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Брюссель (Бельгия), 26 апреля. Компания UCB объявила
промежуточные результаты исследования VITOBA™ (VimpaT®

added to One Baseline AED), которое показало, что добавление
препарата Вимпат® (лакосамид/lacosamide) к монотерапии у
пациентов с рефрактерными парциальными припадками при�
водит к снижению частоты приступов эпилепсии. Эти данные
также были представлены на ежегодной 64�й встрече Американ�
ской академии неврологии (ААN) в г. Новом Орлеане (США).

VITOBATM – 6�месячное проспективное неинтервенцион�
ное исследование эффективности, безопасности и переноси�
мости лакосамида, который добавляли в схему лечения дру�
гим противоэпилептическим препаратом (ПЭП), у пациентов
с парциальными припадками. В исследовании запланировано
участие 500 взрослых пациентов. В представленном промежу�
точном анализе были суммированы данные относительно эф�
фективности терапии у 99 пациентов и данные по безопаснос�
ти, полученные у 109 пациентов.

Популяция пациентов в исследовании VITOBATM отражает
ситуацию с терапией больных эпилепсией в реальной клини�
ческой практике. Большинство пациентов (73,4%) с момента
постановки диагноза получали 1�3 ПЭП. Средняя поддержи�
вающая доза лакосамида составляла 250 мг/сут (медиана –
200 мг/сут).

По сравнению с общей популяцией исследования VITOBATM

у пациентов, получавших в течение жизни только один ПЭП,
отмечен наибольший эффект от добавления лакосамида к их
терапии:

• у 86,7% из них было отмечено снижение частоты эпилеп�
тических припадков на 50% и более (по сравнению с 77,8% па�
циентов из общей популяции исследования);

• у 80% этих участников частота припадков снизилась более
чем на 75% (по сравнению с 64,6% пациентов из общей по�
пуляции исследования);

• 66,7% больных, которые в течение жизни принимали
только один ПЭП, отметили полное исчезновение приступов
эпилепсии (по сравнению с 43,4% пациентов из общей
популяции исследования).

Нежелательные явления, связанные с терапией, включали
утомляемость (11,9% случаев), головокружение (10,1%) и су�
дороги (5,5%).

«Промежуточный анализ является весьма примечатель�
ным, поскольку отражает ситуацию с терапией эпилепсии в
реальной клинической практике и демонстрирует эффектив�
ность добавления препарата Вимпат® к стартовой монотерапии.
Эти результаты необходимо подтвердить в заключительном

анализе после завершения исследования», – заявил Матиас
Ноак�Ринк (Matthias Noack�Rink), ведущий автор исследова�
ния и директор по медицинским вопросам компании UCB
Germany.

Вимпат® показан в качестве дополнительной терапии пар�
циальных припадков у взрослых пациентов с эпилепсией. Ре�
зультаты ключевых исследований препарата показали, что наи�
более частыми побочными реакциями, которые были выявле�
ны более чем у 10% пациентов, принимавших лакосамид, выс�
тупали головокружение, головная боль, тошнота и диплопия.

О препарате Вимпат®

Вимпат®, выпускаемый в таблетках и ампулах для инъек�
ций, присутствует на рынке США с мая 2009 г. и предназначен
для лечения парциальных припадков у больных эпилепсией в
возрасте старше 17 лет в качестве дополнительной терапии.
В тех случаях, когда пероральный прием Вимпат® невозмо�
жен, временно может использоваться инъекционная форма
препарата. Вимпат® раствор для приема внутрь появился на
фармацевтическом рынке в июне 2010 г. Наличие таблеток и
раствора для приема внутрь, а также внутривенных инъекций
позволяет осуществить последовательное лечение пациентов
в условиях стационара. 

В Европейском Союзе таблетки, покрытые оболочкой, и
раствор для инфузий утверждены в качестве дополнитель�
ной терапии парциальных припадков с вторичной генерали�
зацией или без таковой у пациентов с эпилепсией в возрас�
те старше 16 лет. Раствор для инфузий может быть использо�
ван в тех случаях, когда пероральный прием временно
невозможен.

Максимальная рекомендованная суточная доза в странах
Европейского Союза и США составляет 400 мг/сут.

О компании UCB
UCB (Бельгия) – глобальная биофармацевтическая компа�

ния. Ее деятельность направлена на открытие и разработку
инновационных лекарственных средств, которые могут изме�
нить жизнь людей с тяжелыми заболеваниями иммунной или
центральной нервной системы. Штат компании насчитывает
8500 сотрудников более чем в 40 странах мира; доход UCB в
2011 г. составил 3,2 млрд евро. 

