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Одной из серьезных проблем 21-го века ста-
новится увеличение уровня заболеваемо-

сти населения психическими расстройствами. Со-
гласно исследованиям Всемирной Организации 
Здравоохранения (ВОЗ) психические нарушения 
здоровья занимают второе место по распростра-
нению среди болезней (сразу после сердечно- 
сосудистых заболеваний) и входят в первую пятер-
ку заболеваний-лидеров по числу людских трудопо-
терь [10]. По мнению сотрудников Департамента 
психического здоровья ВОЗ, к 2030 году депрессив-
ные расстройства станут одной из главных причин 
снижения средней продолжительности жизни насе-
ления. Уже сегодня выявлено, что средняя продол-
жительность жизни психически-больных в сред-
нем на 13 лет меньше, чем у здоровых людей [8] 

Лечение психических расстройств предусма-
тривает применение комплексных методов, вклю-
чающих психотропную медикаментозную терапию, 
психотерапевтические воздействия и различные 
реабилитационные программы [3]. При этом толь-
ко рациональная, основанная на доказательствах 
психофармакотерапия, способна определить пра-
вильный выбор психотропных лекарственных пре-
паратов, соответствующих современным представ-
лениям о фармацевтической безопасности. 

Очевидно, что осложнения фармакотерапии 
являются серьёзной медицинской, социальной 
и экономической проблемой [1, 2]. Побочные реак-
ции на лекарственную терапию – обратная сторона 
медали любого работающего фармацевтического 
препарата. Множественность побочных действий 
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лекарств существенно влияет на рост заболева- 
емости, приводит к увеличению продолжительно-
сти пребывания больных в стационарах и значи-
тельно повышает стоимость лечения [11]. Также 
при применении лекарственных средств наблю-
дается их недостаточная терапевтическая эффек-
тивность [11, 14].

Обычно при первом применении лекарствен-
ных препаратов побочные реакции встречаются 
редко, но они могут появиться при длительной фар-
макотерапии. Это особенно актуально для психи-
атрических больных, в связи с тем, что большая 
часть психических заболеваний относится к хрони-
ческим и требует постоянного приема психотроп-
ных медикаментов для поддержания качествен-
ной, достойной и продолжительной жизни. 

Антипсихотические лекарственные средства ха-
рактеризуются различным уровнем риска появле-
ния побочных эффектов, включая неврологические, 
метаболические, сексуальные, эндокринные, седа-
тивные и сердечно-сосудистые [6]. В течение всего 
периода лечения психических расстройств контроль 
развития экстрапирамидных симптомов, увеличения 
массы тела, метаболических и сердечно-сосудистых 
побочных реакций является общепринятым.

Здесь эффективным фармакоэпидемиологиче-
ским аналитическим инструментом, позволяющим 
оценить интенсивность применения тех или иных 
лекарственных средств пациентами, страдающи-
ми хроническими психическими расстройствами, 
выявить наиболее часто и наиболее редко назна-
чаемые психотропные фармакопрепараты, а также 
установить характер и преобладающую направ-
ленность побочных эффектов от их применения, 
является частотный анализ [15]. Заметим, что 
именно частотный анализ, как вид количествен-
ного анализа данных, предоставляет возможность 
результативно оценить уровень безопасности ле-
карственной терапии хронических психических за-
болеваний.

Цель исследований

Проведение оценки уровня безопасности фар-
макотерапии в рамках льготного лекарственного 
обеспечения пациентов с психическими заболе-
ваниями, а также выполнение ретроспективного 
обзора применения лекарственных средств DUR 
(Drug Utilization Review Study) по базе данных Ре-
гионального центра мониторинга безопасности ле-
карственных средств [7] ГКУЗ Псковской области 
«Управление фармации», содержащей сведения 
о лекарственной непереносимости пациентов пси-
хиатрического профиля.

Материалы и методы

Исходные материалы для проведения анализа 
уровня безопасности психотропной фармакоте-
рапии пациентов-льготников с психическими рас-
стройствами представляют собой разнообразные 
табличные формы, содержащие количественные 
и численные сведения об использованных психо-
тропных медикаментозных средствах, данные о час­
тотах их назначения, информацию о встречающих-
ся побочных эффектах при применении психо-
тропных средств, сведения о численности и видах 
нежелательных побочных реакций за контролиру-
емые временные периоды. Для обработки этой 
информации использованы методы описательной 
статистики [9], такие как методы системной группи-
ровки, агрегирования и обобщения информации, 
методы выявления максимального и минимально-
го элементов выборок данных, методы их таблич-
ного и графического отображения, а также методы 
фармакоэпидемиологического, частотного и фар-
макоэкономического анализа [3, 15]. 

Результаты и обсуждение

По данным Росстата, в Российской Федерации 
стоят на учете по поводу душевных расстройств 
около 1,5 млн человек, причем до 50  % из них 
имеют диагнозы «психозы и состояния слабо- 
умия» [12]. До 2/3 из них являются лицами трудо-
способного возраста, каждый третий работает, 
а каждый четвертый – инвалид по психическому 
заболеванию. Льготная лекарственная поддержка 
при этом предоставляется больным шизофренией 
и эпилепсией [4], а также инвалидам 1, 2 групп 
по психическому заболеваниям, в частности, таким 
как аутизм, олигофрения, органические пораже-
ния головного мозга, деменция, болезни Альцгей-
мера и Паркинсона, эндогенные аффективные рас-
стройства и пр. [13]

Анализ распределения числа психически-боль-
ных пациентов, соотнесенных к категории льгот-
ников по лекарственному обеспечению психотроп-
ными медикаментами за период 2017–2019 гг. 
(рис. 1), показал, что более 95 % лиц-льготников 
страдают шизофренией (более 34  %) и эпилеп- 
сией (более 61 %).

