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Препарат для лечения бесплодия 
Перговерис® зарегистрирован 
в Российской Федерации

В марте с.г. «Мерк Сероно», 
подразделение компании 
«Мерк» (Дармштат, Герма-

ния), объявила о получении от 
Министерства здравоохранения 
и социального развития России 
положительного решения в от-
ношении регистрации препарата 
Перговерис®, представляющего 
собой комбинацию рекомбинант-
ного фолликулостимулирующего 
гормона (ФСГ) человека (фолли-
тропин альфа, рФСГч) и реком-
бинантного лютеинизирующего 
гормона (ЛГ) человека (лутропин 
альфа, рЛГч).
Перговерис® рекомендован для сти-
муляции роста и созревания фол-
ликулов у женщин с выраженным 
дефицитом лютеинизирующего 
гормона (ЛГ) и фолликулостиму-
лирующего гормона (ФСГ) и для 
пациенток с субоптимальным от-
ветом на ранее проводимую кон-
тролируемую овариальную стиму-
ляцию (КОС), характеризующимся 
по крайней мере одним из следую-
щих параметров: небольшим коли-
чеством полученных преовулятор-
ных фолликулов/ооцитов (менее 7), 
применением ФСГ в высоких дозах 
(≥ 3000 МЕ на 1 цикл) или возрас-

том пациентки (35 лет и старше) 
при проведении программ вспомо-
гательных репродуктивных техно-
логий (ВРТ).
«Регистрация препарата Пергове-
рис® в России – это часть миссии 
“Мерк Сероно” по обеспечению 
доступа к нашим биотехнологи-
ческим препаратам пациентов во 
всем мире, – комментирует Белен 
ГАРИДЖО (Belen Garijo), руково-
дитель отдела глобальных опера-
ций “Мерк Сероно”. – Перговерис® 
дополнил портфель препаратов 
для лечения бесплодия, уже пред-
ставленных на рынке России. 
Обладая уникальным сочетани-
ем рекомбинантных ЛГ и ФСГ, 
Перговерис® предоставляет до-
полнительные возможности при 
лечении российских пациенток, 
страдающих гормональной недо-
статочностью, либо в случае неэф-
фективности других современных 
видов терапии, что не позволяет 
обрести женщинам желанную бе-
ременность».
Перговерис® – единственный ком-
бинированный биотехнологиче-
ский препарат, содержащий ре-
комбинантный ФСГ в дозе 150 МЕ 
и рекомбинантный ЛГ в дозе 

75 МЕ. Фиксированная комбина-
ция позволяет вводить оба лекар-
ственных средства путем одной 
подкожной инъекции. ЛГ и ФСГ 
являются гормонами, в норме 
продуцируемыми гипофизом и 
играющими важную роль в жен-
ской репродуктивной системе. 
В отсутствие эндогенных ФСГ и 
ЛГ образование и развитие фол-
ликулов в яичниках, овуляция, 
а также рост эндометрия для под-
держания возможности имплан-
тации оплодотворенных яйцекле-
ток маловероятны.
Если выраженный дефицит ФСГ 
и ЛГ является редким наруше-
нием репродуктивной функции, 
вызванным недостаточностью 
функции эндокринной системы, 
субоптимальный, или слабый, 
овариальный ответ относится к 
первым признакам возрастных 
изменений яичников. У пациен-
ток, проходящих экстракорпо-
ральное оплодотворение (ЭКО), 
частота слабого овариального 
ответа составляет от 9% до 24%. 
Субоптимальный ответ может на-
блюдаться во время первого цикла 
стандартной КОС, когда не уда-
ется получить достаточно зрелые 
для пункции ооциты. Пациентки, 
проходящие ЭКО, часто относятся 
к группе старшего репродуктивно-
го возраста (≥ 35 лет).
По определению Всемирной ор-
ганизации здравоохранения, 
бесплодие – это отсутствие бере-
менности у женщин детородного 
возраста в течение 12 месяцев ре-
гулярной половой жизни без при-
менения средств и методов кон-
трацепции. Согласно статистике, 

Препарат компании «Мерк Сероно» Перговерис® предназначен 
для лечения пациенток с выраженным дефицитом половых гормонов, 

препятствующим овуляции в естественном цикле, а также пациенток 
с субоптимальным ответом на стандартную терапию, проходящих 

лечение вспомогательными репродуктивными технологиями. 
Выпуск препарата Перговерис® на рынок Российской Федерации 

планируется во II квартале 2012 г.
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Компания «Фирн М» разработала 
новый препарат Вагиферон®, 
суппозитории вагинальные

Интерферон альфа-2b чело-
веческий рекомбинантный 
обладает противовирус-

ными, иммуномодулирующими 
свойствами. 
Флуконазол – производное триа-
зола – оказывает высокоспе-
цифическое противогрибковое 
действие, ингибируя активность 
грибковых ферментов, зависи-
мых от цитохрома Р450 и уча-
ствующих в синтезе клеточной 
стенки грибов. Эффективен при 
инфекциях, вызванных грибками 
рода Candida albicans, C. tropicalis 
и C. parapsilosis, Cryptococcus 
neoformans, Microsporum spp., 
Trichophyton spp., а также при 
инфекциях, вызванных возбуди-
телями Blastomyces dermatitidis, 
Coccidioides immitis, Histoplasma 
capsulatum.
Метронидазол при местном при-
менении хорошо проникает в 
ткани и жидкости организма, 
оказывает противопротозойное 
(трихомонацидное), антибакте-
риальное действие. Он активен в 
отношении Trichomonas vaginalis, 
Gardnerella vaginalis, анаэробных 
грамотрицательных бактерий 