Детальная информация доступна на www.ucb.com.
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Симптоматические и криптогенные парциальные (фо�
кальные) эпилепсии – наиболее распространенные и од�
новременно наиболее резистентные к терапии формы
эпилепсии у взрослых. По данным T.J. O'Brien и соавт.
(2008), доля фокальных форм в структуре заболеваемости
эпилепсией достигает 60%. Из них чаще всего встречаются
симптоматические фокальные эпилепсии, в основе кото�
рых лежит локальное поражение мозга различной этиоло�
гии – инсульт, перинатальное повреждение, черепно�моз�
говая травма, опухоли, дегенеративные заболевания, ней�
роинфекции и др. В целом у 30% больных с фокальной
эпилепсией формируются фармакорезистентные формы
заболевания (Elger C.E., Schmidt D., 2008).

Лечение практически всех форм эпилепсии эксперты
Международной лиги по борьбе с эпилепсией (ILAE) ре�
комендуют начинать с монотерапии. В научной литерату�
ре, международных и национальных рекомендациях доми�
нирует положение о том, что все противоэпилептические
препараты (ПЭП), рекомендованные в качестве первой
линии терапии, одинаково эффективны в режиме моноте�
рапии у взрослых больных с симптоматическими и крип�
тогенными парциальными эпилепсиями. Поэтому выбор
первого ПЭП всегда остается за врачом. При этом учиты�
вается множество факторов, включая профиль побочных
эффектов, возраст больного, планирование беременности,
наличие сопутствующих заболеваний и прием сопутствую�
щих препаратов других групп. 
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Ответ на первый ПЭП является важным прогностичес�
ким фактором. Около половины пациентов входят в ре�
миссию на фоне первой монотерапии, причем у 30% боль�
ных полное прекращение припадков может наступить уже
после первого приема препарата. Однако у большинства
пациентов с фокальной эпилепсией для достижения конт�
роля над приступами приходится прибегать к политера�
пии. Присоединять второй ПЭП (адъювантная терапия)
следует только после подробного анализа возможных при�
чин недостаточного эффекта монотерапии, включая мо�
ниторинг концентрации препарата в плазме крови. Глав�
ный критерий выбора адъювантного ПЭП – отличный от
первого препарата механизм действия и отсутствие значи�
мых фармакокинетических взаимодействий между этими
двумя ПЭП.

В отдельных случаях используется комбинация из более
чем двух ПЭП, однако выбор комбинаций препаратов уже
в значительной степени ограничен возможным взаимоуси�
лением их побочных эффектов и межлекарственными вза�
имодействиями (Glauser T. и соавт., 2006). 

20�30% случаев остаются резистентными к лечению, да�
же при применении комбинации нескольких ПЭП
(Cockerell, 1995; Sander J.W., 2004; Panayiotopoulos C.P.,
2005). Выбор дальнейшей стратегии лечения при резисте�
нтных формах парциальной эпилепсии является актуаль�
ной проблемой. Недостаточный контроль припадков мо�
жет быть следствием неадекватного выбора терапии или
истинной резистентности, определяемой природой при�
падков, их нейрофизиологическими характеристиками и
другими факторами. В случаях истинной резистентности
улучшить результаты терапии удается благодаря примене�
нием ПЭП новых генераций с отличным от традиционных
препаратов механизмом действия. Зарубежные эксперты
сходятся во мнении, что рациональная политерапия с ис�
пользованием препаратов нового поколения более эффек�
тивна, чем политерапия с использованием только тради�
ционных ПЭП. 

Все новые ПЭП разрабатывались с прицелом на тера�
пию резистентных фокальных эпилепсий. При разработ�
ке новых ПЭП противоэпилептическую эффективность
первоначально оценивают именно у пациентов с рефрак�
терной эпилепсией. Как правило, критерием для включе�
ния в клинические исследования новых ПЭП в качестве
адъювантной терапии являются случаи, когда припадки
продолжают персистировать после лечения тремя и более
ПЭП. 

