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Ведущие российские и международные 
эксперты расскажут молодым ученым 
об основах фармацевтики 

Кластер биологических и медицинских технологий Фонда «Сколково», 

медико-биологическая компания Bayer и Открытый университет Сколко-

во и НИТУ «МИСиС» запустили образовательную программу Pharma’s 

cool-2016, посвященную исследованиям и  разработкам новых лекар-

ственных препаратов, основам коммерциализации препаратов, трендам 

и тенденциям современного биотехнологического рынка.

Программа Pharma’s cool представляет собой серию лекций более чем 

35 ведущих ученых и  экспертов в области фармацевтики и медицины 

от введения в разработку новых лекарственных препаратов до защиты 

интеллектуальной собственности, регистрации лекарственных препара-

тов и коммерциализации научных проектов. Программа охватывает все 

этапы разработки инновационных лекарственных препаратов, их резуль-

таты и показатели успеха исследований.

Проект проходит при поддержке крупнейших мировых и российских 

фармацевтических компаний, а также при участии биотехнологических 

и исследовательских компаний. Лучшие выпускники программы по ито-

гам тестирования получат возможность пройти стажировку в фармацев-

тических компаниях — партнерах проекта.

К. Каем, вице-президент, исполнительный директор кластера биологи-

ческих и медицинских технологий Фонда «Сколково»: «Мы очень рады, 

что программа Pharma’s cool пользуется потрясающим успехом как у мо-

лодых специалистов, так и привлекает серьезный интерес со стороны 

крупных отраслевых игроков. Для инновационного центра Сколково, для 

фармацевтической индустрии очень важно иметь такой кадровый по-

тенциал, развивать и вдохновлять молодых ученых. Успехом нашей про-

граммы будут новые научные проекты, рабочие места, интеллектуаль-

ная собственность и новые открытия в области фармацевтики, которые 

будут претворены в жизнь и созданы слушателями нашей программы».

А. Егоров, исполнительный директор Открытого университета Сколко-

во: «В этом году мы столкнулись с возросшим интересом студентов, аспи-

рантов и молодых специалистов к программе Pharma’s cool: притом что 

программы 2014 и 2015 года пользовались успехом и в общей сложности 

каждую из них посетило около 500 человек, в этом году эта цифра в ре-

гистрации была достигнута еще за неделю до старта программы! На се-

годняшний день подтверждено к участию более 700 человек, и мы пока 

что не планируем закрывать регистрацию: новые участники еще смогут 

присоединиться к программе и на следующих мероприятиях. Мы очень на-

деемся, что гостеприимная площадка МИСиС вместит всех желающих».

Специалисты СПб НИИ ЛОР приняли участие 
в XIX Съезде оториноларингологов России 

Ведущие специалисты Санкт-Петербургского научно-исследовательского 

института уха, горла, носа и речи Министерства здравоохранения Россий-

ской Федерации (СПб НИИ ЛОР) приняли участие в XIX Съезде оторино-

ларингологов России — крупнейшем профессиональном мероприятии в об-

ласти оториноларингологии, прошедшем в Казани.

В работе съезда приняло участие более чем 2000  специалистов 

из  разных областей оториноларингологии. В  течение четырехдневной 

программы состоялось отчетно-перевыборное собрание руководящих 

органов Российского общества оториноларингологов, а также была ор-

ганизована комплексная деловая программа.

«С  момента создания Российского общества оториноларингологов 

в 1903 году в Санкт-Петербурге, было проведено уже восемь съездов. 

XIX Съезд общества поставил задачи развития специальности на бли-

жайшие пять лет, — отметил президент Российского общества отори-

ноларингологов, директор СПб НИИ ЛОР Ю. Янов. — Для участников 

съезда была предусмотрена насыщенная программа: научные заседа-

ния по всем направлениям нашей специальности, семинары и мастер-

классы, где своим опытом поделились ведущие оториноларингологи 

России, стран СНГ и Евросоюза».

Главный организатор съезда — СПб НИИ ЛОР — первое в  России 

монопрофильное научно-исследовательское учреждение в области ото-

риноларингологии и речи, основанное в 1930 году. Это ведущее феде-

ральное медучреждение Минздрава РФ, занимающееся одновременно 

проблемами оториноларингологии и патологии речи.

В рамках программы сотрудники СПб НИИ ЛОР провели мастер-

классы для участников съезда и выступили с докладами на специаль-

ной сессии, посвященной самой новой и  высокотехнологичной теме 

оториноларингологии — кохлеарной имплантации  (КИ) — комплексу 

мероприятий, направленному на  восстановление слуха. В  частности, 

доктор медицинских наук, отохирург В. Кузовков выступил с докладом 

о современных методах оптимизации хирургических подходов при КИ, 

которые были разработаны и  успешно применяются в  СПб НИИ ЛОР. 

Его коллега, доктор психологических наук и главный научный сотрудник 

института, один из самых известных специалистов по реабилитации по-

сле кохлеарной имплантации в России и Европе, автор уникальных по-

собий по реабилитации после КИ для пациентов и специалистов, И. Ко-

ролева выступила с докладом о реабилитационных методиках развития 

восприятии речи и музыки пользователями кохлеарных имплантов.

Специалистам СПб НИИ ЛОР удалось сократить время кохлеарной 

имплантации до 30 минут, в то время как стандартной продолжительно-

стью операции считается 2 часа. Во время операции в Институте пациент 

значительно меньше находится под наркозом, что играет важную роль 

для успешного постоперационного восстановления, что крайне важно 

для маленьких детей. Кроме того, объем оперативного вмешательства 

также на порядок меньше, что делает хирургию более щадящей.

Эпилепсия — не приговор, 
а жизнь по особым правилам 

В преддверии Всемирного дня больных эпилепсией — «Фиолетового 

дня» — cостоялась встреча с  участием ведущих экспертов в  области 

эпилептологии.

«Фиолетовый день» придумала девятилетняя К. Меган, страдающая 

от этого заболевания. Она сталкивалась с пренебрежением со стороны 

взрослых и  сверстников, которые воспринимали ее состояние неадек-

ватно, считая за легкую степень сумасшествия. Устав от подобного от-

ношения, в  2008  г. К. Меган устроила «Фиолетовый день», чтобы рас-

сказать окружающим о своей болезни, развеять мифы вокруг эпилепсии 

и оказать поддержку людям с данным диагнозом.

Эпилепсия — одно из самых распространенных хронических неврологи-

ческих заболеваний. По данным ВОЗ, во всем мире такой диагноз име-

ют около 65 млн человек. В России зарегистрировано 352 000 пациентов 

с эпилепсией. Однако на самом деле людей с данным заболеванием может 

быть значительно больше. Несмотря на высокую распространенность эпи-

лепсии, значительная часть населения осведомлена о ней очень плохо.

