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кОНфЕРЕНцІЯ

«Клинические, фармакологические 
и экономические аспекты взаимозаме
щения лекарственных средств» –  так 
назывался доклад доктора медицинских 
наук, профессора кафедры фармако
экономики Национального фармацев
тического университета Министерства 
здравоохранения Украины Натальи 
 Владимировны Бездетко.

Лектор отметила, 
что в настоящее 
время выбор гене
ри ческ и х лекар
ственных средств 
(ЛС) во многих об
ластях медицины 
достаточно широк, 
что позволяет ре
ш и т ь  п р о б л е м у 
доступности тера
пии, однако проб

лема качества генериков все еще оста
ется актуальной. Между тем качество 
ЛС –  важный фактор, который вли
яет на качество лечения, а в конечном 
итоге –  на продолжительность и каче
ство жизни пациентов. Это утвержде
ние особенно справедливо для тяжелых 
заболеваний, приводящих к инвалид
ности и увеличивающих риск смерти.

Противоэпилептическая терапия 
вследствие длительного применения 
требует значительных финансовых за
трат, что побуждает врачей и пациентов 
к поиску путей удешевления фармако
терапии. Одним из них является замена 
оригинальных препаратов генериками.

При достижении стойкой клиниче
ской ремиссии любого хронического 
заболевания решение о замене одного 
лекарственного препарата другим –  
шаг, требующий от лечащего врача 
большой ответственности, ввиду по
тенциальной возможности возникно
вения обострения. В случае эпилепсии 
эта ответственность удваивается, так 
как потеря эффективного контроля над 
приступами может иметь серьезные по
следствия для больного –  медицинские, 
социальные, психологические и матери
альные. Для принятия обоснованного 
решения о замене в каждом конкретном 
случае врач должен четко представлять, 
что такое генерик и чем он отличается 
от оригинального препарата.

Впервые синтезированные (оригиналь
ные) препараты при выходе на фарма 
цевтический рынок регистрируются на 
основе полного регистрационного досье. 
Наличие полного досье означает, что 
препарат прошел все стадии доклиниче
ского изучения и три фазы клинических 
исследований, имеется подробная ин
формация, касающаяся эффективности 
и безопасности оригинального препарата, 
качества его производства. После реги
страции изучение оригинальных препа
ратов не прекращается: наступает IV фаза 
клинических испытаний, в которых про
водятся сбор дополнительной информа
ции по безопасности препарата на доста
точно большой популяции в течение дли
тельного времени, углубленное изучение 
особенностей применения у больных раз
личных возрастных групп, при сопутству
ющих заболеваниях, а также взаимодейст
вия с другими препаратами и продуктами 
питания, анализируются отдаленные 

результаты лечения. Так, клинические 
нюансы применения оригинального пре
парата вальпроевой кислоты Депакин®, 
эффективность и безопасность которого 
доказана в 328 многоцентровых рандоми
зированных клинических исследованиях 
(РКИ) с участием более чем 3000 больных 
в 432 центрах 16 стран, в настоящее время 
изучаются еще в 8 РКИ и будут изучаться 
в дальнейшем.

Генерическим препаратом называют 
непатентованную копию оригинального 
ЛС, воспроизведенную другой фармацев
тической компанией. Согласно сущест
вующим требованиям проведение докли
нических и клинических исследований 
для генериков не требуется. Необходимым 
условием для признания тождественности 
генерика оригиналу является доказанная 
фармацевтическая и биологическая экви
валентность этих препаратов. Проведение 
исследований, подтверждающих терапев
тическую тож дественность (равную кли
ническую эффективность и безопасность) 
для генериков не требуется.

