент из

группы ответивших на терапию ГБП не прекратил прием

ПГБ (табл. 3 и 4).

Обсуждение
Облегчение НБ у пациентов с периферической НБ может

быть наиболее эффективным подходом в улучшении их

общего состояния здоровья и повышении КЖ. В данном

проспективном исследовании замена ГБП на ПГБ способ�

ствовала усилению обезболивающего эффекта и снижению

частоты НЯ, особенно в популяции пациентов, ответивших

на терапию ГБП. Дальнейшее снижение тяжести НБ было

достигнуто в обеих группах, хотя у резистентных к ГБП

больных наблюдался относительно лучший ответ на терапию

ПГБ. Более того, использование ПГБ у пациентов обеих

групп привело к усилению обезболивающего эффекта по

сравнению с группой непрерывной терапии ГБП (рис. 2).

В исследовании было показано повышение самооценки

здоровья по ВАШ EQ�5D в группе больных, резистентных

к ГБП, которые перешли на терапию ПГБ. Даже с учетом

частоты прекращения терапии пациентами, резистентными

к ГБП, исследование показало улучшение самооценки здо�

ровья по ВАШ и повышение индекса здоровья при исполь�

зовании опросника EQ�5D. Пациенты, которые отмечали

появление НЯ или не переносили терапию ГБП (группа не

ответивших на терапию ГБП), имели больше НЯ при ис�

пользовании ПГБ, что позволяет предположить наличие

у этой категории пациентов повышенной предрасположен�

ности к НЯ или генетической предрасположенности к НЯ

при использовании ГБП и/или ПГБ.

Терапия ПГБ, как правило, хорошо переносилась пациен�

тами. В течение первой недели после замены препаратов

появления НЯ в группе боль�

ных, ранее ответивших на

лечение ГБП, отмечено не

было, однако в группе резис�

тентных к ГБП были зарегис�

трированы незначительные

НЯ. Длительное использова�

ние ГБП ассоциировалось

с лучшей переносимостью

НЯ в группе ответивших на

ГБП, но было связано с худ�

шей непереносимостью и да�

же прекращением терапии

в группе резистентных к ГБП

(рис. 3).

ПГБ обладает несколькими

потенциальными преимуще�

ствами по сравнению с ГБП

у пациентов с НБ. Новые про�

тивосудорожные препараты,

такие как ГБП и ПГБ, имеют

меньший риск лекарственных

взаимодействий, что особен�

но важно для пожилых паци�

ентов, получающих терапию

по поводу сопутствующих за�

болеваний. Одной из наи�

больших проблем при исполь�

зовании ГБП является назна�

чение врачами недостаточной

дозы препарата. Субоптимальное дозирование ГБП может

привести к несоответствующему уровню снижения боли и

ложному впечатлению о неэффективности лечения. Нели�

нейный профиль фармакокинетического действия ГБП мо�

жет также затруднять титрование дозы препарата до эффек�

тивной с целью свести к минимуму риск НЯ. Новый препарат

ПГБ обладает большей биодоступностью и линейным фармако�

кинетическим профилем действия при его назначении в дозе

150�600 мг/сут, что делает его эффективным обезболиваю�

щим средством в терапии НБ, связанной с диабетической ПН

и постгерпетической нейропатией. Наконец, ПГБ может

иметь большее сродство с α2�δ�субъединицей потенциалзави�

симых кальциевых каналов, чем ГБП.

Существуют определенные ограничения при анализе ре�

зультатов данного исследования. Основные ограничения свя�

заны с невозможностью не�

посредственного сравнения

эффективности и переноси�

мости двух препаратов, на�

значаемых в качестве стар�

товой терапии. Исследова�

ние не являлось слепым и не

имело оптимальной конт�

рольной группы для сравне�

ния с учетом отсутствия

группы плацебо. Хотя всем

пациентам было рекомендо�

вано использовать консер�

вативные методы лечения

НБ, включая аэробные ви�

ды физических упражне�

ний, контролировать их вы�

полнение, как и прием па�

циентами безрецептурных

препаратов, не представля�

лось возможным. Необхо�

димо учитывать, что паци�

енты, наблюдаемые в кли�

никах специализированной

помощи, не могут представ�

лять популяцию больных

с ПН в целом. Наконец,

в исследовании не прово�

дился анализ дополнитель�

ных данных, включая нару�

шения настроения и сна.

Данные, представленные

в этом исследовании, нельзя

приравнивать к результатам

рандомизированного двой�

ного слепого контролируе�

мого исследования, непо�

средственно сравнивающе�

го ПГБ и ГБП, но вероят�

ность проведения такого

исследования в будущем

крайне низка.

Выводы
В популяции пациентов

с периферической НБ ис�

пользование ПГБ может

обеспечить более выражен�

ное купирование боли,

чем ГБП, при этом реже вызывая НЯ. Было показано, что

у пациентов, ответивших на терапию ГБП, после перевода на

ПГБ удалось достичь дальнейшего снижения НБ без появле�

ния дополнительных НЯ, тогда как среди больных, резис�

тентных к ГБП, назначение ПГБ позволило снизить выра�

женность боли.

Таким образом, были представлены доказательства целе�

сообразности замены ГБП на ПГБ при лечении пациентов,

не удовлетворенных результатами терапии ГБП, независимо

от ее эффективности.

Статья печатается в сокращении.

Список литературы находится в редакции.
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Рис. 3. Нежелательные явления при использовании ПГБ: данные 12<месячного наблюдения

• Нежелательные явления при использовании
ПГБ регистрировались чаще в группе
пациентов, ранее не ответивших на
терапию ГБП

• Пациенты, не ответившие на терапию ГБП,
чаще прекращали терапию ПГБ

• Ни один пациент из группы ответивших на
терапию ГБП не прекратил прием ПГБ

• Не было зарегистрировано ни одного
серьезного нежелательного явления
ни в одной группе терапии
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Рис. 2. Дальнейшее снижение НБ (ВАШ) 
при использовании ПГБ: результаты 6< и 12<месячного наблюдения

Обе группы терапии ПГБ, как ответившие
ранее на терапию ГБП, так и нет, имели
значительное снижение НБ через 6 мес
терапии:

• по сравнению с группой, продолжавшей
прием ГБП, и

• по сравнению с исходными показателями
(до переключения терапии);

• снижение боли было более выражено
в группе пациентов, ранее ответивших
на терапию ГБП, по сравнению 
с ГБП�резистентными

В группе терапии ПГБ снижение НБ
продолжалось в течение всего 12�месячного
периода наблюдения

*статистически достоверная разница
по сравнению с исходными показателями
и группой продолжения терапии ГБП 
через 6 мес терапии
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