Fusobacterium spp., Veilonella 
spp., Prevotella spp., анаэробных 
грамположительных палочек 
Clostridium spp., Eubacterium 
spp., анаэробных грамположи-
тельных кокков Peptococcus spp., 
Peptostreptococcus spp.
Препарат Вагиферон®, суппо-
зитории вагинальные рекомен-
дован при бактериальных (не-
специфическ и х) ва гинита х; 
вагинитах, вызванных смешан-
ной инфекцией (трихомонады, 
гарденереллы, дрожжеподобные 
грибы, вирус простого герпеса 
1 и 2 типа, микоплазма, уреа-
плазма) в составе комплексной 
терапии. Применяется интра-
вагинально курсом по 1 суппо-
зиторию вечером (перед сном) 
в течение 10 дней.

Препарат Вагиферон®, суппозитории вагинальные предназначен для 
лечения больных с инфекционно-воспалительными и дисбиотическими 
заболеваниями влагалища. В состав препарата Вагиферон® входят 
интерферон альфа-2b человеческий рекомбинантный (не менее 50 000МЕ), 
метронидазол, флуконазол.

Клинические исследования с уча-
стием 200 пациенток репродук-
тивного возраста от 18 до 45 лет, 
проведенные на базе четырех ис-
следовательских центров (ФГБУ 
«Научно-исследовательский ин-
ститут материнства и детства им. 
В.Н. Городкова» Минздравсоц-
развития России, МУЗ «Город-
ская клиническая больница № 8» 
г. Иваново, НУЗ «Отделенческая 
больница на ст. Иваново» СЖД 
ОАО «РЖД», МУЗ «Городская 
поликлиника № 202» г. Москвы), 
доказали высокую лечебную эф-
фективность, хорошую переноси-
мость  препарата Вагиферон®, суп-
позитории вагинальные.

Источник: пресс-релиз 
компании «Фирн М»

приблизительно 9% пар в мире 
испытывают проблемы с зачатием 
ребенка, что в абсолютном выра-
жении представляет около 72 млн 
пар. На сегодняшний день более 
3,75 млн детей во всем мире роди-
лись благодаря ВРТ, начиная с мо-
мента рождения первого ребенка 
«из пробирки» в 1978 г.
В России уровень осведомлен-
ности о бесплодии и возможных 

путях его лечения является одним 
из самых низких в мире, при этом 
потребность в терапии беспло-
дия стремительно растет. Помимо 
разработки и продвижения ле-
карственных средств для лечения 
бесплодия различной этиологии, 
«Мерк Сероно» стремится обеспе-
чить поддержку повышения эф-
фективности лечения бесплодия 
в России путем внедрения образо-

вательных программ, предостав-
ления научно-исследовательских 
грантов, поддержки информаци-
онных интернет-сайтов, разра-
ботки дополнительных методов 
лечения и улучшения устройств 
для самостоятельного введения 
препаратов пациентами.

Источник: пресс-релиз 
компании «Мерк Сероно»
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Компании «Амджен» и «ГлаксоСмитКляйн» 
выводят на российский рынок 
инновационный препарат для лечения 
постменопаузального остеопороза

Деносумаб – первый и един-
ственный препарат для лече-
ния остеопороза, селективно 

связывающий регулятор образо-
вания остеокластов лиганд RANK 
(рецептора-активатора ядерного 
фактора каппа-В). Блокируя ак-
тивность лиганда RANK, деносу-
маб снижает скорость разрушения 
костной ткани и способствует по-
вышению минеральной плотности 
кости. Препарат зарегистрирован 
более чем в 50 странах, в том числе 
в США и странах ЕС.
Остеопороз – широко распро-
страненное заболевание, харак-
теризующееся снижением плот-
ности и изменением структуры 
костной ткани, что повышает риск 
переломов. На сегодняшний день 
в нашей стране этот диагноз уста-
новлен у более 14 млн пациентов. 
Распространенность заболевания 
продолжает расти, что объясня-
ется старением населения, так как 
остеопороз развивается в основ-
ном у людей старшего возраста. 
Ожидается, что к 2020 г. числен-
ность россиян старше 50 лет до-
стигнет 48 млн человек, а число 
больных остеопорозом вырастет 
примерно на треть. «По данным 

Всемирной организации здраво-
охранения, остеопороз занимает 
4-е место по распространенности 
хронических заболеваний среди 
взрослого населения, – говорит 
главный эндокринолог Москов-
ской области, д. м. н., профессор 
А.В. ДРЕВАЛь. – Решить проблему 
остеопороза можно только путем 
ранней диагностики заболевания 
и своевременно назначенной тера-
пии, направленной на повышение 
минеральной плотности костной 
ткани».
Наибольшую опасность остео-
пороз представляет для женщин 
в постменопаузальном периоде, 
когда гормональная перестройка 
организма приводит к понижению 
уровня эстрогенов в крови. Дефи-
цит этих стероидных гормонов по-
вышает секрецию лиганда RANK, 
стимулирующего, в свою оче-
редь, активность остеокластов – 
клеток, разрушающих костную 
ткань. В результате этого снижа-
ется минеральная плотность ко-
стей. Уникальное действие дено-
сумаба заключается в имитации 
естественного механизма защи-
ты кости: связываясь с лигандом 
RANK, препарат снижает образо-