В. А. Карлов, профессор кафедры нервных болезней Московского го-

сударственного медико-стоматологического университета им. А. И. Евдо-

кимова (МГМСУ), заслуженный деятель науки РФ, чл.-корр. РАН, д.м.н.: 

«Эпилепсия — социально значимое неврологическое заболевание. Она 

значительно более распространена, чем болезнь Альцгеймера, болезнь 

Паркинсона и детский церебральный паралич, вместе взятые. Впрочем, 

главное отличие эпилепсии от вышеназванных патологий в том, что она 

потенциально излечима. В последнее время, с появлением на рынке но-

вых препаратов, возможности врача значительно выросли». Следует от-

метить значительный вклад советских и затем российских ученых в по-

нимание законов развития эпилепсии.

Так, в мировой практике достижение ремиссии (полное исчезновение 

приступов) при грамотном лечении возможно в  70% случаев. Однако 

в России этот показатель значительно ниже, что может быть обусловле-

но тем, что заболевание трудно диагностировать, пока пациент не обра-
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тится с жалобами к врачу, а многие люди скрывают свое состояние и, со-

ответственно, не получают необходимого лечения. Пациенты опасаются 

стигматизации и дискриминации в обществе, сложностей в трудоустрой-

стве, а  также различных запретов, например, на вождение транспорт-

ных средств и др. Следует подчеркнуть, что у пациентов с эпилепсией 

риск внезапной необъяснимой смерти в 24 раза выше в сравнении с об-

щей популяцией. Именно поэтому так важно своевременно обращаться 

к врачу и получать грамотное лечение. Большой вклад в образователь-

ную деятельность внесла Российская противоэпилептическая лига, кото-

рая в этом году отметила 105‑летний юбилей с момента основания.

Г. Н. Авакян, профессор кафедры неврологии, нейрохирургии и меди-

цинской генетики лечебного факультета Российского национального ис-

следовательского медицинского университета им. Н. И. Пирогова МЗ РФ, 

председатель Российской противоэпилептической лиги, заслуженный дея-

тель науки РФ, профессор, д.м.н.: «Если пациент жалуется на такие симпто-

мы, как потеря сознания, головокружение, судороги и др., ему необходимо 

пройти определенный комплекс обследований, включающий электроэн-

цефалографию, видеомониторинг и магнитно-резонансную томографию. 

Они позволяют врачу диагностировать эпилепсию и назначить специфиче-

ское лечение. Сегодня пациентам доступны препараты с уникальным мно-

жественным механизмом действия и удобным режимом приема (один раз 

в день), что значительно повышает приверженность терапии».

Обсуждены новые тенденции 
в дерматовенерологии 

В Москве состоялся  IX Международный форум дерматовенероло-

гов и  косметологов «Перспективы дерматовенерологии и  косметоло-

гии XXI века — приоритет эффективности и персонализированной ме-

дицины». В  ходе мероприятия специалисты из  России и  других стран 

обсудили актуальные проблемы дерматовенерологии, микологии, кос-

метологии.

Согласно статистике, почти каждый пятый житель России страдает 

от грибка кожи или ногтей. По результатам общероссийского опроса на-

селения «Омнибус», проведенного Исследовательским холдингом «Ро-

мир» в августе 2015 г., в котором приняли участие 1500 человек, было 

выявлено, что 19% респондентов отметили наличие у себя грибка ногтя 

или кожи за последние 12 месяцев.

В рамках форума, при поддержке фармацевтической компании «Сан-

доз», состоялся сателлитный симпозиум «Дерматология: новые веяния 

и проверенные пути», который собрал около 70 медицинских специали-

стов из различных регионов России. Мероприятие прошло под председа-

тельством С. Г. Лыковой, доктора медицинских наук, профессора кафедры 

дерматовенерологии и косметологии ГБОУ ВПО «Новосибирский государ-

ственный медицинский университет» МЗ РФ, заслуженного врача России 

и С. А. Буровой, доктора медицинских наук, профессора, вице-президента 

по медицинской микологии национальной Академии микологии.

На симпозиуме освещались вопросы, касающиеся диагностики, про-

филактики и лечения кожных заболеваний. С. Г. Лыкова выступила с до-

кладом по вопросам дифференциальной диагностики, терапии и профи-

лактики онихомикоза.

В ходе выступлений особое внимание экспертов было уделено вопро-

сам применения лекарственных препаратов при профилактике и лече-

нии кожных заболеваний в работе дерматологов, венерологов и косме-

тологов.

«Одним из средств для лечения грибковой инфекции ногтей и кожи, 

обладающих наиболее благоприятным профилем эффективности и без-

опасности, считается препарат нафтифин. Молекула нафтифина актив-

на в отношении грибка кожи и ногтей, а также обладает антибактериаль-

ным и противовоспалительным эффектом», — отметила С. А. Бурова.

Микозы кожи и ногтей относятся к разряду заболеваний, на которые 

большинство пациентов предпочитают не обращать внимание. Особен-

но в начальной стадии, когда излечить недуг возможно в самые короткие 

сроки. Это часто приводит к развитию осложнений, которые увеличива-

ют сроки терапии на долгие месяцы и могут приводить к необратимым 

изменениям. Наличие грибка кожи или грибка ногтей может являться 

предвестником или результатом различных системных заболеваний, 

в т. ч. сахарного диабета, иммунодефицитных состояний и пр.

Пациенты вдвое чаще стали записываться 
к врачу онлайн 

В России доля пациентов, начинающих поиск врача с сайта-агрегатора, 

за последний год выросла почти в два раза. По данным Единого меди-

цинского портала, если в 2014 г. рынок онлайн-записи на прием в част-

ные клиники составлял порядка 400 млн рублей, то в 2015 г. объем этого 

рынка достиг 750 млн рублей. Такая динамика напрямую связана с коли-

чеством пациентов, записавшихся на прием к врачу онлайн. Потребите-

ли отказываются от привычки тратить время на звонки и самостоятель-

ную обработку информации в пользу онлайн-агрегаторов.

«Похожий процесс смены парадигмы наблюдался семь лет назад 

в  сфере гостиничного бизнеса, — рассказывает руководитель проекта 

Emportal.ru В. Митрофанов. — Если несколько лет назад доля онлайн-

бронирования отелей не превышала 3%, то сегодня до 90% бронирова-

ния отелей происходит онлайн. Причем сам процесс давно переместился 

на профильные интернет-площадки».

Конечно, медицинский рынок имеет свою специфику, однако тренд 

увеличения доли онлайн-записи и онлайн-услуг будет нарастать и в ме-

дицинской сфере. Для пациентов онлайн-запись позволит существенно 

экономить личное время: согласно опросам, 77% больных предпочли бы 

заказывать, менять и отменять визит к врачу онлайн.

Несмотря на то, что в России подобные процессы стартовали заметно 

позднее, динамика развития онлайн-сервисов в  области медицинских 

услуг у  нас сопоставима. Своего рода тон, по  мнению В. Митрофано-

ва, задала госпрограмма построения системы онлайн-записи на прием 

к врачам госучреждений, которая хорошо прижилась в крупных городах: 

для рядового пользователя онлайн-запись кратно сократила временные 

затраты на посещение участкового терапевта.