Изучение данных о расходовании лекарствен-
ного бюджета Псковской области за 2017–2019 гг. 
(см. рис. 2) также позволило установить, что наи-
более высокозатратными психическими заболе-
ваниями, на лечение которых направлено льгот-
ное лекарственное обеспечение (ЛЛО), являются 
эпилепсия (от 85 % до 90 % и более) и шизофре-
ния (от 8 % до 13 % и более). За весь анализиру- 
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емый период на льготную лекарственную поддерж-
ку больных эпилепсией израсходовано 87,27  % 
средств ЛЛО или более 10 733 тыс. руб. и больных 
шизофрений – 11,07  % средств ЛЛО или более 
1361 тыс. руб.

В связи с высокой распространенностью 
в Псковской области среди психиатрических боль-
ных шизофрении и эпилепсии дальнейшие исследо-
вания сосредоточим именно на этих заболеваниях. 

Фармакоэкономический анализ ЛЛО шизофре-
нии. Для проведения исследования были отобраны 
фармакопрепараты, наиболее часто попадающие 
в класс «А» при классифицировании по системе АВС, 
а также препараты, отнесенные к жизненно важ-
ным при проведении VEN-анализа. АВС – анализ 

проводят параллельно с VEN-анализом. АВС – 
анализ – это распределение лекарственных препа-
ратов по трем классам в зависимости от объемов 
их потребления на протяжении какого-либо опре-
деленного периода (стоимость единицы препарата 
умножают на количество его упаковок). На класс А 
расходуется основной (80  %) объем лекарствен-
ного бюджета, класс В – средняя группа ЛС, за-
траты составляют 15 % от всех расходов, класс С – 
не более 5 % общей суммы расходов. VEN-анализ, 
позволяет определить приоритетные группы пре-
паратов в соответствии с делением на жизненно 
важные (Vital, V), необходимые (Essential, E) и вто-
ростепенные (Non-essential, N). Это позволило сфор-
мировать для изучения группу из следующих 8 пре-

Рисунок 1. Распределение числа психиатрических пациентов-льготников в 2017–2019 гг.

Рисунок 2. Распределение затрат на фармакотерапию психиатрических заболеваний за 2017–2019 гг.
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паратов: Рисперидон, Кветиапин, Сертиндол, Хлор-
промазин, Вальпроевая кислота, Галоперидол, 
Карбамазепин и Фенобарбитал (с 2019 года). Ча-
стотный анализ распределения финансовых за-
трат на отмеченные фармакопрепараты по годам 
представлен на рис. 3.

На рис. 4 представлено распределение консо-
лидированного бюджета за 2017–2019 гг. на ЛЛО 
больных шизофренией в разрезе основных пре-
паратов для данной категории пациентов. 

При этом частота назначения основных пре-
паратов для данной категории пациентов по го-
дам (2017–2019 гг.) характеризуется следующим 
распределением – см. рис. 5.

В целом за период 2017–2019 гг. число назначе-
ний фармакопрепаратов из анализируемого спис­
ка характеризуемся следующими показателями:

Рисперидон, 138 назначений (19,14 % от всех 
741 обращений).

Кветиапин, 44 назначения (6,10 % от 741 обра-
щений).

Сертиндол, 18 назначений (2,50 % от 741 обра-
щений).

Хлорпромазин, 27 назначений (3,74 % от 741 об-
ращений).

Вальпроевая кислота, 10 назначений (1,39 % 
от 741 обращений).

Галоперидол, 29 назначений (4,02 % от 741 об-
ращений).

Карбамазепин, 10 назначений (1,39 % от 741 об-
ращений).

Фенобарбитал, 1 назначение (0,14 % от 741 об-
ращений).

Сопоставление этих назначений и данных рис. 4 
выявило, что за период 2017–2019 гг. из числа всех 
обратившихся пациентов с шизофренией, шизоти-
пическими и бредовыми расстройствами наиболее 
часто (для 19,14  % пациентов) назначался жиз-
ненно важный препарат Рисперидон, на приобре-
тение которого было израсходовано 21,56  % ле-
карственного бюджета шизофрении. Следующим 
по частоте назначений – 6,10 % является препарат 

Рисунок 3. Частотный анализ финансовых затрат на приобретение основных препаратов для лечения шизофрении 
в 2017–2019 гг.

Рисунок 4. Относительное распределение финансовых затрат в 2017–2019 гг. на ЛЛО больных шизофренией
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Кветиапин, при этом на его приобретение затраче-
но 60,19 % бюджета ЛЛО шизофрении. Минималь-
ное число пациентов (только 0,14 %) получали пси-
хотропный препарат Фенобарбитал (затраты на него 
составили 0,03 % от бюджета ЛЛО шизофрении). 
Также относительно редко больным шизофренией 
назначались такие препараты как: Вальпроевая 
кислота – 1,39 % пациентов (1,96 % от затрат ЛЛО 
шизофрении) и Карбамазепин – также 1,39 % па-
циентов (0,60 % от затрат ЛЛО шизофрении).

Фармакоэкономический анализ ЛЛО эпилеп-
сии. Аналогично, как при анализе ЛЛО шизофре-
нии, были отобраны следующие основные проти-
воэпилептические препараты: Вальпроевая кис-
лота, Леветирацетам, Окскарбазепин, Топирамат, 
Карбамазепин, Фенобарбитал и Хлорпромазин. Час­
тотный анализ распределения финансовых затрат 
на эти препараты по годам представлен на рис. 6.

На рис. 7 представлено распределение консо-
лидированного бюджета за 2017–2019 гг. на ЛЛО 

больных эпилепсией в разрезе основных противо­
эпилептических препаратов.