вание и активность остеокластов.
« Ре з ул ьт ат ы  ис с ледов а н и я 
FREEDOM, а также 5-летний 
клинический опыт применения 
деносумаба у женщин с пост-
менопаузальным остеопорозом 
подтвердили эффективность и 
безопасность препарата, – ком-
ментирует руководитель отде-
ления нейроэндокринологии и 
остеопатий ФГБУ “Эндокриноло-
гический научный центр” Мин-
здравсоцразвития России, д. м. н., 
профессор Л.Я. РОЖИНСКАЯ. – 
При длительной терапии наблю-
далось значимое снижение риска 
переломов во всех отделах скеле-
та. На фоне терапии отмечено по-
вышение минеральной плотности 
как трабекулярной, так и корти-
кальной костной ткани».
«Одной из основных проблем в 
лечении остеопороза является 
то, что некоторые пациенты за-
частую не соблюдают режим на-
значенной терапии. Это сводит на 
нет все усилия врачей, – говорит 
заведующая лабораторией остео-
пороза НИИ ревматологии РАМН, 
д. м. н. Н.В. ТОРОПЦОВА. – Одно 
из преимуществ деносумаба за-
ключается в удобстве его приме-
нения – препарат назначают один 
раз в полгода в виде подкожной 
инъекции. Результаты проведен-
ных  исследований показали, что 
77% пациентов с остеопорозом 
предпочитают подкожное введе-
ние препарата один раз в 6 меся-
цев еженедельному однократному 
приему таблеток».

Источник: пресс-релиз 
компании «Амджен»

Компании «Амджен» и «ГлаксоСмитКляйн» объявили о выводе на 
российский рынок инновационного препарата Пролиа®/PROLIA® 

(деносумаб), предназначенного для лечения постменопаузального 
остеопороза у женщин с повышенным риском переломов костей. 
Деносумаб позволяет значительно снизить вероятность новых 

позвоночных, внепозвоночных переломов и переломов шейки бедра. 
Препарат вводится пациентам подкожно один раз в полгода.
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Современная нутритивная поддержка беременности – 
многокомпонентная программа коррекции диеты, учитывающая 

индивидуальные особенности женщин. Адекватная обеспеченность 
микронутриентами во время беременности является одним 

из важнейших направлений профилактики пороков развития, 
макросомии, гестационного диабета и других патологий беременности. 

В настоящее время в России зарегистрировано несколько десятков 
витаминно-минеральных комплексов (ВМК) и биологически активных 

добавок к питанию с микронутриентами (БАДМ), разрешенных для 
использования во время беременности. Эти препараты значительно 

различаются по фармакологическому составу и стоимости. 
Фармакоэкономический анализ ВМК необходим для выбора оптимального, 

то есть наиболее приемлемого по цене и качеству, курса нутритивной 
поддержки беременности. Существенной проблемой при проведении 

фармакоэкономических анализов является количественная оценка 
«качества» препарата, что чрезвычайно важно для анализа 

соответствий между ценой и качеством фармакологических препаратов. 
В настоящей работе сформулированы способы расчета количественных 

оценок фармакологического состава ВМК по нормам потребления 
и проведен фармакоэкономический анализ препаратов ВМК, разрешенных 

Минздравсоцразвития и Росздравнадзором для употребления во время 
беременности. На основании оценки фармакологического качества 

и данных о ценах на ВМК для беременных по 12 городам России 
выделены ценовые категории препаратов, проведены оценка стоимости 

нутритивной поддержки беременности и анализ имеющихся препаратов 
в осях «цена – фармакологическое качество». Показаны перспективы 

использования сочетанной нутритивной поддержки в рамках 
индивидуализированного ведения беременных.

Фармакоэкономический анализ 
витаминно-минеральных 
комплексов и препаратов отдельных 
микронутриентов для нутритивной 
поддержки беременности
К. м. н. Н.В. КЕРИМКУЛОВА1, д. м. н., проф. О.А. ГРОМОВА1, 2, 
Н.В. НИКИФОРОВА3, д. м. н. Т.Р. ГРИШИНА1, к. м. н. И.В. ГОГОЛЕВА1, 
к. ф.-м. н., к. х. н. И.Ю. ТОРШИН4, Т.Н. АВАНЕСОВА4, 
д. ф.-м. н., чл.-корр. РАН К.В. РУДАКОВ4