Во многом эта тенденция связана с уровнем проникновения интерне-

та  (в  России он уже сравним с развитыми странами), а  также сменой 

поколений: экономически активное население страны выросло в эпоху 

интернета и  уже привыкло воспринимать его как способ уменьшения 

самых разных транзакционных издержек. В рамках этой логики — удоб-

ного для пользователя интернет-сервиса — построена система Единого 

медицинского портала. Клиент за несколько кликов, исходя из различ-

ных параметров (профиль врача, отзывы, стоимость, расположение кли-

ники и  т. п.), может быстро подобрать врача и заказать время визита. 

При регистрации на портале он получает на бонусный счет 500 рублей, 

которые может потратить на оплату услуг клиник — участников програм-

мы: достаточно показать в  регистратуре талон в  распечатанном виде 

или на экране телефона.

Пока в  области платных медицинских услуг соотношение онлайн-

записи и других каналов коммуникаций (звонок в регистратуру или на-

прямую врачу) составляет 30  на 70. В  России пациенты прежде всего 

используют интернет для поиска информации о  клинике и  враче. Так, 

по  данным исследования Единого медицинского портала, с  помощью 

интернета 12% клиник получают до 70% пациентов, около 50% клиник — 

до 50% пациентов. Однако после анализа найденной информации боль-

шинство пациентов предпочитает звонить и  записываться напрямую. 

Причин этому несколько: привычка, желание общаться с живым челове-

ком или отсутствие полноценной онлайн-записи и актуальной информа-

ции на сайте клиники или агрегатора. Однако по мере развития рынка 

здесь можно ожидать большие изменения. Клиники, заинтересованные 

в сокращении издержек и привлечении клиентов, будут активнее сотруд-

ничать с интернет-сервисами, а пациенты — получать похожие бонусы 

в виде экономии времени и денег.
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На протяжении 30  лет рекомендации Всемирной 
организации здравоохранения (ВОЗ), изданные 
в 1986 г., являются основным руководством в лече-
нии боли у онкологических больных во всем мире. 

Эти принципы нашли отражение в современных руководствах 
по  лечению боли, разрабатываемых профессиональными 
ассоциациями [1]. В рамках этих рекомендаций и руководств 
по рациональному лечению боли у онкологических больных 
принято выделять три ступени фармакотерапии обезболи-
вающими препаратами (трехступенчатая лестница ВОЗ). При 
слабой боли  (первая ступень терапии) применяют ненарко-
тические анальгетики или нестероидные противовоспали-
тельные препараты  (НПВП), при усилении боли их допол-
няют «слабыми» опиоидными анальгетиками или неболь-
шими дозами сильных опиоидов  (вторая ступень терапии), 
при неэффективности этого лечения назначают более высо-
кие дозы сильных опиоидов в  комбинации с  НПВП  (третья 
ступень терапии). Наряду с  анальгетическими препаратами 
применяются адъювантные средства, которые могут уси-
ливать эффекты анальгетиков или корректировать разви-
вающиеся при их применении нежелательные лекарственные 
реакции (НЛР). С  этой целью применяются седативные, 
противорвотные, слабительные и  другие препараты. Один 
из основных принципов лечения сильной хронической боли 
в  рамках современных концепций заключается в  исполь-
зовании неинвазивных форм анальгетиков  (таблетки, кап-
сулы, трансдермальные терапевтические системы — ТТС). 
Из сильных опиоидов в неинвазивной лекарственной форме 
для лечения хронической боли в России сегодня зарегистри-
рованы: таблетки и  капсулы пролонгированного действия, 
содержащие морфина сульфат, комбинированный препа-
рат Таргин, содержащий антагонист опиоидных рецепторов 
налоксон и мощный полусинтетический опиоид оксикодон, 
ТТС с фентанилом и бупренорфином. Трансдермальный путь 
введения сильных опиоидов рассматривается в руководствах 
по  лечению хронической боли как весьма эффективный, 
безопасный и альтернативный энтеральному.

Трансдермальный путь введения лекарственных средств, в част-
ности фентанила, имеет целый ряд особенностей и преимуществ, 
а именно:
• �возможность эффективного применения при нарушении 

проходимости желудочно-кишечного тракта у пациента;
• �возможность избежать контакта препарата с кислой средой желудка;
• �отсутствие метаболизма препарата в  печени после всасы-

вания из желудочно-кишечного тракта и попадания в пор-
тальный кровоток (отсутствие «эффекта первого прохожде-
ния препарата через печень»);

• �возможность очень длительного  (до  трех суток и  более), 
равномерного введения препарата в необходимой терапев-
тической дозе непосредственно в системный кровоток;

• �меньший риск развития НЛР вследствие отсутствия разви-
тия пиковых уровней концентрации препарата в крови сразу 
после введения  (подобные пики характерны для лекарств, 
вводимых с  помощью инъекций), колебаний концентра-
ций препарата в течение всего срока аппликации лекарства 
на  кожу, меньшее воздействие на  периферические опиат-
ные рецепторы в кишечнике;

• �локализация лекарства вне организма, а следовательно, воз-
можность при необходимости прекращения дальнейшего его 
введения в организм путем удаления ТТС с кожи пациента;

• �простота использования, отсутствие необходимости участия 
медицинских работников в процедуре введения препарата.
Наряду с преимуществами трансдермальный путь введения 

имеет и ряд недостатков:
• �возможное развитие местного раздражения кожи и контакт-

ного дерматита;
• �возможность отклеивания ТТС;
• �зависимость проникновения препарата в  организм от  осо-

бенностей строения кожи пациента  (толщина рогового 
слоя, слоя подкожно-жировой клетчатки), ее влажности, 
липидного слоя, целостности  (отсутствия повреждений), 
места аппликации ТТС;

• �достаточно длительные сроки проникновения через кожу 
и создания терапевтических концентраций препарата в плаз-
ме крови пациента, а следовательно, невозможность развития 
быстрого анальгетического эффекта после аппликации ТТС;

• �достаточно высокая стоимость ТТС.

М. В. Пчелинцев, кандидат медицинских наук
ГБОУ ВПО ПСПбГМУ им. И. П. Павлова МЗ РФ, Санкт-Петербург

Клинико-фармакологические особенности 
и преимущества трансдермального применения 
фентанила при сильной хронической боли

Контактная информация: apis@spb-gmu.ru

Резюме.  Приведены данные по клинико-фармакологическим особенностям и возможностям применения фентанила в 
трансдермальной форме при хронической боли различного генеза. Обсуждаются конструктивные особенности и преиму-
щества новой трансдермальной терапевтической системы  с фентанилом.
Ключевые слова: хроническая боль, обезболивание, сильные опиоиды, анальгетики, наркотические анальгетики, фента-
нил, трансдермальные терапевтические системы.

