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Ðåçþìå: íàçíà÷åíèå Ëåâåòèíîëà â ðåæèìå êîì-
ïëåêñíîé äîïîëíèòåëüíîé òåðàïèè ó 30 ïàöè-
åíòîâ ñ ôîêàëüíûìè ñèìïòîìàòè÷åñêèìè è 
êðèïòîãåííûìè ôîðìàìè ýïèëåïñèè ñ ïëîõî 
êîíòðîëèðóåìûìè ïðèñòóïàìè, ïîëó÷àþùèõ 
áàçèñíûå ÏÝÏ, ñîïðîâîæäàëîñü äîñòèæåíèåì áî-
ëåå âûñîêîãî òåðàïåâòè÷åñêîãî ýôôåêòà. 
Ðåìèññèÿ ïðè ñðåäíåé ýôôåêòèâíîé äîçå ïðåïà-
ðàòà â 1437,5 ìã/ñóò. íàáëþäàëîñü ó øåñòè, óðå-
æåíèå ïðèñòóïîâ íà 75% – ó âîñüìè ïàöèåíòîâ. 
Ëåâåòèíîë äîñòîâåðíî âëèÿë íà ïîêàçàòåëè 
òðåâîãè è äåïðåññèè â ñòîðîíó ñíèæåíèÿ ïðîÿâ-
ëåíèÿ àôôåêòèâíûõ ðàññòðîéñòâ.

Ê ëþ÷åâûå ñëîâà: ôîêàëüíàÿ ñèìïòîìàòè÷å-
ñêàÿ ôîðìà ýïèëåïñèè, ôîêàëüíàÿ êðèïòîãåí-
íàÿ ôîðìà ýïèëåïñèè, ëåâåòèðàöåòàì, Ëåâå-
òèíîë.

Íесмотря на значительные успехи, достигну-
тые в лечении эпилепсии в последние годы, 
не менее чем у 30% пациентов не удается до-

биться полного прекращения приступов на фоне 
противоэпилептической терапии [11]. Согласно ре-
шению Комиссии Международной лиги по борьбе с 
эпилепсией: «В качестве «фармакорезистентной» 
условно принимается форма эпилепсии, при которой 
неэффективны препараты первого ряда (карбамазе-
пин,  вальпроаты) в максимально переносимых дозах 
при монотерапии или дуотерапии либо комбинации 
одного из них с противосудорожным препаратом 
нового поколения» [8]. Возможными причинами 
фармакорезистентности эпилепсии являются: не-
правильно установленный диагноз эпилепсии [2,7,10] 
(у 20% пациентов, поступивших в центры по лечению 
эпилепсии с труднокурабельными эпилептическими 
приступами, в дальнейшем были диагностированы 
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(Îïûò ýïèëåïòîëîãè÷åñêèõ êàáèíåòîâ 
àìáóëàòîðíîé ñåòè ã. Ìîñêâû)
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«псевдоэпилептические» приступы); неправильный 
выбор противоэпилептических препаратов (ПЭП) в 
зависимости от эпилептического синдрома; непра-
вильное выполнение назначений врача (пациент не 
принимает назначенный препарат); тяжелое прогрес-
сирующее заболевание мозга в основе эпилепсии; со-
четание эпилепсии с наркоманией или алкогольной 
зависимостью и др. [1].  

В последние два десятилетия появилось новое по-
коление ПЭП. В результате врачам, лечащим эпилеп-
сию, в настоящее время предоставлен выбор более 
чем из 20 ПЭП. Большой выбор противоэпилептиче-
ских препаратов обусловлен: инвестициями в поиске 
и синтезе новых молекул, обладающих противосудо-
рожной активностью и новыми дополнительными 
возможностями воздействия на патогенетические 
звенья – «мишени» – для купирования фармакорези-
стентных форм эпилепсий; истечением срока дей-
ствия патентов оригинальных препаратов, програм-
мой льготного лекарственного обеспечения и мно-
гим другим. Столь обширный фармакологический 
арсенал имеет как положительные, так и отрицатель-
ные стороны. Значимым преимуществом является 
возможность выбора ПЭП исходя из индивидуальных 
потребностей пациента. Неудобством является значи-
тельный объем знаний, необходимый врачу для опти-
мального использования этих препаратов. Существу-
ет риск назначения ПЭП по несоответствующим пока-
заниям или выбор неверного режима дозирования, 
что может привести к тяжким последствиям [4].