Частота назначения 7 основных противоэпи-
лептических препаратов в разрезе по годам 
(2017–2019 гг.) характеризуется следующим рас-
пределением (см. рис. 8).

В целом за период 2017–2019 гг. число на- 
значений фармакопрепаратов из анализируемого 
списка 7 основных противоэпилептических лекарств 
характеризуемся следующими показателями:

Вальпроевая кислота, 688 назначений 
(52,82 % от 1302 обращений).

Карбамазепин, 169 назначений (12,98  % из 
1302 обращений).

Леветирацетам, 189 назначений (14,52 % из 
1302 обращений).

Фенобарбитал, 48 назначений (3,69  % из 
1302 обращений).

Топирамат, 62 назначения (4,76 % из 1302 об-
ращений).

Рисунок 5. Число назначений основных препаратов в 2017–2019 гг. больным шизофренией

Рисунок 6. Частотный анализ финансовых затрат на приобретение основных противоэпилептических препаратов 
в 2017–2019 гг.
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Окскарбазепин, 38 назначений (2,92  % из 
1302 обращений).

Хлорпромазин, 4 назначения (0,31 % от 1302 об-
ращений).

Сопоставление этих назначений и данных рис. 7 
выявило, что за период 2017–2019 гг. более поло-
вине обратившихся пациентов с эпилепсией был 
назначен жизненно важный препарат Вальпрое-
вая кислота, на закупки которого было истрачено 
практически 2/3 (66,52 %) финансовых ресурсов 
из средств на ЛЛО фармакотерапии эпилепсии. Сле-
дующими по частоте назначений выявлены препа-
раты Леветирацетам – 14,52 % (24,5 % от бюджета 
ЛЛО эпилепсии) и Карбамазепин – 12,98 % пациен-
тов (4,10 % от бюджета ЛЛО эпилепсии). Наимень-
шее число назначений (0,31 % пациентов с эпи-
лепсией) было у противоэпилептического препа-
рата Хлорпромазин, на приобретение которого 
затрачено 0,03 % от бюджета ЛЛО эпилепсии. 

Обобщенный анализ бюджета ЛЛО на фарма-
котерапию шизофрении и эпилепсии показал, что 
абсолютным лидером по финансовым издержкам 

и частоте назначения на протяжении исследуемо-
го периода 2017–2019 гг. является препарат Валь-
проевая кислота. 

Фармакоэпидемиологический анализ безопас-
ности фармакотерапии психических расстройств. 
На этом этапе проводились исследования данных 
о лекарственной непереносимости пациентов пси-
хиатрического профиля, с целью установления уров-
ня безопасности лекарственных препаратов пси-
хотропной группы, которые наиболее часто дают 
побочные реакции при их применении. 

Анализ информации Регионального центра мо-
ниторинга безопасности лекарственных средств [7] 
ГКУЗ Псковской области «Управление Фармации», 
в котором хранятся 2400 сообщений о неперено-
симости лекарств по фармакологическим группам 
препаратов, включая группу психотропных, позво-
лил установить лекарственные средства, примене-
ние которых приводит к нежелательным побочным 
реакциям (НПР): Вальпроевая кислота, Карбамазе-
пин, Топирамат, Леветирацетам, Рисперидон, Кве-
тиапин и другие. Детальные сведения о неперено-

Рисунок 7. Относительное распределение финансовых затрат в 2017–2019 гг. на ЛЛО больных эпилепсией в разрезе 
основных противоэпилептических препаратов

Рисунок 8. Количество назначений основных противоэпилептических препаратов в 2017–2019 гг. больным эпилепсией
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симости некоторых их этих фармакопрепаратов 
пациентами психиатрического профиля приведе-
ны далее. 

Препарат Вальпроевая кислота. Из базы данных 
сообщений о нежелательных побочных реакциях 
выявлено, что побочные эффекты от приема данно-
го препарата имели место у 87 человек, а это со-
ставляет более 20 % от лиц, принимающих данное 
лекарственное средство. В таблице 1 приведены 
подробные сведения о НПР пациентов психиатри-
ческого профиля при приеме препарата Вальпрое-
вая кислота в разрезе его торговых наименований.

Видно, что наибольшее количество побочных 
реакций или отсутствие терапевтического эффекта 
имеется у препарата Вальпроевая кислота с тор-
говыми названиями «Вальпарин ХР» (у 44 пациен-
тов (50,6  %), 14 видов НПР) и «Энкорат хроно» 
(у 28 больных (32,2 %), 11 видов НПР), при этом 
наиболее распространенным являются такие не-
гативные реакции как: терапевтическая неэффек-
тивность препарата (59,8 %), расстройство желу-
дочно-кишечного тракта – тошнота, рвота (38,5 %), 
кожная сыпь или зуд (28,8 %), головная боль (26,8 %), 
головокружение (9,2 %), вялость или слабость (9,2 %).

Препарат Карбамазепин. Побочные эффекты 
при приеме данного лекарства были выявлены 

у 32 пациентов психиатрического профиля. В таб­
лице 2 представлены данные об этих эффектах 
в разрезе торговых наименований препарата Кар-
бамазепин.

Как следует из представленных данных наиболь-
шее число побочных реакций или отсутствие лечеб-
ного эффекта наблюдалось у препарата Карбама-
зепин с торговыми названиями «Карбамазепин 
Курган» (в 8 (25,0 %) зарегистрированных случаях, 
7 видов НПР), «Карбалепсин Ретард» (в 7 (21,9 %) слу-
чаях, 4 вида НПР) и «Карбамазепин-Алси» (6 слу-
чаев или 18,8  %, 7 видов НПР). Наиболее часто 
при этом встречались следующие побочные про-
явления: неэффективность препарата (68,8 %), рас-
стройство ЖКТ – тошнота, рвота (28,1 %), головная 
боль и головокружение (по 28,1 %). Минимальное 
число сообщений о наличии НПР после приема пре-
парата Карбамазепин поступило на лекарствен-
ное средство с торговым названием «Карбамазе-
пин Синтез» (1 сообщение (3,1 %), 3 вида НПР).