1 ГБОУ ВПО 
«Ивановская 

государственная 
медицинская 

академия» 
Минздравсоц-
развития РФ, 

г. Иваново
2 Российский 

сотрудничающий 
центр Института 

микроэлементов 
ЮНЕСКО, г. Москва

3 МБУЗ «Родильный 
дом № 4», г. Иваново

4 Вычислительный 
центр Российской 

академии наук 
им. А.А. Дородницына, 

г. Москва

Введение 
На фоне неуклонного роста ослож-
нений беременности в России воз-
растает частота врожденных по-
роков развития (данные Росстата 
на 2010 г. [1]). Педиатры активно 
указывают на ухудшение качества 
здоровья новорожденных и детей, 
равно как и на постоянный рост 
детской инвалидности. Прави-
тельство России, обеспокоенное 
ухудшающейся ситуацией с ми-
кронутриентами и угрожающей 
существованию страны демогра-
фической ситуацией, принимает 
постановление № 1119 о необходи-
мости коррекции дефицита йода и 
других микронутриентов (приказ 
МЗСР РФ № 444 от 14.12.1999) 
[2]. Необходимость и своевремен-
ность этого документа очевидны. 
Они обусловлены нарастающей 
год от года проблемой гипоэле-
ментозов (дефицит йода, магния, 
железа и др.), а также повсемест-
ным распространением гипови-
таминозов (дефицит витамина D, 
фолатов, пиридоксина и т.д.) [3–5].
Основная причина гипоэлементо-
зов и гиповитаминозов – неполно-
ценное питание. В качестве приме-
ра приведем данные по питанию 
беременных в Рязанской области, 
опубликованные в государствен-
ном докладе Роспотребнадзора за 
2009 год: «…для населения Рязан-
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ской области характерна углево-
дистая модель питания с высоким 
содержанием насыщенных жир-
ных кислот и недостатком белков 
животного происхождения. Такое 
нерациональное питание, злоупо-
требление хлебобулочными изде-
лиями, картофелем, естественно, 
отражается на состоянии здоровья 
и приводит к росту алиментарно-
зависимых неинфекционных забо-
леваний» [6]. Сходный с Рязанской 
областью статус питания населе-
ния (в том числе у беременных) от-
мечен по меньшей мере в двадцати 
областях Центральной России.
Тем не менее в среде акушеров-
гинекологов чрезвычайно актив-
но и агрессивно распространяют-
ся антинаучные «агитки» о вреде 
физиологических доз витаминов, 
о бесполезности препаратов ор-
ганического магния, о «всемогу-
ществе» одной только фолиевой 
кислоты, об «отмене витаминов в 
развитых странах» и т.п., несмотря 
на неоспоримые данные фунда-
ментальных исследований и дока-
зательной медицины [7, 8].
Формирование плода, нормаль-
ное протекание беременности не-

возможны в условиях недостатка 
витаминов и микроэлементов. 
Проведенные нами ранее система-
тические анализы десятков тысяч 
публикаций по микронутриентам 
убедительно показали, что дефи-
цит микронутриентов повышает 
риск пороков развития, макро-
сомии плода и вносит значимый 
вклад в этиологию многочислен-
ных патологий беременности [9]. 
Например, дефицит фолатов, ви-
тамина В12 и других витаминов 
группы В, магния, хрома, цинка и 
омега-3-полиненасыщенных жир-
ных кислот (ПНЖК) на фоне из-
бытка углеводов и насыщенных 
жиров провоцирует развитие у 
матери ожирения и диабета – наи-
важнейших факторов риска ма-
кросомии (рис. 1).
Еще один систематический анализ 
фундаментальных, эксперимен-
тальных и клинических исследо-
ваний показал, что на риск врож-
денных пороков развития (ВПР) у 
плода влияет не только дефицит 
фолатов и витамина Е, но и прак-
тически всех известных витами-
нов [9]. Вырисовывается довольно 
сложная картина взаимосвязей 

между дефицитом определенных 
витаминов и тем или иным ВПР 
(рис. 2). Из имеющихся данных 
следует, что нехватка, например, 
рибофлавина оказывает не менее 
значимое влияние на различные 
аспекты развития эмбриона и 
плода, чем дефицит фолатов или 
витамина Е. Дефицит тиамина 
(В1), рибофлавина (В2), ниацина 
(В3, РР), пиридоксина (В6), мио-
инозитола (В8), фолатов (В9) и 
цианокобаламина (В12) нарушает 
процессы роста тканей и отрица-
тельно сказывается на развитии 
плода (рис. 2).
Помимо восполнения дефицита 
витаминов и микроэлементов в 
последние пять лет признана обя-
зательной нутритивная поддержка 
беременных и восполнение де-
фицита омега-3-ПНЖК. Баланс 
жиров играет едва ли не ключевую 
роль в сердечно-сосудистом здоро-
вье беременной женщины и раз-
витии мозга плода. В частности, 
докозагексаеновая омега-3-ПНЖК 
(ДГК) обладает рядом уникальных 
свойств, не только благоприятных 
для сердечно-сосудистой системы, 
но также важных для нормального 

B-цепь

C-белок

A-цепь

Витамины 
группы B Магний Цинк Хром Витамин D Витамин C Омега-3-ПНЖК

Нормализация уровня 
холестерина 

и триглицеридов
Нормализация углеводного обмена Нормализация 

обмена Ca Иммуномодуляция

Нормализация 
микронутриентного статуса

Профилактика метаболических нарушений у матери

Патогенетическая профилактика макросомии

Рис. 1. Микронутриенты, метаболические нарушения и макросомия
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внутриутробного и перинатального 
развития (прежде всего, развития 
мозга плода). Антиапоптотический, 
сосудорасширяющий и антиокси-
дантный эффекты ДГК, известные 
из физиологических исследований, 
подтверждаются данными доказа-
тельной медицины [10].
Таким образом, существует край-
няя необходимость в поливи-
таминной микронутриентной 
поддержке беременности у россий-
ских женщин. Общеизвестно, что 