Одним из ПЭП новой генерации, которые демонстри�
руют эффективность в терапии резистентных фокальных
эпилепсий, является лакосамид. Механизм действия лако�
самида коренным образом отличается от известных меха�
низмов действия других ПЭП, поэтому лакосамид в пол�
ной мере соответствует критериям выбора первого допол�
няющего препарата при неэффективности монотерапии.
В то время как большинство ПЭП первого поколения
действуют на быструю инактивацию натриевых каналов,
лакосамид, напротив, селективно усиливает медленную
инактивацию натриевых каналов, не влияя на быструю
инактивацию. Другим очень важным преимуществом ла�
косамида является отсутствие влияния на большинство
изоформ ферментов CYP, а следовательно, и на метабо�
лизм других ПЭП, которые часто применяются в лечении
фокальных приступов, что имеет особое значение при по�
литерапии (Errington A.C., 2006, 2008).

Лакосамид является оригинальной разработкой компа�
нии UCB (Бельгия) и представлен на рынках Европы, в
том числе и в Украине, под торговым названием Вимпат.
Препарат Вимпат одобрен в Европейском Союзе и в Укра�
ине для применения в качестве дополнительного лечения
парциальной эпилепсии у пациентов старше 16 лет. Уже
имеющийся опыт его применения дает обнадеживающие
результаты.

Результаты трех рандомизированных мультицентровых
двойных слепых плацебо�контролируемых исследований
(Ben�Menachem E. et al., 2007; Halasz P. et al., 2009; Chung
S. et al., 2010) продемонстрировали, что лакосамид в дозах
от 200 до 400 мг/сут достоверно повышает эффективность
контроля припадков в качестве дополнительной терапии
парциальной эпилепсии у взрослых. В исследования
включались пациенты с фокальными приступами, продол�
жающимися как минимум два года, несмотря на прием од�
ного�двух или одного�трех ПЭП. Большинство пациентов
в течение жизни получали более чем четыре ПЭП (32,2%
получали от 4 до 6 ПЭП, 45,2% получали 7 или более
ПЭП). На исходном уровне у 84% пациентов приступы не
контролировались на фоне политерапии (прием двух�трех
ПЭП) или монотерапии (16%). Все три исследования про�
демонстрировали эффективность и хорошую переноси�
мость присоединения лакосамида в терапии фокальной
эпилепсии. Доза 400 мг/сут была расценена как оптималь�
ная: она была также высокоэффективна, но переносилась
лучше, чем доза 600 мг/сут.

Данные промежуточного анализа исследования
VITOBA согласуются с результатами предшествующих
контролируемых исследований и демонстрируют высокую
эффективность присоединения лакосамида к монотера�
пии парциальной эпилепсии. 

Примечательно, что в исследовании VITOBA у пациен�
тов, получавших в течение жизни только один ПЭП, отме�
чен наибольший эффект от присоединения лакосамида к
терапии. Это заставляет по�новому взглянуть на критерии
фармакорезистентности. В настоящее время к резистент�
ной эпилепсии относят те случаи заболевания, при кото�
рых высокая частота припадков сохраняется после двух
последовательных курсов монотерапии правильно подоб�
ранным ПЭП в адекватных терапевтических дозах или од�
ного курса монотерапии и одного курса комбинированной
терапии. Очевидно, что в соответствии с этими критерия�
ми до подтверждения истинной резистентности эпилеп�
сии может пройти значительное время. Поэтому многие
исследователи указывают на необходимость выявления
ранних предикторов резистентности. Если диагноз эпи�
лепсии установлен верно, неэффективность первого пра�
вильно выбранного и хорошо переносимого ПЭП в тера�
певтической дозе может быть важным предиктором резис�
тентной эпилепсии (Kwan P., Brodie M.J., 2000). Таким
образом, пациенты, не ответившие на первый ПЭП,
по�видимому, смогут получить дополнительные преиму�
щества от раннего присоединения лакосамида в качестве
второго препарата. В перспективе это позволит сократить
время до достижения контроля над припадками. 

Для украинских эпилептологов лакосамид – новый
препарат, на рынке он меньше года. Мой клинический
опыт применения Вимпата пока насчитывает не более 20
пациентов. Но уже сегодня я готов подтвердить высокую
эффективность этого ПЭП в тех случаях, когда арсенал
препаратов предшествующих поколений, которые назна�
чались в адекватных дозах, исчерпал свои возможности в
контроле припадков. Обычно показания к назначению
новых ПЭП проходят эволюцию от адъювантной терапии
до препаратов выбора для первой монотерапии. Вполне
вероятно, что это произойдет и с лакосамидом, когда
будут в очередной раз пересматриваться клинические
рекомендации.  

Подготовил Дмитрий Молчанов З
У
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