Препарат Топирамат. У 31 пациента были за-
регистрированы после приема этого препарата 
нежелательные побочные реакции, сведения о ко-
торых приведены в таблице 3.

Из представленных сведений следует, что мак-
симальное число побочных эффектов наблюдается 

Таблица 1. Нежелательные побочные реакции при приеме препарата Вальпроевая кислота 
в разрезе торговых наименований

Нежелательные побочные реакции Сообщений, 
кол./%

Торговые наименования препарата Вальпроевая кислота

Вальпарин® ХР Энкорат 
хроно

Депакин 
Хроно

Депакин 
сироп

Обнинская 
ХФК Конвулекс Депакин 

Хроносфера
Депакин 

энтерик 300

Сообщений, всего 87/100 44
50,6 %

28
32,2 %

5
5,7 %

3
3,4 %

2
2,3 %

2
2,3 %

2
2,3 %

1
1,1 %

Неэффективность 52/59,8 24 21 4 1 1 – – 1
Расстройство ЖКТ (тошнота, 
рвота)

20/38,5 6 11 1 – 1 – 1 –

Кожная сыпь, зуд 15/28,8 10 2 1 – – 1 1 –
Головная боль 14/26,8 7 7 – – – – – –
Головокружение 8/9,2 5 3 – – – – – –
Вялость, слабость 8/9,2 3 2 – – 1 1 – –
Боли в животе 5/5,7 2 3 – – – – – –
Тремор 3/3,4 1 2 – – – – – –
Заторможенность 2/2,3 1 – – – 1 1 – –
Расстройство сна 2/2,3 2 – – – – – – –
Расстройство аппетита 2/2,3 – 1 – – – 1 – –
Выпадение волос 2/2,3 1 – 1 – – – – –
Агрессивное поведение 1/1,1 1 – – – – – – –
Нарушение координации 1/1,1 – – 1 – – – – –
Провалы в памяти 1/1,1 – 1 – – – – – –
Носовое кровотечение 1/1,1 1 – – – – – – –
Прибавка в весе 20 кг 1/1,1 – – – 1 – – – –
ЭЭГ отклонения 1/1,1 1 – – – – – – –
Непроизвольное мочеиспуска-
ние, дефекция 

1/1,1 – 1 – – – – – –

Число видов НПР 14 11 5 3 4 3 2 1
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после приема препаратов с торговыми наимено-
ваниями «Топалепсин» (8 случаев (25,8  %), 6 ви-
дов НПР), «Топирамат Канон» (7 случаев (22,6 %), 
4 вида НПР) и «Макситопир» (6 случаев (19,4 %), 
7 видов НПР). В зарегистрированных обраще- 
ниях отмечаются следующие побочные реакции: 
неэффективность препарата (71,0 %), расстройство 
ЖКТ (12,9 %) и головная боль (12,9 %). Минималь-
ное количество сообщений об побочных реакцииях 
и эффектах поступило на препарат с наименова-
нием «Топсавер» (3 отзыва), причем упоминается 
только его терапевтическая неэффективность. Не-
сколько лучше ситуация у препарата с названием 
«Топирамат Канофарма» – только 2 жалобы на сле-
дующие побочные проявления: неэффективность 
лекарства, головокружение и атаксия. 

Препарат Леветирацетам. Нежелательные по-
бочные реакции от этого лекарства зарегистриро-
ваны у 36 человек. Все обращения касаются двух 
препаратов с торговыми названиями: «Леветира-

цетам Канон» (19 случаев (52,8 %), 10 видов НПР) 
и «Леветинол» (17 случаев (47,2 %), 10 видов НПР) – 
см. данные в таблице 4. 

Наиболее часто встречаются следующие побоч-
ные реакции: отсутствие лечебного эффекта (не-
эффективность) (47,2 %), расстройство ЖКТ – тошно-
та, рвота (25,0 %), головная боль (19,4 %).

Препарат Рисперидон. Здесь выявлено мень-
ше всего сообщений о побочных реакциях после 
приема препарата – только от 9 человек. Все обра-
щения касались трех торговых наименований ле-
карства: «Торендо», «Рисперидон Канон», «Риспе-
ридон Озон» (таблица 5), при этом наибольшее 
число случаев с НПР зарегистрировано после 
применения «Торендо» (5 случаев (55,6 %), 6 ви-
дов НПР).

Среди побочных проявлений после приема 
препарата Рисперидон наиболее часто встреча-
лись раздражительность (66,7 %) и расстройство 
сна (55,6 %).

Таблица 2. Нежелательные побочные реакции при приеме препарата Карбамазепин 
в разрезе торговых наименований

Нежелательные побочные реакции Сообщений, 
кол./%

Торговые наименования препарата Карбамазепин

Карбамазе-
пин Курган

Карбалепсин 
Ретард

Карбамазе-
пин-Алси Финлепсин Зептол Карбама-

зепин-Акри
Карбамазе-
пин Синтез

Сообщений, всего 32/100 8/25,0 % 7/21,9 % 6/18,8 % 4/12,5 % 3/9,4 % 3/9,4 % 1/3,1 %
Неэффективность 22/68,8 5 5 4 3 2 2 1
Расстройство ЖКТ (тошнота, рвота) 9/28,1 4 2 – – 2 1 –
Головная боль 9/28,1 2 1 3 1 2 – –
Головокружение 9/28,1 2 2 2 1 1 – 1
Вялость, слабость 6/18,8 2 – 1 1 2 – –
Кожная сыпь, зуд 2/6,3 – – 1 – – 1 –
Боли в животе 2/6,3 1 – 1 – – – –
Лицевая боль 1/3,1 – – 1 – – – –
Депрессия 1/3,1 – – – – – – 1
Отек конечностей 1/3,1 1 – – – – – –
Число видов НПР 7 4 7 4 5 3 3