Фармацевтическая эквивалентность 
предполагает, что оригинальный и гене
рический препараты содержат одну и ту 
же активную субстанцию в одинаковом 
количестве и в одинаковой лекарствен
ной форме. Однако при этом допускаются 
отклонения в содержании действующего 
вещества в пределах ±5%. Следовательно, 
разница в содержании активной суб
станции между различными генериками 
может достигать 10%, что, вероятно, может 
иметь клиническое значение для ЛС, доза 
которых рассчитывается на 1 кг массы 
тела пациента и подбирается индиви
дуально путем титрования. Кроме того, 
многие генерики содержат различные 
производные оригинального действую
щего вещества –  соли, простые и слож
ные эфиры, изомеры, комплексы. Между 
тем даже небольшие сдвиги в структуре 
молекулы могут приводить к существен
ным изменениям фармако кинетики/
фармакодинамики, появлению новых 

свойств, влияющих на эффективность 
и безопасность препарата. Так, напри
мер, левовращающий изомер печально 
известного препарата талидомид –  мощ
ный транквилизатор, а право вращающий 
изомер обладает выраженным терато
генным действием и приводит к разви
тию тяжелых уродств у новорожденных. 
Анти агрегантное действие клопидогреля 
обеспечивает его левый стереоизомер, в то 
время как правый вызывает нарушения 
деятельности нервной системы. В ка
честве примера можно также привести 
натриевую и калиевую соли диклофе
нака, которые существенно отличаются 
по скорости всасывания из желудочно 
кишечного тракта в общий кровоток и по 
развитию аналгетического эффекта.

Следует также отметить, что вспомо
гательные компоненты (наполнители, 
красители, особенности покрытия) и тех
нология производства у генериков и ори
гинальных препаратов могут быть совер
шенно различными. Например, ориги
нальный препарат вальпроевой кислоты 
Депакин Хроно® существенно отличается 
по составу действующего и вспомогатель
ных веществ от его копий (табл. 1).

Доля вспомогательных веществ в таб
летированных формах ЛС составляет как 
минимум 70%, и совершенно очевидно, 
что их состав и качество в значительной 
степени влияют на скорость и степень 
высвобождения действующей субстан
ции, ее проникновение в различные ор
ганы и ткани. Вспомогательные вещества 
также способны изменять время удер
жания действующего вещества в тканях 
и таким образом влиять на продолжи
тельность терапевтического эффекта.

Биоэквивалентность означает со
поставимую биодоступность (количество 
лекарственного вещества, попадающего 
в общий кровоток из места его введе
ния) фармацевтически эквивалентных 
препаратов. Для биоэквивалентных 
препаратов допускаются отклонения 
в показателях на 25% в ту или иную 

сторону. Следует так же принимать 
во внимание, что биоэквивалентность 
препаратов изучается с привлечением 
небольшого количества и ограничен
ного контингента (мужчины в возрасте 
1830 лет) здоровых добровольцев при 
однократном введении препарата в мак
симальной дозе, что не соответствует 
популяции пациентов в реальной кли
нической практике, в условиях которой 
впоследствии проводится терапия.

В исс ледов а н и и А .В.  С околов а 
и соавт. (2006) были убедительно дока
заны достоверные отличия фармако
кинетических показателей различ
ных препаратов вальпроевой кислоты 
с контролируемым высвобождением 
активного вещества. Согласно полу
ченным данным фармакокинетиче
ские параметры генерических средств 
существенно отличались от препарата  
Депакин Хроно®: они быстрее всасыва
лись, скорость достижения максималь
ной концентрации в плазме крови (С

max
) 

была более высокой, быстрее выводи
лись из организма (рис.). Проведение 
терапевтического лекарственного мо
ниторинга выявило их неэквивалент
ность препарату Депакин Хроно®, и, как 
следствие, были даны рекомендации по 
уменьшению разовой/суточной дозы 
и более частому приему этих ПЭП.

Следует констатировать, что к насто
ящему моменту еще не все генерические 
препараты, представленные на украин
ском фармацевтическом рынке, прошли 
исследование биоэквивалентности. Что 
касается терапевтической эквивалент
ности, то такие исследования во всем 
мире проводятся крайне редко, поэтому 
определенные опасения в отношении 
терапевтической идентичности ори
гинальных ЛС и генериков являются 
вполне оправданными.

