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Сравнительное исследование 
эффективности прамипексола 
в терапии ранней стадии 
болезни Паркинсона на базе 
пациентов, включенных 
в московский регистр

Авторы провели сравнительное исследование эффективности 
прамипексола и пирибедила на ранних стадиях болезни Паркинсона. 
Через шесть месяцев у пациентов, получавших прамипексол, 
наблюдались менее выраженные неврологические нарушения по шкале 
UPDRS по сравнению с больными, принимавшими пирибедил. 
Была отмечена хорошая переносимость прамипексола.
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Введение
Болезнь Паркинсона относится 
к группе нейродегенеративных 
заболеваний [1, 2]. Основным 
патофизиологическим звеном 
болезни Паркинсона является ги-
бель дофаминергических нейро-
нов в компактной части черной 
субстанции. Потеря более 50% 
дофаминергических нейронов 
в данной структуре головного 
мозга приводит к возникновению 
основных моторных симптомов 
заболевания. В настоящее время 
существуют различные средст-
ва терапии, позволяющие ком-
пенсировать нехватку дофамина 

в головном мозге при болезни 
Паркинсона. После восполнения 
дефицита дофамина уменьшается 
выраженность неврологических 
нарушений, однако доказанных 
методов замедления гибели до-
фаминергических нейронов (ней-
ропротективной терапии) или их 
восстановления (нейрорепара-
тивной терапии) не существует 
[3]. В этой связи разработка ме-
тодов лечения, обеспечивающих 
уменьшение скорости нейродеге-
неративного процесса при болез-
ни Паркинсона, остается одной из 
первоочередных задач, стоящих 
перед исследователями [3]. 

Основным наиболее эффектив-
ным симптоматическим средст-
вом лечения болезни Паркинсона 
считаются препараты леводопы, 
которые рано или поздно прихо-
дится назначать всем пациентам. 
Однако эти препараты обладают 
общим недостатком. На фоне их 
приема практически неизбежно 
развиваются флуктуации и диски-
незии, которые, с одной стороны, 
обусловлены коротким периодом 
полужизни леводопы в крови, 
а с другой – текущим процессом 
нейродегенерации и критическим 
падением численности нигрост-
риарных нейронов, что иниции-
рует пульсирующую стимуляцию 
дофаминовых рецепторов в стри-
атуме [2]. По этой причине более 
длительная и избирательная сти-
муляция дофаминовых рецепто-
ров, обеспечиваемая агонистами 
дофаминовых рецепторов, про-
тиводействует кратковременной 
пульсирующей стимуляции, осу-
ществляемой препаратами лево-
допы [2, 3, 4]. 
Использование на ранней стадии 
агонистов дофаминовых рецеп-
торов в качестве монотерапии 
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позволяет отсрочить назначение 
леводопы и тем самым развитие 
флуктуаций и дискинезий, практи-
чески не жертвуя противопаркинсо-
ническим эффектом. На разверну-
той стадии заболевания агонисты 
дофаминовых рецепторов дают воз-
можность ограничить необходимую 
дозу леводопы, а позднее – обес-
печить коррекцию развившихся 
флуктуаций и дискинезий. При 
этом агонисты дофаминовых рецеп-
торов уступают по эффективности 
только леводопе. Более того, соглас-
но экспериментальным данным, 
агонисты дофаминовых рецепто-
ров имеют нейропротективный 
потенциал, влияя на активацию 
пресинаптических дофаминовых 
ауторецепторов с уменьшением 
кругооборота дофамина, оказывая 
(через D2-рецепторы) антиокси-
дантный эффект. Агонисты дофа-
миновых рецепторов также обес-
печивают торможение апоптоза 
и эксайтотоксичности, вызванной 
гиперактивностью субталамичес-
кого ядра [4, 5]. 
Больше всего экспериментальных 
данных накоплено в отношении 
прамипексола. Однако в клиничес-
ких испытаниях его нейропротек-
тивный эффект доказать не удалось 
(исследование PROUD [4]), воз-
можно, это было связано с относи-
тельно высокой симптоматической 
активностью препарата, перекры-
вающей нейропротективный по-
тенциал. Особое значение терапия 
агонистами дофаминовых рецеп-
торов имеет у пациентов моложе 
65–70 лет на начальной стадии бо-
лезни Паркинсона, поскольку у них 
риск флуктуаций и дискинезий 
проявляется особенно рано [6, 7].
В настоящее время в РФ заре-
гистрированы шесть агонистов 
дофаминовых рецепторов, при-
меняемых для лечения болезни 
Паркинсона (прамипексол, ро-
пинирол, пирибедил, ротиго-
тин, бромокриптин, каберголин). 
Первые четыре препарата относят-
ся к числу неэрголиновых и имеют 
преимущество в связи с более вы-
сокой безопасностью. Наиболее 
широко в РФ применяются пра-
мипексол и пирибедил (агонисты 
D2/D3 дофаминовых рецепторов). 