Таблица 3. Нежелательные побочные реакции при приеме препарата Топирамат в разрезе торговых наименований

Нежелательные побочные реакции Сообщений, 
кол./%

Торговые наименования препарата Топирамат

Топалепсин Топирамат Канон Макситопир Тореал Топсавер Топирамат Канофарма

Сообщений, всего 31/100 8/25,8 % 7/22,6 % 6/19,4 % 4/12,9 % 4/12,9 % 2/6,5 %
Неэффективность 22/71,0 6 5 2 4 3 2
Расстройство ЖКТ (тошнота, рвота) 4/12,9 2 1 1 – – –
Головная боль 4/12,9 – 1 3 – – –
Головокружение 2/6,5 – – 1 – – 1
Вялость, слабость 2/6,5 1 – 1 – – –
Тремор 2/6,5 – 1 1 – – –
Атаксия 2/6,5 – – 1 – – 1
Кожная сыпь, зуд 1/3,2 1 – – – – –
Агрессивное 
поведение

1/3,2 1 – – – – –

Непроизвольное мочеиспускание, 
дефекция 

1/3,2 1 – – – – –

Число видов НПР 6 4 7 1 1 3
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Анализ результатов исследований (таблицы 1–5), 
а также зарегистрированных в базе данных Регио-
нального центра мониторинга безопасности лекар-
ственных средств сообщений о побочных реакциях 
на применение фармакопрепаратов психотроп-
ной группы показал, что все побочные эффекты 
можно разделить на два основных типа:

Тип А, предсказуемые НПР: первично-токсиче-
ские реакции или передозировка лекарств, соб-
ственно побочные эффекты и отсроченные реакции 
(седативные эффекты у антигистаминных лекар-
ственных средств), вторичные эффекты (диарея 
при назначении антибактериальных препаратов), 
лекарственное взаимодействие (подобное отрав-
лению теофиллином при одновременном приёме 
эритромицина).

Тип В, не прогнозируемые побочные эффекты: 
индивидуальная непереносимость, идиосинкра-
зия, гиперчувствительность, галлюцинации и т. п.

Ниже в таблицах 6 и 7 приведены сводные 
данные по распространенности НПР при приеме 

лекарств психиатрической группы – тип А (табли-
ца 6), тип В (таблица 7).

Из таблицы 6 следует, что наиболее распростра-
ненными побочными реакциями типа А являются 
расстройство желудочно-кишечного тракта (28,5 %), 
головная боль (22,6 %), головокружение (18,8 %), 
вялость или слабость (11,3 %), при этом при приеме 
таких препаратов как Вальпроевая кислота, Кар-
бамазепин, Леветирацетам наблюдается наиболь-
шее число разновидностей НПР, соответственно, 
9, 6 и 6 видов НПР. Достаточно редко встречаются 
такие побочные эффекты как нарушение коорди-
нации (1,1 %), депрессия (1,1 %), усталость (0,5 %). 

По данным таблицы 7 установлено, что среди 
побочных расстройств типа В самыми распро-
страненными являются следующие побочные эф-
фекты: неэффективность лекарственного препа-
рата (63,0 %), кожная сыпь или зуд (12,1 %), рас-
стройство сна (6,7 %), причем у четырех лекарств, 
а именно у препаратов Вальпроевая кислота, Ле-
ветирацетам, Леводопа + Карбидопа, Рисперидон 

Таблица 4. Нежелательные побочные реакции при приеме препарата Леветирацетам 
в разрезе торговых наименований

Нежелательные побочные реакции Сообщений, кол./%
Торговые наименования препарата Леветирацетам

Топалепсин Топирамат Канон

Сообщений, всего 36/100 19/52,8 % 17/47,2 %
Неэффективность 17/47,2 10 7
Расстройство ЖКТ (тошнота, рвота) 9/25,0 7 2
Головная боль 7/19,4 5 2
Головокружение 5/13,9 4 1
Расстройство сна 4/11,1 2 2
Вялость, слабость 3/8,3 2 1
Кожная сыпь, зуд 3/8,3 2 1
Боли в животе 3/8,3 3 –
Непроизвольное мочеиспускание, дефекция 3/8,3 – 3
Агрессивное поведение 1/2,8 – 1
Заторможенность 1/2,8 1 –
Зрительные галюцинации 1/2,8 1 –
Онемение 1/2,8 – 1
Число видов НПР 10 10

Таблица 5. Нежелательные побочные реакции при приеме препарата Рисперидон в разрезе торговых наименований

Нежелательные побочные реакции Сообщений, 
кол./%

Торговые наименования препарата Рисперидон

Торендо Рисперидон/Канон Рисперидон/Озон

Сообщений, всего 9/100 5/55,6 % 2/22,2% 2/22,2 %
Раздражительность 6/66,7 3 2 1
Расстройство сна 5/55,6 3 2 –
Расстройства ЖКТ (тошнота, рвота) 2/22,2 2 – –
Агрессивное поведение 2/22,2 1 - 1
Сердцебиение 2/22,2 1 1 –
Кожная сыпь, зуд 1/11,1 – – 1
Плохой аппетит 1/11,1 1 – –
Суицидальные мысли 1/11,1 – – 1
Гипертермия 1/11,1 – – 1
Число видов НПР 6 3 5
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выявлено набольшее число разновидностей НПР, 
соответственно, 10, 6, 7 и 6 видов НПР. Достаточ-
но редко встречаются следующие побочные про-
явления после приема психотропных лекарств 
(по 0,5 % каждый): провалы в памяти, носовое кро-
вотечение, прибавка в весе 20 кг, ЭЭГ отклонения, 
лицевая боль, отек конечностей, онемение, гипер-
термия, одышка, мочекаменная болезнь, судоро-
ги, гипертония.

