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РЕЗЮМЕ 

25 сентября 2021 г. состоялось заседание рабочей группы Российской Противоэпилептической Лиги (РПЭЛ) по подхо-
дам к терапии фокальной эпилепсии у детей. Учитывая опыт мирового врачебного сообщества и российских эпилеп-
тологов, участники обсудили проблемы, связанные с использованием различных антиэпилептических препаратов у 
пациентов данной категории. Было отмечено, что идеальная терапия должна обеспечить быстрый и длительный кон-
троль приступов, минимум побочных эффектов, низкий потенциал межлекарственного взаимодействия, хорошие по-
казатели приверженности и удержания на терапии, отсутствие влияния на течение сопутствующих заболеваний. В ста-
тье представлена Резолюция заседания рабочей группы РПЭЛ, принятая экспертами в результате дискуссии.
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The Resolution of the Russian League Against Epilepsy Working Group Meeting  
(September 25, 2021, Moscow) 

SUMMARY 

On September 25, 2021, the Russian League Against Epilepsy (RLAE) Working Group Meeting was held regarding approaches 
to therapy of pediatric focal epilepsy. Considering the experience of the world medical community and Russian epileptologists, 
the participants discussed issues related to administering diverse anti-epilepsy agents in this patient cohort. It was noted that 
an ideal therapy might provide rapid and long-lasting seizure control, few side effects, low potential of drug interaction, good 
compliance and adherence to therapy, and no effects on course of comorbidities. The article presents the Resolution of the 
RLAE Working Group Meeting that was approved after discussion.
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События / Events

25 сентября 2021 г. в Москве состоялось заседание 
рабочей группы Российской Противоэпилептической 
Лиги (РПЭЛ) по подходам к терапии фокальной эпи-
лепсии у детей. В заседании приняли участие проф. 
А.С. Петрухин (Москва), проф. Е.Д. Белоусова (Мо-
сква), проф. К.Ю. Мухин (Москва), проф. С.Г. Бурд (Мо-
сква), д.м.н. Н.А. Ермоленко (Воронеж).

Фокальная эпилепсия у детей встречается пример-
но в 60% всех случаев эпилепсии [1]. Последние дан-
ные свидетельствуют о совпадении основных принци-
пов лечения фокальных приступов у детей 4 лет 
и старше, подростков и взрослых [2–4].

В начале лечения пациента детского возраста назна-
чение одного противосудорожного препарата, соответ-
ствующего типу эпилепсии и характеру приступов, 
в адекватной, индивидуально подобранной дозе позво-
ляет достичь ремиссии в большинстве случаев [5, 6]. 
Однако приблизительно 40% детей не получают необ-
ходимого терапевтического эффекта с помощью стар-
товой монотерапии антиэпилептическими препаратами 
(АЭП) и далее переходят на политерапию [5, 7–9]. В ре-
зультате примерно у 1/4 детей с эпилепсией последую-
щая смена режимов АЭП осуществляется либо по при-
чине неудовлетворительной эффективности, либо 
из-за развития выраженных побочных эффектов [10, 
11]. По данным многочисленных клинических исследо-
ваний, достижение терапевтического эффекта зависит 
от тяжести эпилептического синдрома и правильно по-
добранного АЭП и варьирует от 27% до 79% в моноте-
рапии и от 21% до 62,5% в политерапии [11–24]. 

Кроме того, краткосрочное и долгосрочное ухудше-
ние переносимости становится существенным ограни-
чением применения большинства АЭП, часто влияю-
щих на развитие ребенка и качество жизни его и его 
семьи [25]. У детей с эпилепсией по сравнению с деть-
ми с другой соматической коморбидностью и общей 
популяцией чаще встречаются поведенческие и психи-
ческие расстройства, включая депрессию, тревогу, 
синдром дефицита внимания и гиперактивности, на-
рушения поведения и развития, двигательные наруше-
ния [26]. В свою очередь, большинство АЭП в той или 
иной степени могут вызывать побочные эффекты, не-
гативно влияющие на поведение, внимание, память 
и способность к обучению пациентов с любым типом 
эпилепсии [27]. Отрицательное влияние на когнитив-
ные функции более выражено у АЭП первого поколе-
ния по сравнению с последующими генерациями. Так, 
например, фенобарбитал снижает показатели коэф-
фициента интеллекта для оценки когнитивных функ-
ций, фенитоин может отрицательно влиять на показа-
тели IQ, карбамазепин – ухудшать память ребенка, 
а клоназепам – замедлять скорость реакций [28]. При 
этом топирамат, являясь АЭП второго поколения, име-
ет наибольший риск возникновения когнитивных на-
рушений [29]. Косметические побочные эффекты яв-
ляются важным психологическим фактором, особенно 
для подростков. Вызванные применением некоторых 
АЭП изменение массы тела, гирсутизм, гиперпигмен-
тация кожи, акне или алопеция могут ухудшить при-

верженность к терапии, которая у детей априори ниже, 
чем у взрослых [30]. В 2016 г. в шотландском исследо-
вании было выявлено, что каждый второй подросток 
пропускает прием лекарств по сравнению с 1/3 неком-
плаентных взрослых [31].