Abstract. The data on clinicopharmacological features and possibilities of transdermal phentanyl application in chronic pain of different 
genesis were given. Constructive features and benefits of a new transdermal therapeutic system with phentanyl were discussed.
Keywords: chronic pain, pain relief, strong opioids, analgesics, narcotic analgesics, phentanyl, transdermal therapeutic systems.
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Симпозиум

Фармакокинетические аспекты функционирования ТТС 
заключаются в том, что после аппликации ее на кожу форми-
руется система «ТТС–человек». Происходят и соотносятся два 
противоположно направленных процесса: с  одной стороны — 
поступление лекарственного вещества  (например, опиоида) 
из  ТТС в  кровь, проникновение его в  органы, а  с  другой — 
клиренс за счет печеночного метаболизма и/или клубочковой 
фильтрации. Подача лекарства из  ТТС характеризуется тремя 
этапами. Первый этап — возрастание концентрации лекар-
ственного вещества в крови и тканях от нуля до стационарного 
уровня. Второй этап — установление стационарного уровня 
концентрации за  счет сбалансированного в  количественном 
плане поступления и клиренса препарата. Третий этап — преоб-
ладание клиренса препарата над его поступлением в организм, 
снижение концентрации лекарства в  крови вследствие исчер-
пания подачи лекарственного вещества из ТТС или ее удаления 
с кожи пациента. Для лечения хронической боли во всем мире 
и в последние 10 лет в России наиболее широко используются 
ТТС с  фентанилом  [2]. Фентанил — синтетический опиоид-
ный анальгетик, производное фенилпиперидина, был внедрен 
в клиническую практику в 1965 году, сначала в форме раство-
ра для внутривенного введения. Препарат является преиму-
щественным μ-агонистом опиатных рецепторов, оказывает 
очень сильное анальгетическое действие, в 90–100 раз и более 
превосходящее эффект морфина. Фентанил метаболизируется 
в  печени, имеет выраженный эффект «первого прохожде-
ния», что делает нецелесообразным его использование внутрь 
в силу низкой системной биодоступности. Предпосылками для 
создания ТТС с  фентанилом стали особенности химической 
структуры его молекулы, которая имеет низкий молекулярный 
вес  (336,5 дальтон), высокую фармакологическую активность, 
выраженную липофильность. Молекула фентанила не мета-
болизируется ферментами кожи. Благодаря этим свойствам 
препарат хорошо проходит через кожу, создавая депо в  рого-
вом слое и  подкожной жировой клетчатке с  последующей 
абсорбцией в  системный кровоток, минуя систему воротной 
вены. В результате не происходит «эффекта первого прохожде-
ния» препарата через печень. Биодоступность фентанила при 
трансдермальном введении составляет 92%  [3]. В  то  же время 
имеющийся быстрый внутрипеченочный метаболизм препарата 
в печени позволяет избежать передозировки в условиях посто-
янного поступления фентанила в организм из ТТС через кожу 
в течение длительного времени.

За время своего применения ТТС проделали технологическую 
эволюцию. В  80‑х годах ХХ века были предложены мембран-
ные (резервуарные — «равиоли»/«ravioli systems») системы.

Они содержат резервуар, содержащий лекарственное сред-
ство  (в  том числе фентанил) в постоянной концентрации. 
В резервуаре лекарственное вещество находится в виде гомоген-
ной или пастообразной суспензии (например, в жидком сили-
коне) или в виде раствора в способном к диффузии раствори-
теле (алкилспирты и т. п.). Выделение лекарственного вещества 
осуществляется через полимерную мембрану, имеющую посто-
янную проницаемость по отношению к заключенному в резер-
вуаре лекарственному веществу. Основным недостатком ТТС 
резервуарного типа является риск неконтролируемого выделе-
ния препарата при повреждении мембраны и/или резервуара. 
Эти системы ни  в  коем случае нельзя разрезать. Первые ТТС 
с  фентанилом, которые применялись в  России, были резер-
вуарного типа. Их достаточно быстро вытеснили матриксные 
системы. Матриксные ТТС являются более прогрессивными 
с технологической точки зрения. Эти системы содержат лекар-
ственное вещество, распределенное в полимерной пленке. Для 
крепления матриксной системы на коже может использоваться 
адгезив или сама матрица может состоять из адгезивного поли-
мера, фиксирующегося на  коже. Физико-химической основой 
функционирования матричной системы служит процесс низко-
скоростной диффузии лекарства через вязко-полимерную среду 
путем обмена мест молекул лекарственного вещества  (диффу-
занта) и  молекул полимера  (диффузионной среды матрицы). 
Как показывают сравнительные фармакокинетические иссле-
дования, скорость подачи и степень попадания лекарственного 
вещества в  организм не выявляет принципиальной разницы 
между резервуарными и  матриксными системами при более 
высокой технологичности и компактности последних [4–7].

Одной из ТТС с фентанилом матриксного типа, широко при-
меняемой в России в последние годы, стала Фендивия. Данную 
систему отличают интересные конструктивные особенности, 
позволившие улучшить ее характеристики. За основу матрикса 
ТТС Фендивия взят силикон, в котором распределен фентанил 
в  виде капель в  сочетании с дипропиленгликолем. Эти капли 
равномерно распределены среди силиконового матрикса.

Такой состав матрикса обеспечивает очень высокую степень 
использования фентанила, содержащегося в ТТС, что позволяет 
снизить его содержание в ней по сравнению с другими матрикс-
ными системами примерно на  треть. Наличие в  матриксной 
системе ТТС Фендивия специальной мембраны (сополимер эти-
лена и винилацетат) обеспечивает равномерный уровень высво-
бождения фентанила в течение 3 суток. Площадь ТТС Фендивия 
в зависимости от дозы заключенного в ней фентанила составляет 
4,2 см2 (доза 12,5 мкг/час), 8,4 см2 (доза 25 мкг/час), 16,8 см2 (доза 
50 мкг/час), 25,2 см2 (доза 75 мкг/час), 33,6 см2 (доза 100 мкг/час). 
Соответственно в системах различной площади содержится 1,38, 
2,75, 5,50, 8,25, 11,0  мг фентанила, которые обеспечивают дли-
тельную равномерную диффузию фентанила в  организм паци-
ента. ТТС Фендивия более компактна по  площади, чем другая 
матриксная ТТС с фентанилом Дюрогезик Матрикс (табл. 1).

Соответственно площади ТТС Фендивия высвобождает 
в системный кровоток 12, 25, 50, 75 и 100 мкг фентанила в час. 
В  результате в  течение суток в  организм пациента вводит-
ся 0,3 (300  мкг), 0,6  (600  мкг), 1,2  (1200  мкг), 1,8  (1800  мкг) 
и 2,4 мг (2400 мкг). Терапевтические концентрации фентанила 
в  плазме крови носят дозозависимый характер и  находятся 
в диапазоне 0,3–1,5 нг/мл. Время достижения терапевтической 
концентрации составляет 12–24 часа после аппликации систе-
мы, а максимальной концентрации — от 33,5 до 38 часов.