рекомендуемое в РФ потребление 
витаминов и микроэлементов за-
конодательно закреплено нормами 
Росздравнадзора. Компенсация де-
фицита витаминов имеет экономи-
ческую выгоду, так как затраты на 
проведение таковой значительно 
ниже, чем затраты на компенса-
цию последствий гиповитамино-
зов. Расходы здравоохранения на 
устранение проблем, вызванных 
ВПР, гестационным диабетом, ма-
кросомией, на порядки выше, чем 

затраты на нутритивную поддерж-
ку в течение всей беременности 
витаминно-минеральными ком-
плексами (ВМК), йодом, магнием и 
омега-3-ПНЖК. Например, специ-
альная комиссия Европарламента 
(2010) рассматривала вопрос о вли-
янии дефицита витамина D на со-
стояние здоровья европейцев [11]. 
Анализ показал, что заболевания, 
связанные с дефицитом витами-
на D, обходятся Евросоюзу не менее 
чем в 187 млн евро/год. Результа-

Врожденные пороки развития

Витамины A, D, C, E, 
группы B в преконцепции и I триместре

Эффективная профилактика врожденных пороков развития

Дефекты 
легких

Дефекты 
костей

Дефекты 
развития 

мозга

Дефект 
нервной 
трубки

ГрыжиДефекты 
конечностей

Расщелина 
нёба

Врожденный 
порок сердца Краниостеноз

A D C E B1 B2 PP B6 B8 B9 B12

Дефицит витаминов

Рис. 2. Связь между дефицитом витаминов и пороками развития плода

Категории ВПР
С поливитамином 

(n = 2471)
Без поливитамина 

(n = 2391) Относительный риск 
(с доверительным интервалом 95%)

абс. % абс. %
ДНТ 0 0 6 0,251 0,07 (0,04; 0,13)

Ротолицевые расщелины 4 0,162 5 0,209 0,77 (0,22; 2,69)

Сердечно-сосудистые ВПР 10 0,405 20 0,836 0,42 (0,19; 0,98)

ВПР мочевыводящих путей 2 0,081 9 0,376 0,21 (0,05; 0,95)

Дефекты развития конечностей 1 0,040 5 0,209 0,19 (0,03; 1,18)

Врожденный пилоростеноз 2 0,081 8 0,334 0,24 (0,05; 1,14)

Другие 22 0,890 32 1,338 0,68 (0,37; 1,10)

Множественные ВПР 10 0,405 12 0,502 0,81 (0,36; 1,26)

Всего 51 2,064 97 4,057 0,53 (0,35; 0,70)

n – количество пациенток в группе.
* По данным [12].

Таблица 1. Количество и частота различных групп врожденных пороков развития (ВПР), в том числе дефектов 
нервной трубки (ДНТ), в группах женщин, принимавших и не принимавших поливитамины*
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том работы комиссии стало учреж-
дение новой исследовательской 
программы EURECA (EURopean 
micronutrients RECommendations 
Aligned – Согласованные европей-
ские рекомендации по микрону-
триентам), которая, в частности, 
должна предложить наилучшую 
практику использования биомар-
керов обеспеченности витами-
ном  D3 с целью индивидуализи-
рованной компенсации дефицита 
этого витамина.
Следует отметить, что профи-
лактика ВПР намного более эф-
фективна при использовании 
фолиевой кислоты в комплексе 
с другими витаминами, чем при 
использовании монопрепаратов 
фолиевой кислоты. По данным 
крупного исследования (исходы 
более 5000 беременностей), прием 
монопрепаратов фолиевой кис-
лоты способствовал снижению 
риска ВПР на 70%, в то время как 
использование поливитаминных 
комплексов с фолиевой кислотой 
снижало риск ВПР на 90% [12, 13]. 
При этом затраты на профилак-
тику ВПР с использованием по-
ливитаминных ВМК в сотни раз 
меньше, чем на прерывание бере-
менности и тем более на хирурги-
ческое устранение ВПР у ребенка 
(табл. 1, 2) [12, 13].
В настоящее время в Российской 
Федерации разрешены для исполь-
зования во время беременности 
несколько десятков препаратов 

ВМК и биологически активных 
добавок к питанию с микронутри-
ентами (БАДМ). Чтобы выбрать 
оптимальный курс нутритивной 
поддержки беременности (наи-
более приемлемый с точки зрения 
соотношения «цена/качество» и 
оптимального расхода госбюджет-
ных средств, выделенных роддо-
му), необходимо провести фарма-
коэкономический анализ. Нередко 
в названиях таких исследований 
употребляется слово «фармако-
экономика», однако в действи-
тельности подразумевается лишь 
экономика. Иначе говоря, авторы 
не всегда учитывают реальную 
фармакологическую составляю-
щую фармакоэкономического 
анализа, в результате вместо трид-
цати эссенциальных микронутри-
ентов назначаются всего 2 или 3 
(фолиевая кислота, йод, витамин 
Е). Во многом это обстоятельство 
объясняется отсутствием унифи-
цированных показателей качества 
фармакологических препаратов на 
микронутриентной основе.
Действительно, к настоящему вре-
мени в фармакоэкономике еще не 
выработано универсальных кри-
териев для количественной оцен-
ки качественных характеристик 
препаратов [14]. Очевидно, что 
активно применяемый фирмами-
производителями в их ценовой 
политике принцип «чем дороже, 
тем лучше» не отражает реально-
го, то есть фармакологического, 