В целом ряде клинических иссле-
дований доказана эффективность 
терапии прамипексолом и пирибе-
дилом как на ранних, так и на позд-
них стадиях болезни Паркинсона. 
Однако сравнительных иссле-
дований, которые бы позволили 
обоснованно выбирать между 
прамипексолом и пирибедилом 
исходя из их эффекта, особен-
но на ранних стадиях, проведено 
недостаточно. В этой связи нами 
выполнено натуралистическое 
открытое сравнительное исследо-
вание эффективности и безопас-
ности прамипексола и пирибедила 
на базе данных регистра болезни 
Паркинсона в кабинете паркин-
сонизма Восточного администра-
тивного округа г. Москвы.

Материал и методы
По данным регистра болез-
ни Паркинсона, на июль 2014 г. 
в кабинете паркинсонизма Восточ- 
ного административного округа 
г.  Москвы наблюдалось 738 па-
циентов с болезнью Паркинсона, 
в том числе 251 больной (34%) на 
I–II стадии по Хену – Яру. Диагноз 
болезни Паркинсона установлен 
на основании наличия в невроло-
гическом статусе асимметричных 
признаков гипокинезии в сочета-
нии с тремором покоя и/или мы-
шечной ригидностью. Пациенты 
были разделены на две группы: 
в первой (n = 78) пациенты при-
нимали прамипексол в индивиду-
ально подбираемой дозе от 1,5 до 
3 мг в сутки, во второй (n = 173) – 
пирибедил в дозе от 200 до 400 мг 
в сутки. 
В качестве коллектора данных ис-
пользовалась информационная 
система «Прогресс», предназна-
ченная для анализа клинико-эпи-
демиологических данных болезни 
Паркинсона. С помощью инфор-
мационной системы «Прогресс» 
сформирована централизованная 
электронная база высокоформа-
лизованных данных по болезни 
Паркинсона. В информационной 
системе созданы удобный интер-
активный интерфейс, оптимизи-
рованный под последовательность 
действий специалиста, а также 
автоматизированный расчет и за-

полнение пунктов унифицирован-
ной шкалы оценки проявлений 
болезни Паркинсона (Unified 
Parkinson's Disease Rating Scale – 
UPDRS), исходя из введенных фор-
мализованных данных неврологи-
ческого статуса пациента [8–10].
Данные регистра были взяты за 
шесть месяцев (с февраля по июль 
2014 г.). За это время проведе-
но не менее двух осмотров каж-
дого пациента, обязательные из 
которых были в феврале и июле 
2014  г. На каждом осмотре со-
стояние пациентов оценивалось 
по шкалам UPDRS и Шваба  – 
Ингланда. Рассчитывались от-
дельно субшкалы UPDRS: часть I  
(психические нарушения), часть II 
(повседневная активнос ть) , 
часть III  (двигательные наруше-
ния) и суммарный балл UPDRS. 
Оценивались также безопасность 
и переносимость прамипексола 
и пирибедила.
Статистический анализ проводили 
с помощью критерия t Стьюдента 
и критерия U с использованием 
функции Фишера в программе 
SPSS 11.