Управление по контролю качества про
дуктов питания и лекарственных средств 
США (FDA) выпускает ре гулярно обнов
ляемый документ « Ле карства, получив
шие разрешение на маркетинг, с оцен
ками терапевтической эквивалентности» 
(«Оранжевая книга» –  Orange Book). 
В этом документе код А присваивается 
генерикам, прошедшим клинические 

Ведение пациентов с эпилепсией: выбор препарата 
в условиях многозадачности врачебной практики

29-30 июня в г. Ужгороде состоялась научно-практическая конференция «Карпатские чтения». В ходе работы 
конференции были рассмотрены вопросы, волнующие многих практических врачей: проблемные аспекты 
взаимозамещения противоэпилептических препаратов (ПЭП), особенности ведения пациентов с постинсультной 
эпилепсией и возможности профилактики синдрома внезапной смерти при эпилепсии.

Таблица 1. Состав оригинального препарата Депакин Хроно® и его генериков

Депакин Хроно® 
(Sanofi)

Генерик  
отечественный

Генерик  
импортный-1

Генерик  
импортный-2

Генерик  
импортный-3

Вальпроевая кислота 87 мг
Вальпроат натрия 199,8 мг

Вальпроевая кислота 87 мг
Вальпроат натрия 200 мг Вальпроат натрия 300 мг Вальпроат натрия 300 мг Вальпроат кальция 333 мг

Гипромеллоза 4000 – – – –

Этилцеллюлоза Этилцеллюлоза Этилцеллюлоза – –

Натрия сахаринат – – – –

Кремния диоксид коллоидный Кремния диоксид Кремния диоксид Кремния диоксид Кремния диоксид

– Аммоний метакрилат – – –

– – Магния стеарат – Магния стеарат

– – – Желатин Крахмал

– – Симетикон – –

– – Кремния цитрат – –

Гипромелоза – – – –

Макрогол 6000 – Макрогол 6000 Макрогол 6000 –

Титана диоксид – Титана диоксид Титана диоксид –

Тальк Тальк Тальк Тальк Тальк

Полиакрилат Полиакрилат – – –

– Глицерин – – –
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исследования на терапевтическ у ю 
эк вива лентность. Так ие генерик и 
рассмат риваются как возможная за
мена оригинальному ЛС по финан
совым соображениям. Код В присва
ивается генерикам, не прошедшим 
клинические испытания на терапев
тическую эквивалентность. Генери
ческое ЛС с кодом В не может быть 
автоматической заменой оригиналь
ному препарату. Такая позиция FDA 
обусловлена тем, что ни фармацев
тическая, ни биологическая экви
валентность не могут гарантировать 
равную клиническую эффективность 
и безопасность оригинального и гене
рического ЛС.

Ва ж ной д л я прак т и ческ и х вра
чей стала информация о том, какие 
варианты регистрации препаратов 
в Украине существуют в настоящее 
время. Специалистами Государствен
ного экспертного центра МЗ Украины 
в 2016 г. создан аналог американского 
справочника Orange Book –  «Довідник 
еквівалентності лікарських засобів», 
в который включены все препараты, 
зарегистрированные в Украине по со
стоянию на сентябрь 2016 г. с указа
нием определенного буквенного кода, 
обозначающего способ регистрации: 
код А –  рег ист ра ц и я по пол ном у 
досье (в большинстве слу чаев этот 
код имеют оригинальные препараты); 
код В –  по биоэквивалентности; код 
С –  по биовейверам (фармацевтиче
ская экви ва лентность); код D –  по 
результатам сравнительных клиниче
ских исследований на ограниченном 
контингенте пациентов; код Е –  по 
литературной справке («хорошо из
ученное медицинское применение»). 
Именно код позволяет отличить ори
гина льный препарат от его копий, 
а не значок ® рядом с торговым на
званием брендированных генериков, 
поскольку в целом ряде случаев этот 
значок может обозначать факт патен
тования торговой марки, а не патент 
на действующее вещество. «Довідник 
еквівалентності лікарських засобів» 
может существенно помочь практи
ческ и м врачам сориен т и роват ься 
в большом количестве генерических 
ЛС и принять правильное решение 
в ситуациях, когда стоит вопрос о за
мене препарата.