Описанная выше ситуация сохраняется без суще-
ственной динамики примерно последние 15 лет. По-
прежнему очень немногие АЭП одобрены для лечения 
фокальной эпилепсии у детей младшего возраста 
(младше 12 лет), и лишь единичные – в монотерапии. 
Актуальность расширения списка АЭП, одобренных 
в детском возрасте, подтверждена широко распро-
страненной практикой применения препаратов вне за-
регистрированных показаний [32–35]. Для терапии де-
тей с фокальными приступами постоянно исследуются 
и затем регистрируются новые препараты. 

В настоящее время доказательная база терапии 
эпилепсии у детей по сравнению со взрослыми имеет 
меньше данных из рандомизированных контролируе-
мых исследований (РКИ), особенно в монотерапии [12, 
15]. При одобрении показаний к применению у детей 
зачастую используется принцип экстраполяции дан-
ных по эффективности использования АЭП у подрост-
ков и взрослых [36, 37]. Для разрешения к примене-
нию АЭП в терапии детей с эпилепсией дополнительно 
исследуются фармакокинетика (с учетом возрастных 
особенностей и массы тела), безопасность и перено-
симость новых АЭП. 

В XXI в. независимо от возраста пациента препаратами 
выбора в терапии фокальных приступов являются блока-
торы натриевых каналов [38]. Лакоcамид имеет механизм 
действия, который отличается от блокаторов натриевых 
каналов предыдущих поколений, вызывающих быструю 
инактивацию, и связан с селективной медленной инакти-
вацией натриевых каналов по принципу модуляции, а не 
блокады просвета канала. В результате лакосамид пода-
вляет чрезмерную возбудимость нейронов без воздей-
ствия на их физиологические функции, что, возможно, 
обусловливает лучшую переносимость препарата [39].

В России лакосамид уже более 12 лет применяется 
в терапии фокальной эпилепсии у подростков 16–18 лет 
и взрослых [40]. Он включен в список жизненно необ-
ходимых и важнейших лекарственных препаратов [41], 
а также в различные стандарты медико-санитарной 
помощи при эпилепсии у взрослых [42]. В 2021 г. Ми-
нистерство здравоохранения Российской Федерации 
одобрило лакосамид (Вимпат®) к применению в каче-
стве монотерапии или дополнительной терапии парци-
альных судорожных приступов, сопровождающихся 
или не сопровождающихся вторичной генерализаци-
ей, у взрослых, подростков и детей 4 лет и старше 
с эпилепсией [40]. Для применения у детей рекоменду-
ется лакосамид в виде раствора для приема внутрь, 
что облегчает подбор индивидуальной дозы из расче-
та на килограмм массы тела [40]. По результатам пла-
цебо-контролируемого РКИ применение лакосамида 
в политерапии у детей с фокальными приступами в воз-
расте 4–17 лет признано эффективным, с хорошим 
уровнем переносимости [43]. Одобрение использования 
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лакосамида в монотерапии у детей старше 4 лет основа-
но на экстраполяции данных РКИ по эффективности 
монотерапии этим препаратом у подростков и взрослых 
[44, 45], а также сведений по безопасности и фармако-
кинетике, полученных в открытых исследованиях до-
полнительной терапии лакосамидом у детей [8].

В результате дискуссии участниками рабочей груп-
пы были сделаны следующие выводы.

1. На ранних этапах лечения фокальной эпилепсии 
у детей необходимо выбрать АЭП с лучшей переносимо-
стью, который позволит быстро и устойчиво контроли-
ровать приступы у большинства пациентов. Идеальная 
терапия должна обеспечить быстрый и длительный кон-
троль приступов, минимум побочных эффектов, низкий 
потенциал межлекарственного взаимодействия, хоро-
шие показатели приверженности и удержания на тера-
пии, отсутствие влияния на течение сопутствующих за-
болеваний.

2. Стратегия лечения должна быть адаптирована 
к ребенку с учетом: 

– особенности заболевания (тип и частота присту-
пов, синдром эпилепсии);

– индивидуальных особенностей самого пациента 
(возраст, пол, сопутствующие заболевания и их лекар-
ственная терапия, мнение самого больного и его семьи);

– характеристик АЭП (эффективность, переноси-
мость, лекарственная форма препарата с возможно-
стью удобного подбора дозы).