Результаты
В момент начала наблюдения пер-
вая и вторая группы статистичес-
ки значимо не различались по по-
ловозрастным характеристикам, 
тяжести неврологических нару-
шений, суммарному баллу UPDRS 
(табл. 1). В обеих группах число 
пациентов на I стадии болезни 
Паркинсона было незначитель-
ным (3 и 9% соответственно).
Как в первой, так и во второй 
группе у двух третей (65 и 68%) 
больных отмечались сходные по-
бочные эффекты от приема препа-
ратов: тошнота, головокружение, 
сонливость, боли в спине. Данные 
явления носили временный харак-
тер, имели легкую степень выра-
женности и не приводили к отмене 
препарата. Нарушения сна в пер-
вую очередь выражались в затруд-
нениях засыпания, прерывистом 
сне, а также дневной сонливости.
Через шесть месяцев в группе па-
циентов, принимавших прамипек-
сол, общий балл по шкале UPDRS 
оставался на стабильном уровне 
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со снижением оценки только на 
один балл (p > 0,05; табл. 2). В то 
же время в группе пациентов, по-
лучавших терапию пирибедилом, 
сумма баллов по шкале UPDRS 
увеличилась на 2,7 балла (p > 0,05). 
Сравнение результатов по I–III 
частям шкалы UPDRS в первой 
группе продемонстрировало наи-
большее уменьшение по части III, 
которое составило 1,4 балла. Во 
второй группе отмечено относи-
тельно равномерное увеличение 
на 0,9 балла по каждой из трех час-
тей шкалы UPDRS.
Степень нарастания неврологи-
ческих нарушений, оцененных по 

сумме баллов по шкале UPDRS, 
во второй группе составила 4,9% 
относительно первоначального 
уровня по сравнению со снижени-
ем степени неврологических на-
рушений в первой группе на 1,7% 
относительно первоначального 
уровня (p < 0,05; рисунок). 
Через шесть месяцев как в пер-
вой, так и во второй группе от-
сутствовали изменения в функ-
циональной оценке по шкале 
Шваба – Ингланда. 

Обсуждение
Регистр болезни Паркинсона в ка-
бинетах паркинсонизма админист-
ративных округов г. Москвы начал 
вестись с 2012 г. [10]. Процесс на-
копления первичной информации, 
когда стало возможным выделять 
статистически значимые груп-
пы больных, завершился к 2014 г. 
Данные регистра позволили про-
вести отбор, оценить динамику 
неврологических нарушений, оп-
ределить долю назначения аго-
нистов дофаминовых рецепто-
ров больным на ранних стадиях 
болезни Паркинсона. При этом 
врачи кабинетов паркинсонизма 
вносили в регистр результаты не-
врологического осмотра в макси-
мально формализованном виде, 
а информационная система выпол-

няла автоматизированный расчет 
неврологических шкал, включая 
шкалу UPDRS. Именно поэтому 
данные регистра позволяют оце-
нить непосредственно «живой» 
прием пациентов специалистом 
по болезни Паркинсона, выявить 
реальную картину динамического 
наблюдения пациентов с болезнью 
Паркинсона, структуру терапии, 
в том числе и долю больных, по-
лучающих агонисты дофаминовых 
рецепторов, включая прамипексол 
и пирибедил.
Препараты леводопы больным на 
ранних (I–II) стадиях по Хену – Яру 
назначались достаточно часто: по 
данным регистра, доля таких паци-
ентов составляла около 40%. В то 
же время число пациентов, прини-
мающих агонисты дофаминовых 
рецепторов, составляло более двух 
третей от всех пациентов на ран-
них стадиях болезни Паркинсона. 
Почти треть (31%) больных с болез-
нью Паркинсона на I–II стадиях по 
Хену – Яру получали прамипексол. 
Следует отметить хорошую пере-
носимость прамипексола: основ-
ными побочными эффектами были 
тошнота (27%) и сонливость или 
нарушения сна (36%). В регистре 
отсутствуют данные о прекраще-
нии приема прамипексола в связи 
с развитием побочных эффектов. 
У пациентов на ранней стадии бо-
лезни Паркинсона, по данным ре-
гистра, через шесть месяцев после 
приема прамипексола отмечались 
менее выраженные неврологичес-
кие нарушения по шкале UPDRS по 
сравнению с больными, не прини-
мавшими прамипексол. 
Полученные результаты соответс-
твуют данным четырех плацебо-
контролируемых исследований 
у пациентов на ранних стадиях 
болезни Паркинсона. Было ус-
тановлено, что монотерапия 
прамипексолом дозозависимым 
образом уменьшает симптомы 
паркинсонизма (согласно сумме 
баллов по шкале UPDRS). В ис-
следовании СALM-PD [11] снизи-
лась частота моторных флуктуа-
ций и дискинезий по сравнению 
с начальной терапией леводопой. 
Исследование включало нейрови-
зуализационный метод – SPECT 

Показатель Первая группа
(n = 78)