В абсолютном большинстве слу
чаев причиной замены оригина ль
ног о п репарата на г енери к я в л я
ется стоимость терапии, поэтом у 
ф а рм а ко  эконом и че ск ие а спек т ы 
замен ы особен но ак т уа льн ы. До
п уск а ющ иеся з а конодат ел ь ст вом 
о тл и ч и я кон цен т ра ц и и дейс т ву
ющег о в еще с т в а в  п ла зме к р ови 
(±20%) для сохранения терапевтиче
ского эффекта дозы, индивидуально  

подобранной для конкретного пре
парата, при его замене могут требо
вать у вели чени я коли чества при
нимаемы х таблеток ана лога. Этот 
ф а к т под т в ерж ден ря дом ис с ле
дований. Так, В. Бат у рин и соавт. 
(2011) пока за л и, ч то при испол ь
зовании генерических вальпроатов  
в тех же дозировках, в которых на
значается Депак ин®, терапевтиче
ские концент ра ции в плазме крови 
достигались только в 4546% случаев. 
В исследовании Г.Н. Авакяна и соавт. 
(2009), в котором амбулаторных паци
ентов с эпилепсией переводили с те
рапии препаратом  Депакин Хроно® 
на прием генериков, показано, что 
через 6 мес после замены большин
ству больных (5967%) потребовалось 
увеличение дозы генерических пре
паратов в связи с их недостаточной 
эффективностью, а часть пациентов 
(около 24%) для сохранения клини
ческого эффекта были выну ж дены 
вернуться к приему оригинального 
ЛС. Профессор Н.В. Бездетко привела 
ре зультаты собственного фармако
экономического исследования, в кото
ром оценивали клиникоэкономиче
ские аспекты замены оригинального 
препарата Депакин Хроно® генери
ками, включенными в Государствен
ный  формуляр ЛС. Согласно получен
ным данным, несмотря на более высо
кую цену упаковки Депакин Хроно®,  
стоимость дости жени я результата 
(конт роля над эпилепсией) при его 
использовании ниже, чем при назна
чении генериков. За счет доказанной 
высокой эффективности лечение ори
гинальным препаратом является эко
номически целесообразным. С уче
том необходимости увеличения дозы, 
а у части пациентов –  введения в ком
плексную терапию второго препарата, 
перевод на лечение генериком в ряде 
слу чаев не снижает, а увеличивает 
общие затраты на фармако терапию 
(Н.В. Бездетко, 2013).

Резюмируя вышесказанное, следует 
признать, что риск потери контроля 
над заболеванием и связанные с ним 
зат раты на стаби лизацию состоя
ния пациента в ряде случаев превы
шают экономию денежных средств, 
достигнутую за счет перевода паци
ента с оригинального на генерической 
препарат. В связи с этим решение во
проса о целесо образности перевода 
больного эпи лепсией в состоянии 
ремиссии с оригинального на гене
рический ПЭП должно основываться 
на убедительных данных о терапевти
ческой эквивалентности заменяемых 
препаратов и результатах фармако
экономических расчетов, подтвержда
ющих экономическую целесообраз
ность такой замены.

Тарас Александрович Студеняк (кафедра 
неврологии, нейрохирургии и психиатрии 
Ужгородского национального медицинского 
университета) посвятил свой доклад син

дром у внезапной 
смерти у пациентов 
с эпилепсией (Sudden 
Unexepcted Death in 
EPilepsy – SUDEP). 
Установлено, что 
р и с к  в н е з а п н о й 
смерти у пациентов 
с эпилепсией в 20 раз 
превышает таковой 
в общей популяции 
(D.M. Ficker, 1998). 

Американские ученые сообщают, что ча
стота развития SUDEP на протяжении года 
составляет 1 случай на 1000 взрослых паци
ентов с эпилепсией и 1 случай на 4500 детей 
с данным заболеванием (American Academy 
of Neurology, 2017).