3. Блокаторы натриевых каналов – важнейшие АЭП 
в лечении фокальной эпилепсии у детей и взрослых. 
Предпочтение должно отдаваться блокаторам натрие-
вых каналов без индуцирующего влияния на метабо-
лизирующие ферменты не только в инициальной мо-
нотерапии, но и, особенно, в политерапии эпилепсии. 

4. Лакосамид, обладая основным противосудорож-
ным механизмом действия – блокадой натриевых кана-
лов, осуществляет ее другим, отличным от классиче-
ских блокаторов натриевых каналов, способом, что 
обеспечивает во много раз более длительную блокаду 
и снижает уровень деполяризации мембраны нейрона 
на более длительное время.

5. Лакосамид имеет наивысший рейтинг фармако-
кинетического профиля как среди блокаторов натрие-
вых каналов, так и среди остальных АЭП, что дает ему 
существенные преимущества в комбинированной те-
рапии с любыми препаратами различных групп и обес- 
печивает отсутствие клинически значимых лекар-
ственных взаимодействий.

6. Лакосамид отличается высокой эффективностью, 
не уступающей эффективности блокаторов натриевых 
каналов первого-второго поколений, и наиболее благо-
приятной переносимостью в качестве препарата как для 
монотерапии, так и для дополнительной терапии фо-
кальной эпилепсии у детей. При этом возможно, что пе-
реносимость лакосамида у детей лучше, чем у взрослых. 
Предположительно, лучшая переносимость препарата 
по сравнению с другими блокаторами натриевых кана-
лов фармакодинамически связана с отсутствием влия-
ния на физиологические функции нейронов.

7. Длительный опыт применения лакосамида у под-
ростков и взрослых демонстрирует высокие показате-
ли удержания на терапии. Это характеризует лакосамид 
как препарат с приемлемым уровнем переносимости 
без развития дополнительных нежелательных явлений 
на протяжении длительного времени применения, без 
критичных для детей и подростков побочных эффек-
тов, влияющих на когнитивные и поведенческие функ-
ции, репродуктивную сферу, внешность. 

8. Лакосамид является единственным АЭП из груп-
пы БНК, имеющим три формы выпуска: таблетки, по-
крытые пленочной оболочкой, раствор для приема 
внутрь и раствор для инфузий. Переход с одной фор-
мы на другую осуществляется одномоментно и не тре-
бует подбора дозы. Это имеет особое значение для де-
тей, поскольку позволяет наиболее точно подобрать 
индивидуальную дозу с учетом массы тела ребенка.

9. Лакосамид является АЭП, не ухудшающим когни-
тивные и поведенческие функции, не снижающим уро-
вень настроения и с самым низким уровнем отмены по 
причине развития тех или иных психических рас-
стройств. Можно предположить, что на данный момент 
это самый перспективный АЭП третьего поколения 
с точки зрения положительного влияния на поведение 
и настроение пациентов. Однако данное предположе-
ние требует проведения дополнительных исследований 
более высокого класса доказательности. Это особенно 
важно для детей и подростков, поскольку длительное 
применение лакосамида не снижает способность к об-
учению, профессиональному развитию и социальному 
функционированию, сохраняя приемлемый уровень ка-
чества жизни как ребенка, так и его семьи.

10. Лакосамид может быть рекомендован детям 
с эпилепсией и соматическими сопутствующими забо-
леваниями как препарат с наименьшим риском разви-
тия лекарственных взаимодействий, не усугубляющий 
и не вызывающий дополнительных соматических про-
блем. Отдельную настороженность следует проявить 
при лечении пациентов с эпилепсией и нарушениями 
сердечной проводимости (атриовентрикулярная бло-
када 2-й или 3-й степени является противопоказанием 
к назначению лакосамида).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ / CONCLUSION

Учитывая данные клинических исследований, опыт 
мирового врачебного сообщества и собственный опыт 
российских эпилептологов, лакосамид несомненно 
является препаратом выбора в группе АЭП с механиз-
мом действия блокады натриевых каналов с точки 
зрения эффективности и переносимости как для 
взрослых, так и для детей.

Лакосамид рекомендуется к применению при фо-
кальных приступах с переходом в билатеральные тони-
ко-клонические или без таковых у детей 4 лет и старше, 
особенно в следующих клинических ситуациях: 

– в монотерапии фокальных приступов при впервые 
выявленной фокальной эпилепсии; 
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– в режиме дополнительной терапии фокальной 
эпилепсии в случае неконтролируемых приступов, 
плохо поддающихся предшествующей терапии, с ре-
комендацией назначения как можно раньше;

– у детей с фокальной эпилепсией и поведенчески-
ми, когнитивными и психическими нарушениями;

– у детей с различными проявлениями соматической 
коморбидности, за исключением случаев атриовен-
трикулярной блокады 2-й и 3-й степеней;

– при лечении детей пубертатного возраста лакоса-
мид может быть особенно привлекателен благодаря 
его хорошей переносимости. 
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