качества препарата. Для количе-
ственной оценки маркетинговых 
показателей препаратов, разре-
шенных к свободной продаже, 
используется информационный 
спрос на лекарство, или индекс 
Вышковского. Этот показатель 
рассчитывается как отношение 
количества запросов к описанию 
определенного бренда к общему 
числу запросов ко всем брендам в 
системе RLSNET за определенный 
срок [15]. Индикатор отражает ис-
ключительно маркетинговую по-
литику компании-производителя 
и не может быть использован для 
оценки фармакологического каче-
ства препаратов.
В настоящей работе сформули-
рованы способы расчета количе-
ственных оценок фармакологи-
ческого состава ВМК по нормам 

Профилактика Подход Эффективность, % Стоимость, 
долл. США Результат

Первичная

Прием поливитаминов 
в предгравидарном периоде и I триместре 90 50

Действительная 
профилактикаПрием фолиевой кислоты 

в предгравидарном периоде и I триместре 70 5

Вторичная
Пренатальный анализ на альфа-

фетопротеин (АФП) + ультразвуковое 
исследование

8 500# Прерывание 
беременности

Третичная Хирургическая коррекция у ребенка 
в разные периоды жизни

Полное устранение 
порока достигается 

не всегда

Крайне 
высока 

(от 12 000 
долл. США)

Функционально-
косметический

# Включая прерывание беременности.
* По данным [12, 13].

Таблица 2. Фармакоэкономическое сравнение различных способов профилактики и лечения дефектов нервной трубки 
плода (цены на 1998 г.)*

Для подавляющего большинства 
беременных индивидуализированное 
назначение ВМК означает назначение 
«базового» ВМК в комбинации 
с препаратами отдельных 
микронутриентов. Этот подход 
представляет собой оптимальное 
сочетание простоты и невысокой 
стоимости с эффективностью.
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Препарат Сокращенное название Производство

Витаминно-минеральные комплексы

Алфавит Мамино Здоровье № 60 Алфавит отечественный

Биомакс № 30 Биомакс отечественный

Витрум Пренатал № 100 Витрум Пренатал зарубежный

Витрум Пренатал Форте № 100 Витрум Пренатал Форте зарубежный

Компливит Мама № 30 Компливит Мама отечественный

Компливит Триместрум 1 триместр № 30 Компливит Триместрум 1 отечественный

Компливит Триместрум 2 триместр № 30 Компливит Триместрум 2 отечественный

Компливит Триместрум 3 триместр № 30 Компливит Триместрум 3 отечественный

Мульти-Табс Перинатал № 60 Мультитабс зарубежный

Наталбен № 30 Наталбен зарубежный

Супрадин № 30 Супрадин зарубежный

Фемибион Наталкер I № 30 (Femibion Natalcare I, 
планирующим беременность и до 12 нед.) Фемибион I зарубежный

Фемибион Наталкер II № 30 + 30 
(Femibion Natalcare II c 13 нед. до конца беременности) Фемибион II зарубежный

Центрум Матерна ДГК от А до Цинка № 30 + 30 Центрум Матерна зарубежный

Элевит Пронаталь № 100 Элевит зарубежный

Препараты отдельных микронутриентов

Мульти-Табс Перинатал Омега 3 (капс. 444 мг) № 60 Мультитабс омега 3 зарубежный

Омегамама № 30 Омегамама отечественный

Фолиевая кислота № 50 Фолиевая к-та отечественный

9 месяцев Фолиевая кислота № 30 Фолиевая кислота 9 месяцев отечественный

Фолио (Folio, фолиевая кислота и йод) № 150 Фолио зарубежный

Таблица 3. Препараты ВМК для беременных, рассматриваемые в исследовании

потребления и проведен фармако-
экономический анализ препаратов 
ВМК, разрешенных Минздравсоц-
развития и Росздравнадзором для 
употребления во время беремен-
ности. На основании оценки фар-
макологического качества и дан-
ных о ценах ВМК для беременных 
по 12 городам России сформули-
рованы ценовые категории пре-
паратов, проведены оценка стои-
мости нутритивной поддержки 
беременности, анализ имеющихся 
препаратов в осях «цена – фарма-
кологическое качество». Показаны 
перспективы использования соче-

танной нутритивной поддержки в 
рамках индивидуализированного 
ведения беременных.

Материалы и методы
Ниже рассматриваются препара-
ты, анализ которых был проведен 
в настоящем исследовании, ис-
ходные источники информации 
о ценах на препараты, данные о 
фармакологическом составе пре-
паратов, способы оценки фар-
макологического состава ВМК и 
препаратов, приведены методы 
анализа статистической значимо-
сти и кластеризации препаратов.

Препараты, анализируемые 
в настоящем исследовании
Были изучены фармакологический 
состав и ценовые показатели пре-
паратов, разрешенных в России 
для использования во время бе-
ременности (табл. 3). В исследо-
вание были включены препараты, 
которые можно свободно приоб-
рести в аптеках 12 городов России: 
Екатеринбурга, Иванова, Казани, 
Краснодара, Красноярска, Мо-
сквы, Нижнего Новгорода, Ново-
сибирска, Ростова-на-Дону, Санкт-
Петербурга, Уфы, Хабаровска. 
Список городов был сформирован 



11
ЭФ. Акушерство, гинекология. 3/2012

Коррекция нутритивного статуса беременных

по принципу включения основных 
мегаполисов и областных центров, 
расположенных в различных гео-
графических регионах России.