Согласно дан н ы м J.F. A nnegers,  
S. Pasternak (1999) есть вероятность, что 
SUDEP занимает 20% в структуре причин 
смерти пациентов с эпилепсией. Эти же 
авторы предлагают следующие критерии 
определения SUDEP: 1) наличие диагноза 
эпилепсии (повторяющиеся, ничем непро
воцируемые судороги); 2) неожиданная 
смерть на фоне полного благополучия, ко
торая не является прямым следствием су
дорог или эпистатуса и наступает во время 
обычной деятельности; 3) «быстрое» раз
витие смерти, на протяжении нескольких 
минут»; 4) отсутствие выявленных потен
циальных причин смерти.

Сегодня SUDEP уделяется пристальное 
внимание, и ученыеэпилептологи при
зывают более активно обсуждать данную 
проблему, отмечая, что врачи никогда не 
обсуждают ее с пациентами и чрезвы
чайно редко распознают SUDEP. Между 
тем чаще всего SUDEP развивается у па
циентов молодого возраста (2140 лет), и с 
точки зрения потенциально потерянных 
лет трудоспособной жизни SUDEP наносит 
гораздо больший ущерб, чем рассеянный 
склероз, болезнь Альцгеймера, болезнь 
Паркинсона, менингиты и энцефалиты 
(D.J. Thurman et al., 2014), что еще больше 
актуализирует проблему. Риск наступления 
SUDEP коррелирует с возрастом, в кото
ром развилась эпилепсия: чем раньше был 
точно установлен диагноз эпилепсии, тем 
выше риск SUDEP.

D.C. Hesdorffer и соавт. (2011) в качестве 
основного фактора риска развития SUDEP 
определяют наличие и частоту генерализо
ванных тоникоклонических приступов. В 
работе этих авторов показано, что развитие 
12 таких приступов на протяжении года 
увеличивает риск возникновения SUDEP в 
5 раз; риск увеличивается в 15 раз, если в те
чение года возникают ≥3 приступов. В пра
ктическом руководстве American Academy 
of Neurology 2017 года перечислены и другие 
факторы риска, в числе которых – позднее 
установление контроля над приступами 
(отсутствие контроля на протяжении 15 
лет); отсутствие терапии ПЭП при рефрак
терной эпилепсии; отсутствие постоянного 
присмотра за больным; наличие ночных 

судорог; экстратемпоральная эпилеп
сия; мужской пол; наличие когнитивных 
нарушений, прием анксиолитиков и др. 
Указывается также на наличие данных, 
свидетельствующих об увеличении риска 
развития SUDEP у женщин, принимавших 
ламотриджин. В связи с этим клиницистам 
рекомендуется прилагать максимум усилий 
с целью установления контроля над паци
ентами с генерализованными тоникокло
ническими приступами и информировать 
больных о риске возникновения SUDEP.

Таким образом, успешность профи
лактики SUDEP в значительной степени 
зависит от эффективности контроля эпи
лепсии. В связи с этим лектор напомнил 
некоторые положения Унифицированного 
клинического протокола оказания меди
цинской помощи (УКПМП) «Эпилепсия 
у взрослых»,  утвержденного в Украине, 
обратив внимание слушателей на то, что 
выбор терапии зависит от типа приступов. 
«Универсальным» препаратом, который 
может применяться в первой линии тера
пии всех видов эпилепсии, в том числе при 
генерализованных тоникоклонических 
приступах  первичных и вторичных, яв
ляется вальпроевая кислота. Режим дози
рования вальпроатов также зависит от типа 
приступов (табл. 2).

Современные рекомендации и некото
рые практические аспекты ведения паци
ентов с постинсультной эпилепсией из
ложил в ходе своего доклада заведующий 
инсультным центром клиники «Обериг» 
(г. Киев), кандидат медицинских наук, доцент 
Юрий Владимирович Фломин. 

Док ла д чик от
ме т и л, ч т о да н
ные исследований, 
п р о в е д е н н ы х  в 
США, Швеции и 
Исландии, свиде
тельствуют о более 
высокой часто т е 
появления впервые 
развивши хся не
спровоцированных 
судорожных присту

пов в популяции лиц пожилого и старче
ского возраста по сравнению с детской по
пуляцией (Epilepsy Research, 2006; 68 (Suppl. 
1): 3948). Установлено, что ишемический 
или геморрагический инсульты в 4045% 
случаев являются причинами возникно
вения единичных и повторных эпилепти
ческих приступов (Neurologic Clinics, 2016; 
  34: 595610). Ранними считаются приступы, 
возникшие в первые 7 дней после инсульта; 
при этом частота рецидивов составляет 
2030%. Поздние приступы (>7 дней после 
инсульта) характеризуются гораздо более 
высокой частотой рецидивов  5070%. 