К сожалению, на сегодняшний день не приносит 
должного результата лечение эпилепсии, несмотря на 
имеющиеся возможности: при том что до 85% пациен-
тов в России получают противоэпилептическую тера-
пию, по статистике, приступы отсутствуют только у 
14,93% пациентов. Менее 5% пациентов получали но-
вые ПЭП и во многих случаях препараты назначались 
в дозах, ниже терапевтических [3]. При этом частота 

ремиссии при правильно подобранной терапии долж-
на составлять 60-90%. Важная роль в столь неутеши-
тельной статистике отводится социаль но-экономичес-
ким вопросам, что влияет на адекватный выбор проти-
воэпилептического препарата [5,6]. На сегодняшний 
день стоимость лечения больного с эпилепсией, в осо-
бенности стоимость противоэпилептического препа-
рата, является одной из важных составляющих при 
определении тактики лечения.

Одним из современных противоэпилептических 
препаратов (ПЭП), назначаемых при лечении различ-
ных форм эпилепсии, является леветирацетам. 
Согласно рекомендациям Международной лиги по 
борьбе с эпилепсией (ILAE) от 2013 г. с позиций дока-
зательной медицины при стартовой монотерапии фо-
кальных (парциальных) приступов у взрослых пациен-
тов, в частности, показан леветирацетам – уровень A 
доказательности (достоверно эффективен) [9]. В свя-
зи с истечением срока патентной защиты у оригиналь-
ного препарата за последние несколько лет на россий-
ском рынке появилось несколько дженерических ана-
логов данного ПЭП, в т.ч. и Леветинол («Герофарм», 
Россия), однако сведения о его эффективности и без-
опасности были разрозненны и недостаточны для то-
го, чтобы врач смог сделать осознанный выбор при 
назначении данного ПЭП в клинической практике.

Целью настоящей работы явилось клиническое 
изучение эффективности и переносимости Левети-
нола в режиме комплексной дополнительной тера-
пии у пациентов с фокальной формой эпилепсии и 
плохо контролируемыми приступами.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû
В эпилептологических кабинетах амбулаторной 

сети г. Москвы проводилось клиническое наблюде-
ние 30 пациентов с фокальными формами эпилеп-
сии: 15 мужчин и 15 женщин в возрасте от 19 до 76 
лет с наличием приступов, различающихся по типу и 
этиологии (20 пациентов с симптоматической фо-
кальной эпилепсией, 10 – с криптогенной фокальной 
эпилепсией) (см. табл. 1). Диагноз эпилепсии уста-
новлен в соответствии с Международной классифи-
кацией эпилепсии (1989, Нью-Дели, США). Тип эпи-
лептических приступов определялся согласно Меж-
дународной классификации эпилептических присту-
пов (ILAE, 1981).

Статистический анализ осуществляли с использо-
ванием программы Statistica 6 (StatSoft Inc, США). 
Для определения статистической значимости разли-
чий эффективности в группах больных (урежение 
приступов) применялся критерий χ2, или точный тест 
Фишера с p<0,05.  

Критерии включения пациентов:
–  возраст 19-76 лет;
–  верифицированный диагноз эпилепсии или 

эпилептического синдрома в соответствии с 
классификацией эпилепсий и эпилептических 
синдромов (ILAE, 1989);

Показатель Число 
пациентов

Общее число пациентов 30
Число мужчин 15
Число женщин 15
Число пациентов с СФЭ 20
Число пациентов с КФЭ 10
Число пациентов, принимающих ВПА 15
Число пациентов, принимающих ТПМ 5
Число пациентов, принимающих КБЗ 8
Число пациентов, принимающих КБЗ 
и ВПА

1

Число пациентов, принимающих КБЗ 
и ТПМ

1

Òàáëèöà 1. Îñíîâíûå ïîêàçàòåëè ïàöèåíòîâ íà ìîìåíò 
âêëþ÷åíèÿ â íàáëþäåíèå.