Информация о ценах на препараты
Был проведен телефонный опрос 
случайно выбранных аптек в 12 го-
родах России (не менее 10 аптек в 
каждом городе). В качестве до-
полнительной информации ис-
пользовались интернет-ресурсы, 
представленные в таблице 4. 
На  основании информации о 
ценах на одну упаковку препарата 
была рассчитана стоимость суточ-
ной дозы данного препарата.

Данные о фармакологическом 
составе препаратов
Эта информация была почерп-
нута из справочника «Регистр 
лекарственных средств России» 
(РЛС), справочника «Видаль» 
(2012), листков-вкладышей в упа-
ковки исследуемых препаратов 
и на интернет-сайтах компаний-
производителей.

Оценка фармакологического состава 
препаратов
Очевидно, что количественная 
оценка «фармакологического 
качества» препаратов – весьма 
сложная задача современной фар-
макологии, экспериментальной и 
клинической медицины. Много-
численные фармакокинетические 
и фармакодинамические факторы 
(биоусвояемость, стабильность, 
время полувыведения и др.) вно-
сят свой вклад в «качество» того 
или иного препарата. О досто-
верной количественной оценке 
клинической эффективности и 
степени выраженности побочных 
эффектов и говорить не приходит-
ся – доказательная медицина как 
научная дисциплина находится 
только в начальной стадии ста-
новления, и не существует универ-
сальных и точных критериев оцен-
ки качества и достоверности [7].
Применительно к ВМК данная 
задача представляется несколь-
ко упрощенной, что объясняется 
рядом причин:
 ■ витамины и микроэлементы 

являются общеизвестными эс-

сенциальными микронутриен-
тами, то есть принципиально 
необходимы для жизнедеятель-
ности организма;

 ■ Росздравнадзором установлены 
рекомендуемые суточные по-
требности (РСП) и верхние до-
пустимые уровни потребления 
в сутки (ВДУП) для каждого эс-
сенциального микронутриента 
[16];

 ■ ВМК – многокомпонентные 
препараты, содержащие мно-
жество действующих начал 
(микронутриентов), поэтому 
возможна оценка любого ВМК 
по количеству и качеству входя-
щих в него субстанций витами-
нов и микроэлементов.

Оценка фармакологического со-
става ВМК основана на следую-
щих принципах:
1. Содержание микронутриен-
та не должно превышать ВДУП. 
Превышение ВДУП по тому или 
иному компоненту снижает каче-
ство ВМК по данному компоненту 
(иначе говоря, препарат «штрафу-
ется» за превышение ВДУП).
2. Препарат должен обеспечи-
вать потребность в микронутри-
енте (РСП). Чем ближе содержа-
ние компонента к 100% РСП, тем 
выше качество ВМК.
3. Все эссенциальные микро-
нутриенты (12 витаминов, 15 
микроэлементов, омега-3-ПНЖК, 
рутин, лютеин) одинаково важны 
для поддержания физиологиче-
ских процессов в организме. От-
сутствие в препарате любого из 
эссенциальных микронутриентов 
снижает качество препарата.
4. Необходимо учитывать био-
доступность каждого компонен-
та в конкретном препарате ВМК. 
Низкая биодоступность снижает 
качество ВМК.
Кроме того, обязательно прини-
мается показатель биодоступно-
сти использованных фармаколо-
гических субстанций витаминов, 
макро- и микроэлементов («мине-
ралов»).
С целью количественной оценки 
фармакологического состава ВМК 
целесообразно использование по-
казателя σ(РСП), который рассчи-
тывался по формуле:

σ(РСП) = 
1  n

   βj ∙ σ РСП (j), гдеn j=1
∑

n – число эссенциальных микро-
нутриентов (в настоящей работе 
принято n = 25), βj – оценка био-
доступности фармакологической 
субстанции, использованной в 
данном препарате для  j-го ком-
понента. σРСП  (j) – оценка соот-
ветствия количественного содер-
жания j-го компонента нормам 
(РСП и ВДУП) – вычисляется 
следующим образом на основании 
весового содержания mj  j-го ком-
понента в препарате:

σ РСП (j) = 

mj    , если mj  ≤ РСП jРСП j

РСП j

1 –     
mj           

α

, если mj  > РСП j

Из формулы видно, что σРСП  (j) 
может принимать отрицатель-
ные значения, если содержание 
компонента превышает ВДУП. 
Это вполне логично, так как ги-
пердозы отдельных витаминов 
могут повышать риск тератогении. 
Параметр  α описывает, насколь-
ко сильно «штрафуются» компо-
ненты при превышении верхней 
допустимой дозировки; α = 1 со-

Город Интернет-ресурс

Екатеринбург www.ekburg.ru

Иваново http://ivanovo.lekarstva.pro

Казань http://apteka.rin.ru

Краснодар www.krasnodar.apteki.su

Красноярск http://razbolit.ru

Москва www.pharmindex.ru

Нижний Новгород http://nn.aptekari.com

Новосибирск http://lek.nsk.ru

Ростов-на-Дону http://rostov.lekarstva.pro

Санкт-Петербург www.ascorbin.ru, www.003apteka.ru

Уфа http://medtorg02.ru

Хабаровск http://habarovsk.lekarstva.pro

Таблица 4. Интернет-источники, использовавшиеся 
в исследовании для получения информации по ценам 
на препараты
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ответствует пропорциональной 
(линейной) схеме штрафа, а α = 
2  – квадратичной, при которой 
нахождение mj в диапазоне между 
РСП и ВДУП штрафуется меньше, 
чем при превышении ВДУП. При 
расчете σРСП  (j) использовались 
нормы микронутриентов, уста-
новленные для беременных [17]. 
В данной работе была использова-
на квадратичная система штрафов.