Фармакоэкономический анализ расходования 
льготного лекарственного бюджета Псковской обла-
сти показал, что среди всех психических заболева-
ний самыми высокозатратными являются эпилеп-
сия и шизофрения. Доминирующими направления­
ми психофармакотерапии на региональном уровне 
при этом являются: для шизофрении – препарат 
Рисперидон (19,14 %); для эпилепсии – препарат 
Вальпроевая кислота (52,82 %). Такая достаточно 
высокая частота назначения данных лекарствен-
ных средств при фармакотерапии психически-
больных пациентов диктует повышенные требо-
вания к безопасности препаратов данных групп.

Здесь следует отметить, что у препарата Риспе-
ридон частота появления побочных реакций уме-
ренна и составляет чуть более 20 % при приеме 
лекарств с торговыми названиями «Рисперидон 
Канон» или «Рисперидон Озон». Дальнейший анализ 
видов нежелательных последствий от приема этих 
лекарственных средств позволяет утверждать, что 

препарат с наименованием «Рисперидон Канон», 
имеющий такие побочные проявления как раз-
дражительность (тип А), расстройство сна (тип В), 
сердцебиение (тип В) предпочтительнее для при-
менения по сравнению с препаратом с названием 
«Рисперидон Озон», у которого имеют место сле-
дующие побочные эффекты: раздражительность 
(тип А), агрессивное поведение (тип В), кожная сыпь 
или зуд (тип В), суицидальные мысли (тип В), ги-
пертермия (тип В). Препарат Рисперидон с торго-
вым названием «Торендо» назначать пациентам 
с шизофренией следует с осторожностью в силу 
наличия у него более широкого спектра побочных 
эффектов, таких как: раздражительность (тип А), рас-
стройство сна (тип В), расстройство ЖКТ – тошно-
та, рвота (тип А), агрессивное поведение (тип В), 
сердцебиение (тип В), плохой аппетит (тип А).

При изучении данных о НПР при приеме проти-
воэпилептического лекарства Вальпроевая кислота 
установлено, что у препаратов с торговыми наи-
менованиями «Конвулекс», «Депакин Хроносфера» 
не выявлено такой побочной реакции как неэффек-
тивность, что позволяет именно их рекомендо-
вать в первую очередь для назначения больным 
эпилепсией. При этом у препарата «Конвулекс» 
в составе побочных эффектов отмечены кожная 
сыть или зуд (тип В), вялость или слабость (тип В), 
плохой аппетит (тип А). У «Депакин Хроносфера» 
зафиксированы среди побочных реакций расстрой-

Таблица 6. Распространенность НПР типа А

Нежелательные 
побочные 

реакции (тип А)

Встречае-
мость, 
кол./%

Психотропные фармакопрепараты

Вальпрое-
вая 

кислота

Карбама-
зепин

Левети-
рацетам

Топира-
мат

Леводопа + 
Карбидопа

Риспе-
ридон

Ламо-
триджин

Прами-
пексол

Леводо-
па + Бенсе-

разид

Кве- 
тиапин

Олан-
запин

Парок-
сетин

Встречае-
мость, кол./% 186/100 63/33,9 36/19,4 28/15,1 14/7,5 11/5,9 10/5,4 6/3,2 5/2,7 5/2,7 4/2,2 3/1,6 1/0,5
Расстройство 
ЖКТ (тошнота, 
рвота)

53/28,5 20 9 9 4 3 2 2 – 1 2 1 –

Головная боль 42/22,6 14 9 7 2 3 – 2 2 2 – 1 –
Головокруже-
ние

35/18,8 8 9 5 4 3 – 2 1 1 1 1 –

Вялость, сла-
бость

21/11,3 8 6 3 2 – – – – 1 1 – –

Боли в животе 11/5,9 5 2 3 – 1 – – – – – – –
Раздражитель-
ность

6/3,2 – – – – – 6 – – – – – –

Заторможен-
ность

5/2,7 2 – 1 – 1 – – 1 – – – –

Тремор 5/2,7 3 – – 2 – – – - – – – –
Плохой аппетит 3/1,6 2 – – – – 1 – - – – – –
Нарушение 
координации

2/1,1 1 – – – – – – 1 – – – –

Депрессия 2/1,1 – 1 – – – 1 – – – – – –
Усталость 1/0,5 – – – – – – – – – – – 1
Число видов НПР 9 6 6 5 5 4 3 4 4 3 3 1
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ство ЖКТ – тошнота, рвота (тип А) и кожная сыть 
или зуд (тип В). 

На препарат Вальпроевая кислота с торговы-
ми наименованиями «Вальпарин ХР» и «Энкорат 
хроно» выявлен высокий % терапевтической не-
эффективности: 54,5 % у «Вальпарин ХР» и 75 % 
у «Энкорат хроно»; и кроме того у них имеет место 
чрезмерно богатый спектр НПР: 14 видов (6 НПР – 
тип А, 8 НПР – тип В) у «Вальпарин ХР» и 11 видов 
(6 НПР – тип А, 6 НПР – тип В) у «Энкорат хроно».

Заметим, что лекарственная непереносимость 
Вальпроевой кислоты, приведшая к появлению 
у пациентов перечисленных побочных эффектов, 

проявилась, прежде всего, у тех больных эпилеп-
сией, которые принимали дженерики – воспроиз-
веденные лекарственные препараты Вальпроевой 
кислоты.

