
Лирика (прегабалин) капсулы, по 75 и 150 мг, по 14 и 56 капсул в упаковке. 
Короткая инструкция для медицинского применения препарата. 
Показания для применения: Невропатическая боль у взрослых; эпилепсия (как способ дополнительной терапии парциальных (частичных) приступов со вторичной генерализацией и без 
нее); генерализованные тревожные расстройства у взрослых; фибромиалгия. Способ применения и дозы: Препарат Лирика принимают перорально независимо от приема пищи. 
Рекомендованная начальная доза препарата составляет 75 мг дважды в сутки. Лирика эффективна при применении в дозах от 150 до 600 мг/сутки. Для большинства пациентов оптималь-
ная доза препарата составляет 150 мг дважды в сутки. Противопоказания: Повышенная чувствительность к активной субстанции или какому-либо другому компоненту препарата. Побоч-
ное действие: Наиболее частыми проявлениями побочного действия были головокружение и сонливость. Побочные явления чаще были легко и умеренно выраженными. Наблюдались 
также увеличение аппетита, эйфорическое настроение, спутанность сознания, уменьшение либидо, раздражительность, атаксия, нарушения внимания, координации, ухудшение памяти, 
тремор, дизартрия, парестезия, нечеткость зрения, диплопия, сухость во рту, запор, рвота, метеоризм, эректильная дисфункция, утомляемость, периферические отеки, ощущение опьяне-
ния, отек, нарушения походки. Особенности применения: Данные о применении препарата Лирика для лечения беременных женщин в достаточном объеме отсутствуют. Препарат может 
вызывать головокружение и сонливость, потому пациентам следует рекомендовать воздерживаться от управления автомобилем и работать с техникой до тех пор, пока не станет известно, 
как именно препарат влияет на способность к такой деятельности. Взаимодействие с другими лекарственными средствами: Поскольку Лирика в основном экскретируется в неизменен-
ном виде с мочой, поддается незначительному метаболизму в организме человека, не ингибирует in vitro метаболизм других препаратов и не связывается с белками крови, то маловероят-
но, что прегабалин может вызывать фармакокинетическое медикаментозное взаимодействие или быть объектом подобного взаимодействия. Фармакологические свойства: Прегабалин 
связывается с вспомогательной субъединицей (α2-δ-белок) потенциал-зависимых кальциевых каналов в центральной нервной системе, вытесняя [3H]-габапентин во время эксперимента. 
Условия отпуска: По рецепту. 
Регистрационные свидетельства №. UA/3753/01/02, UA/3753/01/04 от 25.05.2010 г.
Перед применением препарата необходимо ознакомиться с инструкцией по применению 

Информация для врачей и фармацевтов. Предназначена для распространения на семинарах, конференциях, симпозиумах на медицинскую тематику.
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Прегабалин – лиганд α2δ�субъедини�

цы кальциевых каналов. В рандомизиро�

ванных контролируемых исследованиях

препарат продемонстрировал эффектив�

ность в лечении различных состояний,

сопровождающихся центральной или пе�

риферической нейропатической болью,

таких как диабетическая нейропатия,

постгерпетическая и тригеминальная

невралгия, центральная нейропатическая

боль, связанные с повреждением спин�

ного мозга, и др.

Цель настоящего исследования – из�

учить влияние прегабалина на боль, дру�

гие симптомы и исходы у пациентов с не�

контролируемой болью, направленных

в клинику боли, а также оценить резуль�

таты лечения прегабалином в данной по�

пуляции в зависимости от клинических

характеристик и типа боли.

Методы
В многоцентровое проспективное ис�

следование UNIDOL, проводившееся

в клиниках лечения боли (Испания),

включали пациентов в возрасте 18 лет и

старше с неконтролируемой нейропати�

ческой болью и оценкой по опроснику

DN4 ≥4 балла. Критерием исключения

была неспособность понять задачи ис�

следования и/или самостоятельно за�

полнить опросник. Результаты лечения

по всем участникам исследования

(n=728) были опубликованы ранее (De

Andres J. et al. Pain Res Treat 2014;

518716). В настоящей работе представлен

анализ подгруппы пациентов, которые

в рамках исследования принимали пре�

габалин (до исследования этот препарат

не применяли).

До начала лечения получали социаль�

но�демографические характеристики

пациентов и специальность врача, на�

правившего пациента в клинику боли;

проводили диагностическое подтвержде�

ние нейропатической боли и наличие не�

контролируемой боли; оценивали интен�

сивность боли по визуально�аналоговой

шкале (ВАШ). Кроме того, использова�

лись опросники DN4 (подтверждение

нейропатической природы боли),

HADS (тревога и депрессия), MOS�

Sleep (нарушения сна), WHO�DAS II (на�

рушение функционирования) SATMED�Q

(удовлетворенность лекарственной тера�

пией). Повторные клинические исследо�

вания проводили через 3 и 6 мес.