Предикторами судорожного синдрома 
при инсульте являются: обширный ин
фаркт в каротидном бассейне; внутримоз
говое кровоизлияние (ВМК); ранние при
ступы; молодой возраст (Acta Neurologica 
Scandinavica 2013; 127: 427430; Stroke 2013; 
44 (3): 606611; Therapeutic Advances in 
Neurological Disorders 2016; 9 (5): 424435). 
Согласно данным шведских исследовате

Таблица 2. Использование вальпроатов (Депакин Хроно ) для терапии 
парциальных форм эпилепсии

Тип эпилепси иС редняя суточная  
доза (мг/сут)

Эффективность  
(ремиссия не ранее 6 мес)

Простые парциальны е7 79 82,1%

Сложные парциальны е8 78 74,5%

Вторично генерал изованны е тонико$
клоничес кие

8418 1,2%

Простые + сложные парциальны е8 85 66,3%

Простые парциальны е + вторично  
генерал изованные  тоник�$ клоничес кие

8997 8,3%

Сложные парциальны е + вторично  
генерал изованные  тоник�$ клоничес кие

9916 9%

Простые парциальны е + сложные 
парциальны е + вторично  
генерал изованные  тоник�$ клоничес кие

1065 53%Рис. 1.  Динамика концентраций вальпроата в сыворотке крови добровольцев  
после перорального однократного приема 500 мг изучаемых препаратов  

(А.В. Соколов, Ю.Б. Белоусов, 2006)
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Ведение пациентов с эпилепсией: выбор препарата 
в условиях многозадачности врачебной практики

лей риск развития постинсультной эпилеп
сии при ВМК в 2 раза выше, чем при ише
мическом инсульте (12,4% против 6,4%). 
Авторы одной из работ сделали вывод о 
том, что развитие постинсультной эпи
лепсии увеличивает риск смерти на 68% 
(European Stroke Journal 2016; 1 (4): 272278).

Ю.В. Фломин напомнил слушателям о 
том, что согласно новому практическому 
определению эпилепсии (отчет ILAE, 
R. Fisher et al., 2014) диагноз может быть 
установлен уже после первого неспрово
цированного эпилептического приступа 
при наличии высокого (≥60%) риска ре
цидива. Таким образом, пациенту 65 лет, 
у которого через несколько недель после 
инсульта развивается первый неспрово
цированный судорожный приступ, может 
быть сразу установлен диагноз эпилепсии и 
назначено лечение, поскольку, по данным 
литературы, риск рецидива в таких ситу
ациях очень высок (>70%). Именно такой 
типичный пример был приведен в отчете 
ILAE 2014 года. 

Лектор обратил внимание, что в соответ
ствии с современным пониманием спрово
цированный (или симптоматический) при
ступ  это приступ, возникающий вскоре 
после воздействия фактора (провокации), 
снижающего порог судорожной активно
сти. Таким образом, ранние приступы у 
пациентов с инсультом следует рассматри
вать как симптоматические, что не дает 
возможность установить диагноз эпилеп
сии в таких ситуациях. 

В 2017 году опубликовано новое руковод
ство Европейской организации инсульта 
(European Stroke Organisation  ESO) по ме
неджменту постинсультной эпилепсии, в 
котором указывается на малое количество 
исследований в этой области и, следова
тельно, недостаточную силу существую
щих рекомендаций. На основании имею
щихся данных европейские эксперты не 
рекомендуют проводить у пациентов с 
ишемическим/геморрагическим инсуль
том первичную профилактику эпилепсии, 
а также вторичную профилактику при воз
никновении раннего симптоматического 
приступа. У пациентов с впервые развив
шимися поздними неспровоцированными 
приступами рекомендуется рассмотреть 
вопрос о начале вторичной профилактики 
с помощью ПЭП. 