Вторая группа 
(n = 173)

Возраст, годы 60,9 ± 8,65 68,9 ± 8,36

Пол, м/ж 32/46 (41/59%) 62/111 (36/64%)

Длительность болезни Паркинсона, годы 2,7 ± 1,95 2,5 ± 1,97

Шкала Хена – Яра, II стадия, n 76 (93%) 167 (91%)

Оценка по UPDRS, общий балл 59,0 ± 11,0 54,5 ± 14,5

Оценка по шкале Шваба – Ингланда, баллы 92,5 ± 6,8 92,6 ± 6,9

Таблица 1. Характеристики групп пациентов, получавших прамипексол 
(первая группа) и пирибедил (вторая группа)

Показатель Первая группа (n = 78) Вторая группа (n = 173)

0 мес. 6 мес. 0 мес. 6 мес.

UPDRS, общий балл 59,0 ± 11,0 58,0 ± 14,7 54,5 ± 14,5 57,2 ± 13,4

UPDRS, часть I, баллы 10,6 ± 4,1 11,8 ± 5,4 10,6 ± 4,7 11,8 ± 4,5

UPDRS, часть II, баллы 11,5 ± 3,6 10,5 ± 3,5 10,7 ± 3,8 11,4 ± 3,9

UPDRS, часть III, баллы 36,6 ± 7,4 35,2 ± 8,9 32,9 ± 8,5 33,7 ± 8,8

Шкала Шваба – Ингланда, 
баллы

92,5 ± 6,8 92,4 ± 6,8 92,6 ± 6,9 92,0 ± 7,9

Таблица 2. Динамика показателей неврологических шкал пациентов, 
получавших прамипексол (первая группа) и пирибедил (вторая группа)

Первая группа (прамипексол)
Вторая группа (пирибедил)

Рисунок. Динамика величины шкалы UPDRS в течение 
шести месяцев наблюдения (общий балл UPDRS 
на первом осмотре (месяц 0) принят за 100%)
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A Comparative E1cacy Study with Pramipexole in Therapy of Early Stage Parkinson’s Disease Included 
into Moscow Registry
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A comparative efficacy study with pramipexole and piribedil was conducted in patients with early Parkinson’s 
disease. It was shown that 6 months after the onset of therapy pramipexole-treated patients were observed   
have less pronounced neurological disturbances compared to piribedil-treated patients as assessed according   
UPDRS scale. Pramipexole was noted to be well tolerated.

Key words: Parkinson’s disease, Moscow registry, patient’s neurological status, pramipexole, piribedil
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с радиолигандом [123]iodine2-b-
carboxymethoxy-3-b-(4-iodophenyl)
tropane (123I-b-CIT), связываю-
щимся с пресинаптическим дофа-
миновым транспортером и слу-
жащим суррогатным маркером 
прогрессирования заболевания. 
Хотя в исследовании на фоне при-
ема прамипексола скорость связы-
вания с ДАТ-лигандом была ниже, 
чем на фоне приема леводопы, ин-
терпретация этих результатов не 
могла быть однозначной. 
Тем не менее полученные нами 
данные при всей их неоднознач-
ности также косвенно подтверж-
дают наличие нейропротективно-
го потенциала прамипексола. Еще 

одним обоснованием раннего при-
менения прамипексола может быть 
способность препарата уменьшать 
симптомы депрессии и повышен-
ной утомляемости.

Заключение
Проведенное исследование про-
демонстрировало эффективность 
и безопасность прамипексола у па-
циентов с болезнью Паркинсона 
на I–II стадии по Хену – Яру, что 
позволяет рекомендовать прами-
пексол для широкого применения 
у больных на ранних стадиях бо-
лезни Паркинсона. 
Появление новой лекарственной 
формы прамипексола с замед-

ленным высвобождением делает 
препарат удобным для примене-
ния и повышает приверженность 
пациентов лечению, что особен-
но важно на ранней стадии за-
болевания. Более постоянный 
уровень дофаминергической 
стимуляции (с теоретической 
точки зрения), обеспечиваемый 
агонистом дофаминовых рецеп-
торов прамипексолом, может от-
далять развитие моторных и не-
моторных флуктуаций, а также 
дискинезий. 
Таким образом, представленные 
данные могут свидетельствовать 
в пользу применения прамипексо-
ла по сравнению с пирибедилом. 