Ïðèìå÷àíèå.  ÑÔÝ – ñèìïòîìàòè÷åñêàÿ ôîêàëüíàÿ 
ýïèëåïñèÿ, ÊÔÝ – êðèïòîãåííàÿ ôîêàëüíàÿ ýïèëåïñèÿ; 
ÂÏÀ – âàëüïðîåâàÿ êèñëîòà, ÒÏÌ – òîïèðàìàò, 
ÊÁÇ – êàðáàìàçåïèí.
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–  терапия вальпроатами, топираматом, карбамазе-
пином с сохранением числа приступов 4-8 в мес.;

–  информированное согласие пациента за не-
сколько дней до визита 1 или в день визита 1.

Критерии исключения пациентов:
–  беременность;
–  период лактации;
–  женщины репродуктивного возраста, не приме-

няющие оральные и барьерные контрацептивы;
–  хронический алкоголизм или токсикомания в 

течение последних двух лет;
–  АД диастолическое менее 60 мм рт. ст. или бо-

лее 105 мм рт. ст.
–  ЧСС менее 45 уд./мин. или более 110 уд./мин.;
–  клинически и ЭКГ-подтвержденные нарушения 

сердечного ритма, включающие удлинение 
интервала QT, определяемые как 450 мс для 
мужчин и 470 мс – для женщин;

–  анафилактические реакции в анамнезе;
–  заболевания крови в анамнезе;
–  неэпилептические или психогенные судороги;
–  эпилептический статус за последние 12 мес.

Параметр Визит 1 Визит 2 Визит 3
Клиническая оценка эф-
фективности предшеству-
ющей терапии 

X

Заполнение шкалы HADS X X
Оценка общего качества 
жизни по шкале QOLIE 10

X X

Инициация терапии Леве-
тинолом 

X

Коррекция дозы Леветинола  X X
Оценка эффективности 
терапии Леветинолом  

X X

Оценка побочных реакций  X X

Òàáëèöà 2. Äèçàéí íàáëþäåíèÿ.

№ 
пациента

Базовая терапия ПЭП 
(МНН)

Доза ПЭП 
(мг/сут.)

Число приступов 
в месяц

Доза ЛВ (мг/сут.) 
на 3-м визите

Контроль над приступами 
на 3-м визите (%)

1

Вальпроевая кислота

1750 8 СФП 1000 50
2 1500 3-4 СФП 1000 100
3 1000 3 СФП и 2 ВГФП 1500 50
4 1500 1 ВГФП 3000 100
5 2000 20 ПФП и 2 ВГФП 2000 100

6 2000 1 ПФП, 4 СФП и 1 ВГФП 2000 75

7 1500 4 СФП и 1 ВГФП 2000 100
8 1500 6 СФП 1500 75
9 1500 6-7 ПФП и 1-2 СФП 500 25

10 2000 8 ПФП и 0-1 ВГФП 1000 25

11 1500 2 СФП и 0-1 ВГФП 2000 100
12 1500 2 СФП и 3 ВГФП 1000 75
13 2000 4 СФП и 1 ПФП 1500 50
14 2500 6 ПФП и 2 ВГФП 1000 25
15 1500 3 ВГФП 1000 25
16 Вальпроевая кислота 

и карбамазепин
КБЗ 600 мг и 
ВПА 1500 мг

2 ПФП и 3 СФП 1000 75

17

Топирамат

200 7-8 СФП 1 ВГФП 1500 50
18 200 3 СФП и 1 ВГФП 2000 75
19 350 8 ВГФП 2500 100
20 400 4 СФП и 5 ВГФП 1500 25
21 200 4 СФП 1000 75
22 Топирамат

и карбамазепин
ТПМ 100 мг 

и КБЗ 400 мг 4-8 СФП 1000 75

23

Карбамазепин

800 3 СФП и 1ВГФП 2000 50
24 800 4 ПФП и 3СФП 2000 75
25 400 1СФП и 2 ВГФП 1000 50
26 900 1-2-3 ВГФП 1000 50
27 600 4 ВГФП 1500 25
28 1000 4-5 СФП и 1-2 ВГФП 1000 50
29 2000 4-5 СФП 1000 50
30 1000 1-2 СФП 1000 50

Òàáëèöà 3. Ïîêàçàòåëè ýôôåêòèâíîñòè êîìïëåêñíîé òåðàïèè íà ôîíå íàçíà÷åíèÿ Ëåâåòèíîëà.