Таблица 1
Площади ТТС с фентанилом Дюрогезик Матрикс и Фендивия

Доза фентанила, 
выделяемая ТТС за час

Площадь ТТС 
Дюрогезик Матрикс, см2 

Площадь ТТС 
Фендивия, см

25 мкг/час 10 8,4

50 мкг/час 20 16,8

75 мкг/час 30 25,2

100 мкг/час 40 33,6

Таблица 2
Эквивалентные суточные дозы трансдермального фентанила 
(Фендивия) и энтерального морфина сульфата [10]

ТТС с фентанилом, 
мкг/час

ТТС с фентанилом, 
мг/cутки

Морфина сульфат, мг

25 0,6 30–90 (среднее 60)

50 1,2 91–150 (среднее 120)

75 1,8 151–210 (среднее 180)

100 2,4 211–270 (среднее 240)
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Анальгетический эффект Фендивии сохраняется 72  часа. 
Содержимое системы используется на 47% за первые 24 часа, 
на  68% через 48  часов и  94% после 72  часов применения. 
После удаления ТТС с кожи концентрация фентанила в плаз-
ме крови постепенно снижается.

Сравнительные исследования фармакокинетики и  анальге-
тической эффективности ТТС Фендивия и  ТТС Дюрогезик 
Матрикс продемонстрировали биоэквивалентность и терапев-
тическую эквивалентность этих систем  [8, 9]. Для клиниче-
ской практики это означает, что Фендивия может заменить 
Дюрогезик Матрикс без каких-либо негативных последствий для 
пациента как в плане терапевтической активности, так и пере-
носимости. Как уже указывалось выше, фентанил примерно 
в 70–100 раз активнее «эталонного» перорального морфина суль-
фата, наиболее широко применяемого для лечения хронической 
боли в онкологии. В табл. 2 представлены дозовые соотношения 
для обоих препаратов, на которые необходимо ориентироваться 
при необходимости замены одного препарата на другой.

Следует помнить, что 30 мг энтерального морфина сульфата 
эквивалентны 15 мг энтерального оксикодона и 10 мг морфи-
на гидрохлорида для инъекций. При переходе с энтеральных 
или инъекционных опиоидов на  ТТС с  фентанилом важно 
помнить о постепенности развития анальгетического эффекта 
после аппликации системы на кожу.

Поэтому нанесение первой ТТС на  кожу совмещается 
с  приемом последней дозы морфина сульфата медленного 
высвобождения или альтернативного опиоида.

За годы, прошедшие с момента регистрации и введения в клини-
ческую практику ТТС с фентанилом, в многочисленных исследова-
ниях была констатирована его эффективность и хорошая переноси-
мость в лечении хронической боли онкологического генеза [11–17]. 
За рубежом наркотические анальгетики, в том числе ТТС с фентани-
лом, активно используются для лечения интенсивной хронической 
боли не только онкологического, но  и  неонкологического генеза. 
При лечении боли неонкологического генеза наибольший опыт 
применения ТТС с фентанилом сегодня получен при остеоартрите 
[18–22] и хронических болях в спине [23, 24]. Эти неонкологические 
заболевания часто протекают с  очень выраженной хронической 
болью, которую не удается контролировать назначением НПВП, 
парацетамола, трамадола или их сочетанием. В проведенных работах 
показано, что трансдермальный фентанил демонстрировал хоро-
шую эффективность — уменьшал интенсивность боли, которая 
оценивалась пациентами по визуально-аналоговой шкале, улуч-
шал функциональные возможности пациентов, оценивавшиеся 
по  шкале WOMAC, повышал качество жизни пациентов. Следует 
напомнить, что в Приказе Минздрава России № 1175 от 20 декабря 
2012 года пункт 32 гласит, что «назначение и выписывание психо-
тропных и лекарственных препаратов списков II и III производится 
пациентам с выраженным болевым синдромом любого генеза само-
стоятельно медицинским работником либо медицинским работ-
ником по решению врачебной комиссии (в случае принятия руко-
водителем медицинской организации решения о  необходимости 
согласования назначения с врачебной комиссией)».

Важно, что, в отличие от ненаркотических анальгетиков и НПВП, 
сильные опиоиды, в  том числе с  фентанилом, демонстрируют 
достаточно высокую эффективность не только при ноцицептивном 
типе боли, но и при нейропатическом ее варианте, который часто 
встречается у  онкологических пациентов, а  также у  пациентов 
с ущемлениями корешка спинного мозга, с вирусными поражения-
ми нервной системы (постгерпетическая невралгия, ВИЧ) и целым 
рядом других неонкологических заболеваний. Эффективное дей-
ствие ТТС с  фентанилом при лечении нейропатической боли 
было продемонстрировано в ряде доказательных исследований [25, 

26]. Фендивия, как и другие ТТС с фентанилом, имеет типичные 
для сильных опиоидов НЛР, вызывая тошноту, запоры и  сонли-
вость. Медленное нарастание концентрации фентанила в  крови 
делает крайне редкими случаи угнетения дыхания и  гиповенти-
ляции. При сравнительных исследованиях с  другими сильными 
опиоидами, например морфина сульфатом, частота НЛР, вызы-
ваемых ТТС с  фентанилом, была ниже, чем при использовании 
эквивалентных доз энтерального пролонгированного морфина 
сульфата. ТТС с  фентанилом реже вызывают тошноту и  рвоту, 
опиоид-индуцированные запоры у  пациентов, последнее объяс-
няется всасыванием фентанила через кожу и отсутствием воздей-
ствия на  этапе всасывания, на m-опиатные рецепторы в  нервных 
сплетениях кишечника  [27]. Риск развития психической зависи-
мости при применении ТТС с фентанилом меньше по сравнению 
с  опиодами, вводимыми в  инъекциях или внутрь. Так, в  иссле-
довании S. F. Butler с  соавт.  [28] был констатирован наименьший 
наркогенный потенциал ТТС с фентанилом в сравнении с другими 
препаратами группы. Технологии, используемые при изготовлении 
ТТС с фентанилом, также снижают риски диверсификации фен-
танила из  систем в  нелегальный оборот. Известно, что, получив 
доступ к наркотическим анальгетикам, используемым в легальном 
медицинском обороте, наркозависимые люди часто пытаются изго-
товить из таблеток или капсул кустарный раствор препарата для 
последующего внутривенного введения [29]. Это связано с тем, что 
именно при внутривенном струйном введении препарата наркоза-
висимый испытывает все фазы опийного опьянения.

Естественно, что извлечение фентанила из матриксной ТТС 
технически сложнее, чем изготовление кустарного раствора 
из энтеральных форм (таблетки, капсулы).