Существует мнение, что выбор тактики 
лечения пациентов с эпилептическими 
приступами после инсульта должен осно
вываться на сроках возникновения при
ступа (ранний или поздний) и результатах 
оценки риска рецидива (рис. 2.) Лектор 
озвучил мнение международных экспер
тов, которые, опираясь на имеющиеся 
данные, указывают на целесообразность 
применения у пациентов с постинсульт

ной эпилепсией вальпроатов, левети
рацетама, ламотриджина, габапентина 
(последние три следует использовать в ми
нимальных терапевтических дозах). Име
ются также данные в пользу применения 
карбамазепина XR, однако следует пом
нить, что лечение этим ЛС связано с уве
личением риска развития остеопороза и 
что его трудно сочетать с приемом варфа
рина и статинов (Neurology 2015; 84: 1705
1713; Therapeutic Advances in Neurological 
Disorders 2016; 9 (5): 424435). Учитывая, 
что в отечественном УКПМП «Эпилепсия 
у взрослых» (2014) в качестве универсаль
ного средства при всех типах эпилепти
ческих приступов выступает вальпрое
вая кислота, выбор в пользу вальпроатов 
в лечении пациентов с постинсультной 
эпилепсией будет безошибочным в пра
ктически в любой ситуации. 

Несколько лет назад в Украине была за
регистрирована инъекционная форма ори
гинального препарата (Депакин 400), что 
позволяет применять его в случаях, когда 
прием пероральных форм ПЭП временно 
невозможен, например, при сильной рвоте 
и/или диарее, мальабсорбции (особенно у 
детей), в случаях, когда пациент интубиро
ван, находится в бессознательном состо
янии. Кроме того, применение инъекци
онной формы Депакина дает возможность 
проводить лечение при эпилептическом 
статусе; длительных или серийных при
падках; до, во время и после хирургических 
вмешательств, а также позволяет быстро 
наращивать дозу при инициации терапии. 

При эпилептическом статусе эффек
тивность инъекционной формы Депакина 
составляет 71%, а оптимальной схемой 
его применения при этом состоянии яв
ляется введение 1545 мг/кг в виде болюса 
(6 мг/ кг/мин) и последующая инфузия 
13 мг/кг/час (CNS Drugs, 2014). В дальней
шем рекомендуется переход на таблетиро
ванную форму – Депакин Хроно. 

Докладчик отметил, что перевод пациен
тов с эпилепсией с оригинального ПЭП на 
генерический часто влечет за собой ухуд
шение контроля заболевания. Так, в иссле
довании, проведенном среди французских 
неврологов, было показано, что смена ори
гинального ПЭП на генерик стала причи
ной учащения приступов или возникно
вения побочных эффектов терапии у 30% 
пациентов; в 70% случаев понадобились до
полнительные телефонные консультации 
(Review Neurological 2007; 163 (4): 455461). 
Негативные последствия перевода больных 
на генерический антиконвульсант были 
отмечены также в ходе международного ис
следования, в котором участвовали паци
енты и врачи из четырех европейских стран 
и Канады. Согласно полученным данным 
52% пациентов отмечали ухудшение состо
яния при переходе на терапию генериком и 
27% врачей наблюдали учащение припад
ков у больных. 

В ходе обсуждения проблемных вопросов 
ведения пациентов с эпилепсией участники 
симпозиума сделали вывод, что своевре
менное начало терапии эпилепсии, сроки 
установления контроля над заболеванием, 
выявление и влияние на факторы риска иг
рают важную роль в увеличении продол
жительности жизни пациентов и предо
твращении грозных осложнений, включая 
внезапную смерть. Большое значение при 
этом имеет правильный выбор препарата 
для противосудорожной терапии, поэтому 
клиницисты должны хорошо ориентиро
ваться в большом количестве ЛС, зареги
стрированных на рынке, правильно оцени
вать риски, связанные с заменой терапии, и 
информировать о них пациентов. 
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