Ïðèìå÷àíèå. ÏÔÏ – ïðîñòûå ôîêàëüíûå ïðèñòóïû; ÑÔÏ – ñëîæíûå ôîêàëüíûå ïðèñòóïû; 
ÂÃÔÏ – âòîðè÷íî-ãåíåðàëèçîâàííûå ôîêàëüíûå ïðèñòóïû.

Да
нн
ая

 ин
те
рн
ет

-в
ер
си
я с

та
ть
и б

ыл
а с

ка
ча
на

 с 
са
йт
а h

ttp
://w

ww
.ep

ile
ps

ia.
su

. Н
е п

ре
дн
аз
на
че
но

 д
ля

 ис
по
ль
зо
ва
ни
я в

 ко
мм

ер
че
ск
их

 ц
ел
ях

. 
Ин

фо
рм

ац
ию

 о 
ре
пр
ин
та
х м

ож
но

 по
лу
чи
ть

 в 
ре
да
кц
ии

. Т
ел

.: +
7 (

49
5)

 64
9-

54
-9

5; 
эл

. п
оч
та

: in
fo@

irb
is-

1.r
u. 

Co
py

rig
ht 

© 
20

14
 И
зд
ат
ел
ьс
тв
о И

РБ
ИС

. В
се

 пр
ав
а о

хр
ан
яю

тс
я. 

Th
is 

ar
tic

le 
ha

s b
ee

n d
ow

nlo
ad

ed
 fr

om
 ht

tp:
//w

ww
.ep

ile
ps

ia.
su

 . N
ot 

for
 co

mm
er

cia
l u

se
. T

o o
rd

er
 th

e r
ep

rin
ts 

ple
as

e s
en

d r
eq

ue
st 

on
 in

fo@
irb

is-
1.r

u .
 C

op
yri

gh
t ©

 20
14

 IR
BI

S 
Pu

bli
sh

ing
 H

ou
se

. A
ll r

igh
t r

es
er

ve
d. 

http://www.epilepsia.su
http://www.epilepsia.su
http://www.epilepsia.su
http://www.epilepsia.su
mailto:info@irbis-1.ru
mailto:info@irbis-1.ru
mailto:info@irbis-1.ru
mailto:info@irbis-1.ru
http://www.epilepsia.su
http://www.epilepsia.su
http://www.epilepsia.su
http://www.epilepsia.su
mailto:info@irbis-1.ru
mailto:info@irbis-1.ru
mailto:info@irbis-1.ru
mailto:info@irbis-1.ru


26

 2014 Том 6  №4

Дизайн наблюдения отражен в таблице 2. 
Наблюдение состояло из трех визитов продолжи-

тельностью 1 мес.: 
1-й визит – стартовый, включение в наблюдение; 
2-й визит – промежуточный, через 2 нед. после на-

значения Леветинола – включал в себя оценку эффек-
тивности и безопасности Леветинола и при недостаточ-
ной эффективности проводилось повышение дозы; 

3-й визит – окончание наблюдения, через 1 мес. 
после начала наблюдения. На каждом из визитов 
проводили клиническую оценку эффективности те-
рапии и регистрировали возможные побочные реак-
ции на основании опросника нежелательных явле-
ний; на 1-м и 3-м визите заполняли шкалу HADS (го-
спитальная шкала тревоги и депрессии) и оценивали 
здоровье и общее качество жизни по шкале QOLIE 10 
(см. табл. 2). Продолжительность периода наблюде-
ния составила 1 мес.

