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Критериями к включению пациентов в исследова-
ние являлась фармакорезистентность на протяжении 
двух лет при фокальной эпилепсии с исходной часто-
той фокальных и вторично-генерализованных присту-
пов в количестве более 5 за 6 нед. пре-рандомизаци-
онного наблюдения, также не должно было быть 
кластерного/серийного течения заболевания. Паци-
енты могли получать исходно 1-3 ПЭП, при этом один 
ПЭП мог обладать фермент-индуцирующими свойс-
твами (карбамазепин, барбитураты, фенитоин, гекса-
мидин). Основными критериями исключения были: 
сенсорные приступы, онкологические заболевания, 
серьезная соматическая патология, в т.ч. активно 
текущие заболевания печени, клинически значимые 
изменения ЭКГ (пролонгированный интервал QT).

Протокол исследования включал пять групп режи-
мов лечения: плацебо, 2 мг, 4 мг, 8 мг и 12 мг перам-
панела в сутки. Двойная слепая фаза исследования 
включала 6-недельный этап титрования дозы, за кото-
рой следовал 13-недельный период приема стабиль-
ной поддерживающей дозы (один раз в сутки за 30 
минут до сна). В последующем пациенты переходили в 
открытую фазу, которая состояла из 16-недельного 
конверсионного периода (в группе приема плацебо 
осуществлялся переход на препарат, в других группах 
достигалась эффективная/переносимая доза перем-
панела) и 256-недельного периода приема поддержи-
вающих доз. 

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ
Фаза двойного слепого плацебо-контролируемого 

исследования. Всего в РФ в исследование по изуче-
нию эффективности и переносимости перампанела 
было включено 68 пациентов в возрасте 12-65 лет 
с фармакорезистентной фокальной эпилепсией: 
20 из них получали плацебо, 12 – дозу 2 мг, 9 – 4 мг, 
17 – 8 мг и 10 пациентов получали 12 мг перампанела. 
60 (88,2%) из 68 рандомизированных пациентов в РФ 
полностью завершили фазу двойного слепого пери-
ода, при этом процент пациентов, продолживших 

Ýôôåêòèâíîñòü è ïåðåíîñèìîñòü: 
ðåçóëüòàòû äâîéíîãî ñëåïîãî ïëàöåáî-
êîíòðîëèðóåìîãî è ïðîäëåííîãî 
îòêðûòîãî èññëåäîâàíèÿ îöåíêè 
äîëãîâðåìåííîé áåçîïàñíîñòè 
è ýôôåêòèâíîñòè ïåðàìïàíåëà â ÐÔ

Власов Павел Николаевич
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нервных болезней лечебного факультета 
ГБОУ ВПО «Московский государственный 
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Èсследования эффективности и переноси-
мости перампанела носили международный 
характер. Ниже мы приводим результаты 

Российского опыта, полученного в рамках междуна-
родных исследований эффективности и безопасности 
перампанела, в качестве дополнительного противо-
эпилептического препарата (ПЭП), у пациентов 
с резистентной фокальной эпилепсией (длительность 
– с апреля 2008 по январь 2011 г.).
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исследование, был сходным с показателями для цент-
ров в других странах. Основной причиной прерывания 
лечения было «самостоятельное решение пациента» 
(4,4%), «административные/другие причины» (2,9%) и 
только один пациент из группы плацебо выбыл в связи 
с нежелательными явлениями. В России наибольший 
эффект был получен в группах 4 мг – процент респон-
деров составил 33,3 и 12 мг – 40% (см. рис. 1). 
Медиана процентного снижения частоты приступов за 
28 дней в течение двойной слепой фазы, по сравне-
нию с периодом пре-рандомизации составила 
–17,24% и –24,89% в группах пациентов, получавших 
4 и 12 мг. Дозы 2 и 8 мг оказались менее эффектив-
ными. Следует отметить, что побочные явления 
наблюдались в минимальном проценте случаев. 
Сонливость (8,3%) и головная боль (6,3%) были 
наиболее частыми нежелательными явлениями на 
перампанеле.

Другие побочные реакции, такие как беспокойство, 
повышение АД, головокружение, диспноэ, гиперсом-
ния, лейкопения, перемены настроения, ломкость 
ногтей, нейтропения, ринит, тромбоцитопения, вирус-
ные инфекции верхних дыхательных путей (ВДП) 
встречались в группе пациентов, принимавших перам-
панел, в 2,1% случаев.