Результаты
413 пациентов из 728 до включения

в исследование не принимали прегаба�

лин. Средний возраст больных составлял

58 лет, среди всех участников 62% были

женщины. Средняя оценка тяжести боли

по ВАШ составила 76, средняя продол�

жительность боли – 2 года, средняя оцен�

ка DN4 – 6,6 балла. Наиболее частой

причиной нейропатической боли была

полирадикулопатия (44%), затем следо�

вали боль онкологического происхожде�

ния (индуцированная злокачественным

новообразованием, лучевой или химио�

терапией; 14%) и невралгия (9%). За ис�

ключением термальной аллодинии, на�

блюдавшейся у 64% пациентов, каждый

тип спонтанной или индуцированной бо�

ли отмечался не менее чем у 75 больных. 

По тяжести боли и длительности боле�

вого синдрома пациенты с различными

состояниями, ассоциированными с ней�

ропатической болью, не различались,

в то же время наблюдались статистичес�

ки значимые различия по оценке DN4,

которая была самой высокой у пациен�

тов с центральной нейропатической бо�

лью (7,7), диабетической нейропатией

(7,6), комплексным регионарным син�

дромом (7,5) и другими видами нейропа�

тии (7,0). Остальные заболевания имели

следующие оценки DN4: онкологичес�

кая боль – 6,9, невралгия тройничного

нерва – 6,6, послеоперационная/пост�

травматическая невралгия – 6,4, другие

виды невралгии – 6,4, радикулопатия –

6,3, компрессионная нейропатия –

6,2, плексопатия – 5,7.

Средняя финальная доза прегабалина

составила 319±375 мг/сут при его назна�

чении в составе комбинированного лече�

ния и 209±114 мг/сут при монотерапии.

В группе комбинированной терапии бо�

лее высокие дозы прегабалина использо�

вались при плексопатии (585±664 мг/сут)

и невралгии тройничного нерва (576±

452 мг/сут), более низкие – при радику�

лопатии (242±244 мг/сут). Почти 3/4 па�

циентов получали не менее 4 препаратов,

чаще всего – опиоиды (61%), антиде�

прессанты (50%) и нестероидные проти�

вовоспалительные средства (23%).

У пациентов, применявших прегаба�

лин в составе комбинированной терапии,

наблюдалось значительное (на 54%)

уменьшение боли по ВАШ. Аналгетичес�

кий эффект был наиболее выражен у па�

циентов с онкологической болью, ком�

плексным регионарным болевым синд�

ромом и невралгией тройничного нерва

(уменьшение на 64, 61 и 59% соответст�

венно); у пациентов с центральной ней�

ропатической болью эффект был наи�

меньшим (уменьшение на 31%).

По окончании исследования уменьше�

ние выраженности боли минимум на 50%

(т. е. ответ на лечение) отметили 79% па�

циентов. Количество больных, ответив�

ших на лечение, было больше среди участ�

ников с онкологической болью (88%)

и комплексным регионарным болевым

синдромом, меньше – среди пациентов

с центральной нейропатической болью

(50%) и диабетической нейропатией

(58%).

Эффективность прегабалина в умень�

шении боли не зависела от ее типа (т. е.

спонтанная или индуцированная)

(табл.).

Статистически и клинически значи�

мое улучшение при лечении прегабали�

ном наблюдалось в отношении всех

остальных проявлений заболевания.

В частности, прегабалин уменьшал сте�

пень выраженности депрессии на 39%,

тревоги на 35% и расстройств сна на 35%.

После 6 мес терапии количество пациен�

тов с плохим и очень плохим состоянием

здоровья по шкале WHO�DAS II умень�

шилось с 51,4 до 9,2%, а удовлетворен�

ность фармакотерапией увеличилась

на 50%.

Количество больных, испытывающих

побочные эффекты (в соответствии с во�

просами, включенными в опросник

SATMED�Q), увеличилось с исходных 51

до 65% через 3 мес и 58% через 6 мес.

Общее влияние побочных эффектов на

жизнь пациентов, оцениваемое по соот�

ветствующему разделу SATMED�Q, уве�

личилось с 75,5 до 81,3% (на 7,7%).

Обсуждение
Полученные результаты свидетельст�

вуют о том, что у пациентов с неконтро�

лируемой нейропатической болью раз�

личного происхождения, находящихся

на лечении в клиниках боли, назначение

прегабалина в составе комплексной фар�

макотерапии ассоциируется с клиничес�

ки значимым и статистически достовер�

ным уменьшением выраженности боли,

тревоги и депрессии, улучшением сна и

уменьшением влияния заболевания на

качество жизни пациентов.