На 3-м визите, к окончанию наблюдения, распре-
деление эффективности при комплексной терапии 
Леветинолом было представлено следующими зна-
чениями (см. табл. 3). Клиническая оценка эффек-
тивности проводилась на основании изменения ча-
стоты приступов после добавления к базовой тера-
пии Леветинола.  

Полное отсутствие приступов было отмечено 
у шести пациентов, причем в пяти случаях на фоне 
базовой терапии вальпроатами и у одного пациента 
– при сочетании с топираматом. Следует отметить, 
что за исключением одного пациента, у которого ре-
миссия наступила уже на 2-м визите, у остальных 
больных наблюдалось снижение частоты приступов, 
что в большинстве случаев было связано с коррекци-
ей дозы Леветинола (средняя эффективная доза Ле-

ветинола на момент завершения исследования у дан-
ной группы пациентов составила 2083 мг/сут.). 

Число пациентов с урежением приступов на 75% 
составило восемь человек со средней эффективной 
дозой Леветинола 1437,5 мг/сут. У всех пациентов 
данной группы уже на 2-м визите было показано сни-
жение дозы базовой терапии. Стоит учесть, что у 
двух пациентов из восьми Леветинол стал третьим 
препаратом в комбинированной терапии (сочетания 
ТПМ и КБЗ; КБЗ и ВПА) при ее недостаточной эффек-
тивности. Из оставшихся пациентов данной группы 
участники наблюдения распределились по базовой 
терапии следующим образом: два пациента прини-
мали КБЗ, три – ВПА и один пациент – ТПМ.

К окончанию наблюдения среди пациентов с уре-
жением приступов на 50% (10 чел.) преобладали па-
циенты с базовой терапией КБЗ (6 чел.). Средняя до-
за Леветинола по всей группе составила 1250 мг/сут. 
В подавляющем большинстве случаев (у восьми па-
циентов) снижение приступов на 50% регистрирова-
лась уже на 2-м визите и даже при повышении дозы 
улучшения состояния не последовало. 

У шести пациентов с контролем 25% над приступа-
ми на момент окончания исследования средняя доза 
составила 1083 мг/сут. (см. рис. 1). 

Анализ эффективности включал оценку показате-
лей тревоги и депрессии по госпитальной шкале 
(HADS), а также оценку качества жизни. Данные по-
казатели оценивались дважды – на визите 1 и визите 
3 и при получении результатов сопоставлялись с ре-
зультатами клинической эффективности терапии и 
наличием/отсутствием нежелательных явлений. 

На фоне комплексной терапии фокальной эпилеп-
сии с применением Леветинола к моменту окончания 
наблюдения средний балл при оценке как тревоги, 
так и депрессии у пациентов с различным контролем 
приступов (до лечения 12 баллов и это сопоставимо 
со средним баллом по оценке депрессии – 11 баллов 
(клинически выраженная тревога и депрессия)) сни-
зился и составил 7 баллов, что соответствовало ва-
рианту субклинического проявления тревоги и де-
прессии (см. рис. 2). 

Средний балл на базовой терапии – до назначения 
Леветинола; средний балл на 3-м визите – комбиниро-
ванная терапия базового препарата с Леветинолом.

На фоне снижения количества приступов отмеча-
лось достоверное влияние на показатели тревоги и 

Ðèñóíîê 1. Ýôôåêòèâíîñòü ïðèìåíåíèÿ Ëåâåòèíîëà 
â êîìïëåêñíîé òåðàïèè ôîêàëüíîé ýïèëåïñèè.

Ðèñóíîê 2. Äèíàìèêà îöåíêè òðåâîãè (à) è äåïðåññèè (á) ó ïàöèåíòîâ ïî øêàëå HADS.
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депрессии в сторону снижения проявления аффек-
тивных расстройств. 