Кроме того, при попытках получить фентанил из ТТС и исполь-
зовать его тем или иным путем с немедицинскими целями из-за 
очень большого количества фентанила в  системе развиваются 
смертельные передозировки препарата. Эти случаи достаточно 
широко описаны в медицинской литературе [30, 31]. Достаточно 
высокая наркологическая безопасность, констатированная при 
широком использовании в России и других странах мира, техно-
логические особенности лекарственной формы явились основа-
нием разрешения выписки ТТС с  фентанилом на  рецептурном 
бланке формы N 148–1/у-88. Данная норма была внесена в пункт 9 
Приказа Минздрава России №  1175  от  20  декабря 2012  года 
Приказом Минздрава России №  386н от  30  июня 2015  года. 
Выписка ТТС с  фентанилом на  рецептурном бланке формы N 
148–1/у-88 разрешена с 21 августа 2015 года. Это делает препарат 
более доступным для пациентов с  сильной хронической болью 
различного генеза, так как облегчает его выписку для лечащих 
врачей. Рецептурный бланк формы N 148–1/у-88  с  выпиской 
ТТС с  фентанилом представлен на  рис. Также в  Федеральном 
законе РФ № 501‑ФЗ от 31.12.2014 прописан прямой запрет тре-
бовать от пациентов и их родственников «возврат первичных упа-
ковок и вторичных (потребительских) упаковок использованных 
в медицинских целях наркотических лекарственных препаратов 
и психотропных лекарственных препаратов, в том числе в форме 
трансдермальных терапевтических систем, содержащих наркоти-
ческие средства, при выписке новых рецептов на лекарственные 
препараты, содержащие назначение наркотических лекарствен-
ных препаратов и психотропных лекарственных препаратов».

Таким образом, ТТС с фентанилом и в том числе широко при-
меняемая сегодня в России ТТС Фендивия представляют высоко-
технологичные лекарственные формы введения сильных опиои-
дов в  организм, отличающиеся выраженной анальгетической 
эффективностью и  достаточно высоким уровнем безопасности 
среди препаратов из  группы сильных опиоидных анальгетиков. 
Эффективность ТТС с  фентанилом подтверждают результаты 



10� ЛЕЧАЩИЙ ВРАЧ,  МАЙ 2016, № 5, www.lvrach.ru

Симпозиум

значительного числа доказательных клинических исследований, 
проведенных с  различными группами пациентов, страдавших 
интенсивной хронической болью. Широкое внедрение неинва-
зивных лекарственных форм сильных опиоидов, в том числе ТТС 
с фентанилом Фендивия, для лечения пациентов с интенсивной 
хронической болью различного генеза полностью отвечает между-
народным рекомендациям, требованиям ВОЗ и значительно улуч-
шает состояние и качество жизни больных. ■
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Инсомния — одна из  веду-
щих амбулаторных жалоб. 
Трудности засыпания и  под-
держания сна — широко рас-

пространенная проблема и  встречается 
не менее чем у 80% амбулаторных невро-
логических пациентов  [1–2]. Благодаря 
многочисленным клиническим иссле-
дованиям доказана тесная связь между 
нарушениями сна, артериальной гипер-
тензией и  кардиоваскулярными собы-
тиями, такими как инфаркт миокарда 
и  инсульт. Отмечается, что длительно 
существующий неудовлетворитель-
ный сон и инсомния могут вызвать или 
увеличить риск сердечно-сосудистых 
заболеваний. При этом важное значе-
ние придается вегетативной регуляции 
артериального давления и  его суточной 
динамике. У  здорового человека сон 
начинается с  первой стадии медленно-
го сна  (non-REM-сон), которая длится 
5–10 минут. Затем наступает 2‑я стадия, 
которая продолжается около 20  минут. 
Еще 30–45 минут приходится на период 
3–4  стадий. После этого спящий снова 
возвращается во 2‑ю стадию медленного 
сна, после которой возникает первый 
эпизод быстрого сна, который имеет 
короткую продолжительность — около 
5  минут. Вся эта последовательность 
называется циклом. Первый цикл имеет 

длительность 90–100 минут. Затем циклы 
повторяются, при этом уменьшается доля 
медленного сна и постепенно нарастает 
доля быстрого сна  (REM-сон), послед-
ний эпизод которого в  отдельных слу-
чаях может достигать 1  часа. В  среднем 
при полноценном здоровом сне отмеча-
ется пять полных циклов. Установлено, 
что у  пациентов «нон-дипперов», т. е. 
тех, у  кого отсутствует снижение арте-
риального давления (АД) во время ноч-
ного сна или это снижение менее 10% 
от дневного, повышена активность цен-
трального звена симпатической нервной 
системы, увеличено число пробуждений 
во  время сна, уменьшена длина и  глу-
бина REM-сна и  укорочена латенция 
фазы быстрого сна. У этих людей менее 
активна эндотелий-зависимая вазодила-
тация, и возможной причиной высокого 
давления рассматривается повреждение 
барорецепторной реакции. В итоге «нон-
дипперы» склонны к  нарушениям сна, 
характеризуются повышенной симпати-
ческой активностью во время сна и, как 
следствие, имеют высокий риск общей 
и сердечно-сосудистой смертности [3].

Исследования, проведенные более 
15  лет назад, выявили, что подобный 
аномальный паттерн сна имел место 
у  некоторых нормотензивных детей 
«нон-дипперов». Вероятно, аномальный 
профиль гемодинамики в  цикле сон–
бодрствование может быть определен 
еще до  развития актуальной системной 
сосудистой резистентности [4].

Нарушения сердечного ритма во  время 
сна у  нормотензивных субъектов также 
предопределяют в последующем сердечно-
сосудистые заболевания, поэтому раннее 
выявление нарушений сна позволяет про-
водить профилактические мероприятия. 
Например, выявление гипоксии во время 
сна, которая вызывает неадекватный ответ 
артериального давления во  время сна, 
может быть использовано для прогнози-
рования сердечно-сосудистых проблем 
и  последующего выбора терапевтической 
тактики [5].

Результаты большого клинического 
исследования, проведенного в  Японии, 
с 24‑часовым амбулаторным измерением 
артериального давления у 515 пациентов 
и  параллельной магнитно-резонансной 
томографией (МРТ) головного мозга 
показали, что повышение пульсового 
давления во  время сна и  среднего АД 
при пробуждении, особенно в  пожи-
лом возрасте, являются независимы-
ми предикторами инсульта у  пожилых 
гипертоников. При этом влияние пуль-
сового давления и среднего значения АД 
на  риск инсульта отличается в  разные 
фазы цикла сон-бодрствования. Так, 
увеличение пульсового давления на каж-
дые 10  мм рт. ст. во  сне независимо 
увеличивает риск инсульта на 43% (95% 
доверительный интервал [ДИ]: 16–75%, 
р = 0,001), при этом показатель средне-
го АД во  время сна является не столь 
значимым. В  то  же время увеличение 
среднего АД на каждые 10 мм рт. ст. при 
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Keywords: sleep disorders, insomnia, arterial hypertension, non-dippers, stroke, cerebrovascular diseases.
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пробуждении независимо увеличивает 
риск инсульта на 48% (95% ДИ: 21–81%, 
p = 0,0002), а уровень пульсового давле-
ния при пробуждении не является зна-
чимым фактором [6].