Количество больных, ответивших на

лечение прегабалином (почти 80%), пре�

вышало соответствующий показатель

в более ранних исследованиях с участием

пациентов с рефрактерной нейропатичес�

кой болью (34�62%). По мнению авторов,

такая высокая частота ответа была достиг�

нута благодаря наблюдению в условиях

клиники лечения боли и оптимизации до�

зы прегабалина. Так, средняя доза прегаба�

лина в настоящем исследовании составила

319 мг/сут по сравнению с 222 мг/сут в ис�

следовании назначения прегабалина

врачами первичного звена (Saldana et al.,

2012) и 190 мг/сут в исследовании, в кото�

ром пациенты с рефрактерной болью

в нижней части спины наблюдались

врачами специализированного звена

(C. Morera�Dominguez et al., 2010).

Переносимость прегабалина по шкале

SATMED�Q была хорошей. Повышение

влияния побочных эффектов на качест�

во жизнь пациентов было небольшим

(на 7,7%) и полностью компенсирова�

лось благоприятными эффектами прега�

балина, о чем свидетельствует увеличе�

ние удовлетворенности фармакотерапией

на 50%.

Примечательно, что после включения

прегабалина в комплексную терапию

у пациентов с центральной нейропати�

ческой болью и диабетической нейропа�

тией наблюдался менее выраженный эф�

фект в уменьшении боли и других симп�

томов, однако эти больные имели более

высокие исходные оценки по опроснику

DN4. Следовательно, данный опросник

может использоваться в качестве скри�

нингового инструмента для определения

наличия рефрактерной нейропатической

боли. 

Выводы
В условиях клинической практики

включение прегабалина в схему терапии

может представлять эффективную альтер�

нативу в лечении неконтролируемой ней�

ропатической боли. Для подтверждения

этих положительных результатов целесо�

образно провести рандомизированные

контролируемые исследования с прегаба�

лином у пациентов с рефрактерной болью. 

Статья печатается в сокращении.
Список литературы находится в редакции.
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Перевел с англ. Алексей Терещенко

Прегабалин в комплексной терапии неконтролируемой 
нейропатической боли

Ведение пациентов с нейропатической болью требует междисциплинарного подхода, в котором
ведущая роль отводится фармакотерапии. Данные относительно эпидемиологии рефрактерной

нейропатической боли ограничены, тем не менее считается, что многие пациенты с этим видом боли
не отвечают на терапию или не переносят существующие препараты. В многочисленных 
исследованиях, проведенных в Европе и США, продемонстрировано, что многие пациенты 
с нейропатической болью, несмотря на прием нескольких обезболивающих препаратов, 
продолжают испытывать средневыраженную или сильную боль, значительно снижающую качество
жизни и трудоспособность, а также повышающую использование ресурсов здравоохранения.

Х.�Л. де ла Калле, Х. Де Андрес, М. Перез, В. Лопез, Испания
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Таблица. Влияние прегабалина на боль в зависимости от ее типа

Спонтанная боль Индуцированная боль

стреляющая
(n=353)

жгучая
(n=351)

парестезия
(n=368)

дизестезия
(n=365)

статическая
аллодиния

(n=299)

динамическая
аллодиния

(n=228)

термальная
аллодиния

(n=238)

механическая
гипералгезия

(n=321)

гиперпатия
(n=280)

Оценка по ВАШ (среднее ± стандартное отклонение)

Исходно 76,44±14,50 76,33±14,46 75,20±14,72 75,65±14,37 77,03±14,61 76,82±14,68 77,64±13,67 76,25±14,88 76,88±14,62

Через 6 мес 34,58±21,21 35,16±21,34 34,36±20,81 34,01±20,69 34,99±21,74 33,82±21,28 34,55±21,09 33,55±20,61 33,68±20,76

Среднее
изменение

�41,50±23,27 �40,82±22,97 �40,50±23,01 �41,29±22,87 �41,63±23,68 �42,60±23,52 �42,57±23,62 �42,70±22,21 �42,76±23,42

р <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001

Уменьшение 
≥30%, n (%)

309 (87,5) 306 (87,2) 320 (87,0) 320 (87,7) 260 (87,0) 272 (88,6) 211 (88,7) 287 (89,4) 249 (88,9)

Уменьшение
≥50%, n (%)

282 (79,9) 278 (79,2) 292 (79,3) 293 (80,3) 234 (78,3) 247 (80,5) 192 (80,7) 260 (81,0) 227 (81,1)