Анализ обобщенных данных таблиц 6 и 7 по-
зволяет установить, что самыми распространенны-
ми негативными реакциями пациентов на психо-
фармакотерапию являются: 

1. Отсутствие терапевтического эффекта, не-
эффективность препарата (тип В) – 63 %.

2. Расстройство ЖКТ – тошнота, рвота (тип А) – 
28,5 %.

3. Головная боль (тип А) – 22,6 %.

Таблица 7. Распространенность НПР типа В

Нежелательные 
побочные реак-

ции (тип В)

Встречае-
мость, 
кол./%

Психотропные фармакопрепараты 

Вальпро-
евая 

кислота

Карба-
мазепин

Левети-
рацетам

Топира-
мат

Леводопа + 
Карбидопа

Риспе-
ридон

Ламо-
трид-
жин

Прами-
пексол 

Леводопа + 
Бенсеразид

Кветиа-
пин

Олан-
запин

Парок-
сетин

Встречае-
мость, кол./ %

208/100 77/37,0 27/13,0 29/13,9 27/13,0 20/9,6 12/5,8 3/1,4 5/2,4 4/1,9 2/1,0 1/0,5 1/0,5

Неэффектив-
ность

131/63,0 52 22 17 22 12 – 2 1 1 2 – –

Кожная сыпь, 
зуд

25/12,0 15 2 3 1 2 1 – – 1 – – –

Расстройство 
сна

14/6,7 2 – 4 – – 5 – 2 1 – – –

Сердцебиение 6/2,9 – – – – 2 2 1 – – – –
Непроизволь-
ное мочеиспу-
скание, дефе-
кация

5/2,4 1 – 3 1 – – – – – – – –

Галлюцинации 5/2,4 – – 1 1 2 1
Агрессивное 
поведение

5/2,4 1 – 1 1 – 2 – – – – – –

Выпадение 
волос

2/1,0 2 – – – – – – – – – – –

Атаксия 2/1,0 – – – 2 – – – – – – – –
Провалы в 
памяти

1/0,5 1 – – – – – – – – – – –

Носовое кро-
вотечение 

1/0,5 1 – – – – – – – – – – –

Прибавка в 
весе 20 кг

1/0,5 1 – – – – – – – – – – –

ЭЭГ отклоне-
ния

1/0,5 1 – – – – – – – – – – –

Лицевая боль 1/0,5 – 1 – – – – – – – – – –
Отек конечно-
стей

1/0,5 – 1 – – – – – – – – – –

Онемение 1/0,5 – 1 – – – – – – – – – –
Суицидальные 
мысли

1/0,5 – – – – – 1 – – – – – –

Гипертермия 1/0,5 – – – – – 1 – – – – – –
Одышка 1/0,5 – – – – 1 – – – – – – –
Мочекаменная 
болезнь

1/0,5 – – – – 1 – – – – – – –

Судороги 1/0,5 – – – – 1 – – – – – – –
Гипертония 1/0,5 – – – – – – – – – – – 1
Число видов НПР 10 5 6 5 7 6 2 3 4 1 1 1
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4. Головокружения (тип А) – 18,8 %.
5. Кожные высыпания или зуд (тип В) – 12 %. 
6. Вялость или слабость (тип А) – 11,3 %. 
Изучение распространенности нежелательных 

побочных реакций у пациентов позволило выявить, 
что чаще всего они встречаются у больных, при-
нимающих противосудорожные препараты, такие 
как: Вальпроевая кислота (35,5 %), Карбамазепин 
(16,0 %), Леветирацетам (14,5 %), Топирамат (10,5 %).

Дальнейший анализ позволяет выявить ряд 
фармакопрепаратов, применение которых при ле-
чении шизофрении и эпилепсии сопровождалось 
умеренным спектром побочных эффектов: 

• Пароксетин (антидепрессант, НПР: 2 вида, 
встречаемость – 0,5 %). 

• Оланзапин (средство для лечения шизофре-
нии, НПР: 4 вида, встречаемость – 1,0 %). 

• Кветиапин (средство для лечения шизофре-
нии, НПР: 4 вида, встречаемость – 1,5 %).

• Ламотриджин (противосудорожное противо-
эпилептическое средство, НПР: 5 видов, встреча-
емость – 2,3 %). 

Средний уровень фармокобезопасности можно 
отметить у следующих психотропных препаратов:

• Прамипексол (противопаркинсоническое сред-
ство, НПР: 7 видов, встречаемость – 2,5 %).

• Леводопа + Бенсеразид (противопаркинсо-
ническое средство, НПР: 8 видов, встречаемость 
НПР – 2,3 %).

• Рисперидон (средство для лечения шизофре-
нии, НПР: 10 видов, встречаемость – 5,6 %,).

• Топирамат (противосудорожное противоэпи-
лептическое средство, НПР: 10 видов, встречае-
мость – 10,5 %). 

Из перечисленных условно безопасных и средне-
безопасных фармакопрепаратов отметим, что Кве-
тиапин, Рисперидон и Топирамат входят в те группы 
препаратов, по которым был проведен фармако- 
экономический анализ в настоящей работе. 

Препарат Кветиапин при этом является, пожа-
луй, одним из самых безопасных лекарственных 
средств при лечении шизофрении, что подтверж-
дается, прежде всего, малым количеством сооб-
щений от принимающих его пациентов о наличии 
побочных реакций (только 4 сообщения (2,2  %) 
о наличии НПР типа А и 2 сообщения (1,0 %) о НПР 
типа В. Следует отметить, что Кветиапин является 
вторым по популярности (после Рисперидона) пре-
паратом, назначаемым лицам с шизофренией, 
шизотипическими и бредовыми расстройствами. 