Благодаря обширным популяционным 
исследованиям  (более 3000  пациентов) 
получены данные, которые свидетель-
ствуют, что сокращение продолжитель-
ности сна (менее 6 часов) ассоциировано 
с повышенным риском гипертонии, осо-
бенно среди женщин [ОШ 1,66 (95% ДИ 
1,09–2,53)], по  сравнению с  мужчинами 
[ОШ  (0,93 95% ДИ  (0,62–1,41)], и  силь-
нее у женщин в пременопаузе [OШ (95% 
ДИ 3,25  (1,37–7,76)], чем у  женщин 
в  постменопаузе  [OШ 1,49  (95% ДИ 
0,92–2,41)]. Выявленная связь не зави-
сит от социально-экономического стату-
са, традиционных сердечно-сосудистых 
факторов риска и  психиатрических 
сопутствующих заболеваний и  силь-
нее у  женщин в  пременопаузе. В  этой 
связи в последние годы обсуждается, что 
уменьшение продолжительности сна уве-
личивает риск развития гипертонии, что 
может приводить к  развитию сердечно-
сосудистых заболеваний у женщин [7].

Благодаря параллельной оценке 
результатов суточного мониторинга АД 
и  оценки эффективности ночного сна 
с помощью актиграфии было установле-
но, что у женщин с ишемической болез-
нью сердца (ИБС) достоверно выше ноч-
ное систолическое АД  (САД) (р = 0,05), 
а  также недостаточно его снижение 
в ночное время (р = 0,017), как и диасто-
лического АД (ДАД) (р = 0,047) и пульсо-
вого давления  (р = 0,01), по  сравнению 
с женщинами без ИБС. Многофакторный 
регрессионный анализ показал, что для 
женщин в  постменопаузе при наличии 
ИБС увеличение возраста сопровождает-
ся недостаточным снижением АД в ноч-
ное время, что в свою очередь может уве-
личить риск неблагоприятных сердечно-
сосудистых событий [8].

Важно отметить, что инсомния также 
может как быть прямым следствием самой 
болезни, так и быть вторичным проявле-
нием, например, боли, депрессии, психо-
логического стресса, других расстройств 
сна или эффектом лекарственных пре-
паратов  [9]. Инсомния негативно влияет 
на  когнитивные и  физические функции 
пациента, приводит к  снижению рабо-
тоспособности и  увеличению дорожно-
транспортных происшествий  [10]. 
К  настоящему времени доказано, что 
хронический дефицит сна — это мощ-
ный фактор риска развития висцераль-
ного ожирения, которое лежит в  основе 
метаболического синдрома. С  современ-

ной эпидемией ожирения тесно связан 
рост распространенности обструктивного 
и центрального апноэ сна, в свою очередь 
обструктивное апноэ сна повышает риск 
инсульта или транзиторной ишемической 
атаки (ТИА) [11].

Оценка данных 138 201  человека 
с  помощью логистического регрессион-
ного анализа выявила, что продолжитель-
ность сна связана с ожирением (ОШ 1,18, 
р < 0,0005), сахарным диабетом  (ОШ 
1,18, р < 0,005), инфарктом миокар-
да (ОШ 1,36, p < 0,0005), инсультом (ОШ 
1,22, p < 0,05) и  ишемической болез-
нью сердца  (ОШ 1,59, р < 0,0005). Тем 
самым демонстрируется, что нарушения 
сна являются существенным фактором 
риска развития ожирения и  его послед-
ствий, а также сахарного диабета, инфар-
кта миокарда, инсульта и  ишемической 
болезни сердца. Это доказывает, что 
нарушения сна — потенциально модифи-
цируемый фактор, которому необходимо 
уделять должное внимание, и  своевре-
менная коррекция нарушений сна может 
существенно снизить риск кардиометабо-
лических последствий [12].

Таким образом, инсомния является 
фактором риска сердечно-сосудистых 
заболеваний. Учет коморбидного влияния 
инсомнии на  сердечно-сосудистые забо-
левания и, наоборот, влияния послед-
них на  сон расширяет возможности для 
улучшения качества жизни и  функцио-
нирования пациентов. Чтобы помочь 
пациенту с инсомнией, необходимо тща-
тельно изучить его анамнез, выявить пат-
терн циркадного биологического ритма 
сон–бодрствование, по  возможности 
опросить супруга  (партнера), а  также 
собрать семейный анамнез, так как более 
30% лиц, страдающих инсомнией, имеют 
подобные нарушения среди близких, 
особенно среди женщин-родственников 
первой линии. При сборе анамнеза необ-
ходимо оценить субклинические пси-
хические расстройства, текущие схемы 
приема лекарственных препаратов и воз-
можность их влияния на  сон, предыду-
щий опыт лечения. Физикальное обсле-
дование позволит выявить сопутствую-
щие заболевания, например, такие как 
аллергия или синдром обструктивного 
апноэ сна [10].

Актиграфия  (в  том числе с  помощью 
персональных мобильных технологий, 
таких как смартфоны, фитнес-трекеры, 
смарт-часы) также является полезным 
диагностическим инструментом для оцен-
ки циркадного цикла сон–бодрствование. 
Для дифференциальной диагностики 
и  измерения продолжительности сна 
может быть рекомендована полисом-

нография, особенно при подозрении 
на  инсомнию, связанную с  нарушения-
ми дыхания. Полисомнографию также 
следует проводить пациентам с  дневной 
сонливостью, храпом, апноэ и индексом 
массы тела более 35 (они имеют более чем 
70% вероятность сонного апноэ), а также 
нарколепсией или снохождением. Кроме 
того, исследование сна необходимо про-
водить пациентам с сонливостью в днев-
ное время, работающим пилотами или 
водителями [10].

Немедикаментозное лечение инсомнии 
(особенно хронической) является приори-
тетным и включает разные виды поведен-
ческой терапии, прогрессивную мышеч-
ную релаксацию. Достаточно эффектив-
ны умеренные регулярные физические 
упражнения, особенно по утрам, при этом 
не усиливается слабость, которая часто 
беспокоит этих пациентов. Также некото-
рую пользу могут приносить регулярные 
водные процедуры. Следует помнить, что 
инсомнию усугубляет нарушение гигиены 
сна, однако только соблюдение гигиены 
сна вряд ли повлияет на тяжелую инсом-
нию. Соблюдение правил гигиены сна 
при легкой инсомнии включает в  себя: 
умение расслабляться; спать только тогда, 
когда устал; использование спальни толь-
ко для сна и  сексуальной активности; 
избегание кофеина, никотина и  алкого-
ля за  4–6  часов перед сном; уменьше-
ние потребления жидкости перед сном; 
а  также избегание тяжелой пищи, тяже-
лых упражнений и  возбуждающей дея-
тельности поздно вечером; устранение 
источников звуков в спальне, в том числе 
если этим источником являются часы. 
В  исследованиях 10–15‑летней давности 
было показано, что умеренные упражне-
ния перед сном улучшают его качество 
у пожилых людей и это влияние сопоста-
вимо с эффектом бензодиазепинов [13].