Среднее значение оценки качества жизни до лече-
ния составило 5 баллов (из 10 возможных), что кор-
релировало с субъективной оценкой здоровья сами-
ми пациентами (44,3 из 100%). При этом анализ из-
менений по шкале качества жизни пациентов до и по-
сле включения в терапию Леветинола проводился с 
учетом того, что на качество жизни влияет как часто-
та приступов, так и психологический дискомфорт 
из-за включения нового препарата в политерапию. 
На момент окончания исследования среднее значе-
ние оценки качества жизни составило 6,9 баллов и 
оценка здоровья – 71,3% соответственно (см. рис. 3). 
Положительная динамика оценки здоровья коррели-
ровала с урежением числа приступов. 

После включения в политерапию Леветинола от-
мечалась тенденция к улучшению показателей каче-
ства жизни и здоровья пациентов. Ограниченный 
размер выборки не позволил получить статистиче-
ски значимые изменения показателя качества жизни 
после добавления Леветинола. 

Оценка безопасности проводилась у всех пациен-
тов, включенных в исследование и получивших хотя 
бы одну дозу исследуемого препарата. Все зареги-
стрированные в ходе наблюдения нежелательные 
явления являлись предвиденными, то есть соответ-
ствовали инструкции по применению препарата. 
Для получения статистически достоверных резуль-
татов по оценке безопасности исследуемого препа-
рата необходимо провести более масштабные ис-
следования.

Таким образом, на основании результатов прове-
денного клинического наблюдения у пациентов с фо-
кальными формами эпилепсии с плохо контроли-
руемыми приступами можно сделать следующие 
выводы:

1. Все пациенты ответили сокращением приступов 
на добавление к терапии Леветинола;

2. Полная ремиссия и очень хороший противосу-
дорожный эффект отмечен у 47% пациентов;

3. Леветинол влияет на показатели тревоги и де-
прессии в сторону снижения проявления аффектив-
ных расстройств. 

Данное исследование подтверждает целесообраз-
ность назначения Леветинола пациентам с фокаль-
ными формами эпилепсии с целью достижения 
качественной ремиссии и улучшения жизни больных 
эпилепсией.  

Ðèñóíîê 3. Äèíàìèêà îöåíêè çäîðîâüÿ è êà÷åñòâà æèçíè 
ïàöèåíòîâ.
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LEVETINOL IN COMPLEX TREATMENT OF FOCAL EPILEPSY 
(Experience of epileptologist in outpatient network, Moscow)  

Avakyan G.G.1, Bogomazova M.A.2, Zhuravleva I.I.3, Ismailov A.M.4, Komelkova E.G.5, Lesinker L.N.6, Logvinov Yu.I.7, 
Otcheskaya O.V.8, Petrov S.V., Rubleva Yu.V.1, Solomatin Yu.V.9, Teplysheva A.M.6, Udovychenko T.N., Chromich E.A.8, 
Shichkerimov R.K.10, Shomachowa M.M.
1 State Institution of Health "Polyclinic #220 Moscow Health Department"
2 State Institution of Health "Polyclinic #107 Moscow Health Department"
3 State Institution of Health "Polyclinic #180 Moscow Health Department"
4 State Institution of Health "Polyclinic #218 Moscow Health Department"
5 Moscow State University of Medicine and Dentistry
6 State Institution of Health "Polyclinic #62 Moscow Health Department"
7 State Institution of Health "City Clinical Hospital named after S.P. Botkin" Moscow Health Department
8 State Institution of Health "Polyclinic #19 Moscow Health Department"
9 State Institution of Health "Polyclinic #1 Moscow Health Department"
10 State Institution of Health "Polyclinic #166 Moscow Health Department"

Abstract: prescription of Levetinol in regimen of integrated adjunctive therapy in 30 patients with symptomatic and cryptogenic 
focal forms of epilepsy with poorly controlled seizures, receiving the reference probe of antiepileptic drugs, was accompanied 
by the attainment of a higher therapeutic effect. Remission with an average effective dose of the drug 1437.5 mg/day was 
observed in 6, reduction of attacks by 75% – in 8 patients. Levetinol significantly affect the indicators of anxiety and depression 
in the reduction of symptoms of affective disorders.

Key words: focal symptomatic epilepsy, cryptogenic focal epilepsy, levetiracetam, Levetinol.
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