Рисперидон имеет средний уровень фарма- 
кобезопасности, и в силу умеренной стоимости 
по сравнению с препаратом Кветиапин, нашел 

широкое применение в лечении шизофрении – 
доля назначений психически-больным пациентам 
составляет 19,14 %. 

Препарат Топирамат не входит в число самых 
назначаемых средств для фармакотерапии эпи-
лепсии, он занимает только 4 место по частоте 
предписаний, однако по сравнению с другими бо-
лее популярными противоэпилептическими пре-
паратами, такими как Вальпроевая кислота, Кар-
бамазепин, Леветирацетам, средство Топирамат 
является более безопасным как по числу видов 
нежелательных побочных реакций, так по частоте 
проявления этих реакций. Отметим, что препарат 
Леветирацетам имеет 12 разновидностей НПР 
с частотностью их появления в 14,5 %, Карбама-
зепин – 11 видов НПР с частотностью в 16,0  % 
и Вальпроевая кислота – 19 видов НПР с частот-
ностью в 35,5 %. 

Выводы

1. В Псковской области существенно преобла-
дающими заболеваниями среда пациентов, стра-
дающих психическими расстройствами, являют-
ся эпилепсия и шизофрения.

2. Анализ результатов расходования финансо-
вых ресурсов льготного лекарственного обеспече-
ния Псковской области за 2017–2019 гг. показал, 
что доминирующими направлениями льготной ле-
карственной поддержки являлись фармакотерапия 
эпилепсии (87,27 % от общих затрат на ЛЛО за ана-
лизируемый период или более 10  733 тыс. руб.) 
и шизофрении (11,07 % затрат на ЛЛО или более 
1361 тыс. руб.).

3. Имеет место низкий уровень льготной ле-
карственной поддержки пациентов, страдающих 
деменциями различного генеза, расстройствами 
настроения (аффективными расстройствами), хотя 
социальная значимость лекарственной помощи 
таким больным достаточно велика. 

4. В 2017–2019 гг. лидерами (по частоте на-
значения больным) среди психотропных препара-
тов являлись: Рисперидон (19,14 %) – и Вальпрое-
вая кислота (52,82 %).

5. В финансово-затратном аспекте лидерами 
среди психотропных препаратов в 2017–2019 гг. 
являлись: в группе препаратов для лечения ши-
зофрении – Кветиапин и Рисперидон, на приоб-
ретение которых израсходовано, соответственно, 
60,19 % и 21,56 % из средств ЛЛО шизофрении; 
в группе противоэпилептических препаратов – 
Вальпроевая кислота и Леветирацетам, потребо-
вавшие 55,52 % и 24,50 % из средств ЛЛО эпи-
лепсии, соответственно.
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6. Фармакоэпидемиологический анализ лекар-
ственной терапии шизофрении и эпилепсии пока-
зал, что наиболее распространенными являют- 
ся следующие нежелательные побочные реакции 
при приеме этих лекарств: отсутствие терапевти-
ческого эффекта (тип В, встречаемость 63  %); 
расстройство ЖКТ – тошнота, рвота (тип А, встре-
чаемость 28,5 %); головная боль (тип А, встречае-
мость 22,6  %); головокружения (тип А, встречае-
мость 18,8 %); кожные высыпания или зуд (тип В, 
встречаемость 12 %); вялость или слабость (тип А, 
встречаемость 11,3 %). 

7. Среди основных препаратов для фармако-
терапии шизофрении и эпилепсии относительно 
безопасными по НПР являются следующие: Кве-
тиапин – условно безопасный препарат, Риспери-
дон и Топирамат – препараты со средним уров-
нем фармакобезопасности, 

8. Основными психофармакопрепаратами, при-
водящими к множественному появлению побоч-
ных реакций с высокой частотой их возникнове-
ния, т. е. являющимися наименее безопасными, 
являются противосудорожные препараты, такие 
как: Вальпроевая кислота, Карбамазепин, Леве-
тирацетам. 

К сожалению, в большинстве стран мира, в том 
числе и в России, имеется крайне мало данных 
о характере и частоте побочных эффектов после 
приема лекарственных препаратов. Предполагает-
ся, что реальная ситуация скорее хуже, чем лучше. 
Причины такой обстановки обусловлены, во-первых, 
недостатками надлежащего нормативно-правового 
и организационного регулирования системы мо-
ниторинга безопасности лекарственных средств, 
особенно в части непосредственной регистрацию 
нежелательных побочных эффектов при приеме 
фармакопрепаратов; во-вторых, наличием фаль-
сифицированной фармацевтической продукции; 
в-третьих, отсутствием или недостаточно полной не-
зависимой информации о наличии на фармацевти-
ческом рынке тех или иных лекарственных средств 
и их аналогах, о взаимозаменяемости, терапев-
тической эквивалентности и биоэквивалентности 
фармакопрепаратов, о дженериках – воспроизве-
денных лекарственных препаратах; в-четвертых, 
нерациональным использованием лекарств и проб­
лемами системы государственных закупок. 

По этим причинам вопросы повышения эффек-
тивности работы системы фармаконадзора, улуч-
шения качества и своевременности учета данных 
о наличии нежелательных побочных реакций при 
приеме психотропных средств являются актуаль-
ными и требуют повышенного внимания при их 

решении. При этом для повышения активности ме-
дицинских работников в области фармаконадзора 
необходимо принятие ряда мер, направленных 
на включение в программу обучения медицин-
ских специалистов вопросов безопасности лекар-
ственных препаратов и фармаконадзора, а также 
на повышение мотивации медицинских работни-
ков путем учета их работы по фармаконадзору 
при прохождении аккредитации и аттестации. 

Авторы заявляют, что отсутствуют любые источ-
ники финансирования данной статьи. 

Авторы заявляют, что отсутствуют конфликты 
интересов, о которых необходимо сообщить в свя-
зи с публикацией данной статьи.
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