Открытая фаза. В ней принимали участие 58 паци-
ентов из РФ. Сравнение показателя удержания на 
препарате (комплексный показатель, отражающий 
эффективность и переносимость) в объединенном 
международном и Российском исследованиях был 
практически идентичным (см. табл. 1). Средняя 
частота приступов у пациентов, получавших ранее 
плацебо, к концу переходного периода на терапию 

перампанелом снижалась до уровня пациентов, 
получавших перампанел. Препарат оказался эффек-
тивным при всех парциальных приступах, но особенно, 
как было показано в двойной слепой фазе – 
при вторично-генерализованных. Сходные тенденции 
были выявлены и среди респондеров. Побочные 
эффекты в открытой фазе исследования были сопос-
тавимы по частоте возникновения и клиническим 
проявлениям, наблюдавшимся в двойной слепой фазе.

Таким образом, полученные результаты по много-
центровому международному исследованию подтвер-
ждаются российскими данными и открывают новые 
горизонты, в частности, в терапии фокальных фарма-
корезистентных эпилепсий с использованием перам-
панела в качестве дополнительного ПЭП.

Çàêëþ÷åíèå
В открытой фазе участвовало 58 пациентов из 

России, в нашем центре наблюдалось 6 пациентов. 
Результаты исследования показали эффективность 
перампанела в отношении всех типов парциальных 
эпилептических приступов и особенно ВГСП, а также 
благоприятный профиль переносимости в качестве 
вспомогательной терапии рефрактерной парциальной 
эпилепсии. Российские данные соответствуют резуль-
татам многоцентровых международных исследований 
и демонстрируют преимущества перампанела по срав-
нению с плацебо в качестве препарата для дополни-
тельной терапии фокальных фармакорезистентных 
эпилепсий у взрослых и подростков с 12 лет. Преиму-
ществом перампанела является возможность одно-
кратного приема в сутки (перед сном) и простой 
режим титрации (начальная доза – 2 мг/сут. с последу-

Рисунок 1. Процент удержания на терапии перампанелом. Результаты международных исследований и российской популяции.
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ющим наращиванием дозы на 2 мг не чаще 1 раза 
в неделю до достижения клинического эффекта. 
Максимальная терапевтическая доза – 12 мг/сут.).
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Таблица 1. Доля пациентов, ответивших на лечение сокращением числа приступов на ≥50 %. Российские данные в рамках 
международных исследований.

чались периоды ремиссии. Приступы протекают в 
виде сенсо-моторного Джексоновского: пульсирует 
проксимальная часть правой руки с последующим 
распространением на всю руку, голову, туловище, 
ногу (справа) с вторичной генерализацией в виде 
тонического приступа (при этом левая рука подни-
мается вверх) и постприступным парезом в правых 
конечностях. По данным МРТ – глиоз левой темен-
ной доли, атрофия правой гемисферы мозжечка. На 
политерапии иногда регистрировались сенсорные 
приступы в правых конечностях, однако ВГСП не 
регистрировались. В 2006 г. после прекращения 
приема гидантоина отмечалось выраженное учаще-
ние и утяжеление приступов – до трех за ночь. В тот 
же год развился статус вторично-генерализованных 
судорожных приступов. Перампанел был добавлен 
к препаратам с контролируемым высвобождением 
активного вещества – вальпроату (500 мг утром 
и 1000 мг на ночь) и карбамазепину (600 мг утром 
и 800 мг на ночь). Уже на этапе титрации перампа-
нела удалось снизить количество приступов более 
чем на 50%. В последующем наблюдался период 
полной ремиссии приступов (около 6 мес). После 
завершения исследования пациентка стала гото-
виться к операционному лечению. 

Êëèíè÷åñêèé ñëó÷àé 3
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Пациентка Б., 53 года. Диагноз: «фармакорезис-
тентная симптоматическая (последствия дифтерий-
ного менингоэнцефалита) фокальная эпилепсия 
с частыми простыми, сложными парциальными 
и вторично-генерализованными приступами сна 
и редкими бодрствования».

Больна с 4-летнего возраста (перенесла дифте-
рию, осложнившуюся менингоэнцефалитом). 
Длительно получала политерапию карбамазепином, 
вальпроатом, гидантоином и барбитуратом – отме-
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