Следует учитывать, что люди с наруше-
ниями сна нередко употребляют алкоголь: 
до 28% лиц с инсомнией используют алко-
голь с целью заснуть, из них 67% считают 
алкоголь весьма эффективным. Однако 
алкоголь может стимулировать структу-
ры центральной нервной системы (ЦНС), 
тем самым увеличивая количество ночных 
пробуждений, а также повышать риск раз-
вития алкоголизма с его психосоциальны-
ми последствиями [14].

Медикаментозное лечение инсомнии 
включает широкий арсенал современных 
лекарственных средств. Однако идеаль-
ным препаратом для лечения инсомнии 
считается средство, действие которого 
начинается быстро, позволяя уменьшить 
латентность сна, сохраняется продолжи-
тельное время, предотвращая раннее про-
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буждение утром, и  оказывает минималь-
ные побочные эффекты. При этом необхо-
димо использовать минимальную эффек-
тивную дозу препарата в течение коротко-
го периода (от 2 до 4 недель).

У пациентов с хроническими сердечно-
сосудистыми заболеваниями при наличии 
симптомов инсомнии и жалоб на наруше-
ния сна, которые отягощают течение основ-
ного заболевания и повышают риск смер-
ти, рекомендуется применять Донормил 
при недлительной и неглубокой инсомнии 
в течение первых 10 дней. В течение этого 
периода рекомендуется выяснить причины 
нарушений сна и  подобрать этиопатоге-
нетическое лечение. Донормил  (доксила-
мина сукцинат) — антигистаминный пре-
парат с  седативным эффектом для крат-
ковременного (не более 10 дней) примене-
ния — в терапии инсомнии с успехом при-
меняется более 50 лет в странах Европы [5]. 
Важными преимуществами Донормила 
перед другими снотворными препаратами 
являются: сохранение естественной струк-
туры сна, отсутствие привыкания и  зави-
симости (нет синдрома отмены), примене-
ние данного препарата не сопровождается 
ухудшением когнитивных функций  [15]. 
В плацебо-контролируемом исследовании 
влияния Донормила на  здоровых добро-
вольцах было показано, что при его приеме 
значительно снижается продолжитель-
ность первой фазы сна и  возрастает про-
должительность второй фазы сна, при этом 
препарат не влияет на продолжительность 
других фаз сна и на его фоне уменьшается 
общая продолжительность пробуждений 
во  время сна и  не отмечается каких-либо 
изменений памяти и  скорости реакций 
в  течение 18  ч после приема Донормила. 
В то же время при исследовании 50 пациен-
тов с инсомнией в возрасте от 24 до 60 лет 
было продемонстрировано, что прием 
доксиламина по  15  мг за  15  минут до  сна 
в  течение 10  дней оказывает положитель-
ное влияние на  динамику субъективных 
характеристик сна, результатов анкеты 
скрининга «апноэ во  сне». Субъективные 
ощущения положительного эффекта под-
тверждались исследованиями структуры 
сна, претерпевающей положительные 
сдвиги, которые затрагивали такие показа-
тели, как длительность сна (305,3 мин «до», 
341,6  мин «после»), длительность засы-
пания  (49,3  мин «до», 21,1  мин «после»), 
фаза быстрого сна (43,1 мин «до», 56,7 мин 
«после»). Показано, что Донормил в боль-
шей степени воздействует на  больных 
с  более грубой дезорганизацией сна. 
В конечном итоге авторы пришли к заклю-
чению, что, с  учетом высокой эффектив-
ности и  безопасности, Донормил может 
быть рекомендован широкому кругу боль-

ных с  нарушениями сна как при острой, 
так и при хронической инсомнии [16].

Донормил — высокоэффективный 
и  безопасный блокатор гистаминовых 
H1‑рецепторов из  группы этанолами-
нов, который оказывает снотворное, 
седативное и  М-холиноблокирующее 
действие. При этом выраженность 
седативного действия Донормила сопо-
ставима с  барбитуратами. В  отличие 
от  бензодиазепиновых производных 
Донормил увеличивает не только про-
должительность и  улучшает качество 
сна, но  и  не нарушает физиологиче-
ские фазы нормального сна и  циркад-
ные ритмы. Длительность действия 
Донормила 6–8 ч. Назначают его внутрь 
взрослым при нарушениях сна в  дозе 
15  мг за  15–30  мин до  сна независимо 
от приема пищи [15].

Препарат противопоказан при 
закрытоугольной глаукоме и семейном 
анамнезе закрытоугольной глаукомы, 
гиперплазии предстательной желе-
зы и  заболеваниях уретры и предста-
тельной железы, сопровождающихся 
нарушениями оттока мочи, у  детей 
до  15  лет, а  также при повышенной 
чувствительности к  доксиламину 
и  другим компонентам препарата, а 
также к антигистаминным препаратам 
[19]. Но в то же время доксиламин имеет 
более безопасный профиль по сравнению 
с бензодиазепиновыми препаратами. Так, 
например, в исследованиях по типу случай-
контроль было показано, что прием бен-
зодиазепинов на  ранних сроках беремен-
ности достоверно повышает риск развития 
врожденных дефектов, таких как заячья 
губа. Отсутствие подобного негативного 
влияния доксиламина позволяет при-
менять его при беременности в  отличие 
от  других седативных психотропных пре-
паратов, которые не были должным обра-
зом протестированы у  данной категории 
женщин или продемонстрировали нега-
тивное соотношение риск/польза [10].

И в  заключение еще раз необходимо 
отметить, что нарушения сна и  умень-
шение его продолжительности увели-
чивают риск развития гипертонии, тем 
самым приводя к  сердечно-сосудистым 
и  цереброваскулярным заболеваниям  [7, 
17]. В  этой связи коррекция нарушений 
сна является важным патогенетическим 
звеном терапии данных расстройств  [18]. 
Лечение инсомнии сложный и  много-
компонентный процесс, перед началом 
которого необходимо четко определить 
причины нарушений сна. Лечение долж-
но быть индивидуальным и  основанным 
на  оценке причины и  тяжести симпто-
мов. Немедикаментозное лечение является 

менее дорогим и имеет меньше побочных 
эффектов по  сравнению с  фармакологи-
ческой терапией. Однако краткосрочная 
терапия снотворными препаратами может 
быть рекомендована в  большинстве слу-
чаев после исключения высокого риска 
побочных эффектов [9]. ■
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