Оценка приемлемости препарата 
для индивидуализированной 
микронутриентной коррекции
Помимо соответствия фармаколо-
гического состава препарата ВМК 
нормам РСП и ВДУП следует учи-
тывать и то, что диета, при кото-
рой беременная принимает ВМК, 
сама по себе содержит некоторые 
количества микронутриентов. Не-
смотря на широкую распростра-
ненность гиповитаминозов среди 
россиянок [3], потребляемые ими 
продукты питания все же покры-
вают некоторую долю РСП по 
каждому эссенциальному микро-
нутриенту. Кроме того, опреде-
ленные группы беременных могут 
испытывать повышенную (или, 
наоборот, пониженную) потреб-
ность в отдельных микронутриен-
тах (йод, железо, магний, биотин, 
витамин В12 и др.).
Конечно, идеальным вариан-
том являлось бы приготовле-
ние витаминно-минеральной 
рецептуры, полностью индиви-
дуализированной по каждому 
микронутриенту для конкрет-
ной беременной на основании 
диетарного опрос ника и измере-
ний уровней микронутриентов 
в крови и в моче пациентки. Не 
вызывает сомнения и то, что по-
добная процедура весьма трудо-
емка, дорогостояща и может быть 
применена только в отдельных 
случаях. Для подавляющего боль-
шинства беременных индивидуа-
лизированное назначение ВМК 
означает назначение «базового» 
ВМК в комбинации с препарата-
ми отдельных микронутриентов. 
Этот подход представляет собой 
оптимальное сочетание простоты 
и невысокой стоимости с эффек-
тивностью.

Для оценки фармакологического 
состава препаратов ВМК, отража-
ющего приемлемость данного пре-
парата, в программах индивидуа-
лизированной микронутриентной 
коррекции используется показа-
тель πоб, учитывающий популяци-
онные данные по обеспеченности 
населения отдельными микро-
нутриентами, и его упрощенный 
вариант π50. В основе оценки πоб 
лежат следующие нутрициологи-
ческие постулаты, схожие с посту-
латами для оценки σ(РСП):
1. Диета большинства людей по-
крывает определенную долю РСП 
по всем микронутриентам. Препа-
рат должен обеспечивать именно 
недостающую часть РСП.
2. Превышение РСП (и тем более 
ВДУП) по тому или иному микро-
нутриенту снижает качество ВМК 
с точки зрения персонализации 
(избыточный компонент нельзя 
удалить).
3. Отсутствие микронутриента 
в препарате все же позволяет ин-
дивидуализированное по данному 
компоненту назначение (недостаю-
щий компонент можно добавить).
С учетом положений 1–3 была раз-
работана следующая формула для 
количественной оценки приемле-
мости препарата для индивидуа-
лизированной микронутриентной 
коррекции: 

πоб = 
1  n

   δРСП  (j), гдеn j=1
∑

  
n – число эссенциальных микрону-
триентов, а δРСП (j) – оценка соответ-
ствия количественного содержания 
j-го компонента нормам РСП и обе-
спеченности населения j-м микро-
нутриентом. δРСП  (j) вычисляется 
на основании весового содержания 
mj j-го компонента в препарате и  oРСП (j) – средней по популяции дие-
тарной обеспеченности j-м микро-
нутриентом относительно РСП 
(oРСП (j) = o(j)/РСПj, o(j) – обеспечен-
ность в мг) следующим образом:

 

Формула для δРСП  (j) подразуме-
вает, что δРСП  (j) максимально и 
равно единице при  mj + o(j) = 
РСПj  (положение 1), равно нулю 
при mj = ВДУПj и меньше нуля при  
mj > ВДУПj (положение 2) и равно 
диетарной обеспеченности oРСП (j)  
при mj = 0 (положение 3).
Очевидно, что оценка препаратов 
по πоб будет меняться в зависимо-
сти от реальной обеспеченности 
конкретной популяционной вы-
борки или индивидуального па-
циента по каждому микронутри-
енту. Для оценочных расчетов мы 
предлагаем использование упро-
щенного показателя π50, в котором 
принимается, что средняя диетар-
ная обеспеченность по каждому 
микронутриенту составляет 50% 
(то есть oРСП (j) = 0,5 для любого j):

Предположение о том, что средняя 
обеспеченность любым микрону-
триентом составляет 50%, основа-
но на том, что у россиянок репро-
дуктивного возраста отмечаются 
полигиповитаминоз и полидис-
микроэлементоз или сочетанные 
дефициты многих микронутриен-
тов. При этом относительная обе-
спеченность отдельными микро-
нутриентами (то есть значение 
oРСП (j)) находится в диапазоне от 
20–30% до 70–80% (в среднем по 
всем микронутриентам составляет 
50%). Таким образом, значение πоб, 
которое вычисляется усреднением 
значений δРСП  (j) по всем микро-
нутриентам, можно приближенно 
оценить как π50.

Анализ статистической значимости
Статистическая обработка дан-
ных проводилась в программе 
электронных таблиц MS Excel и 
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специальных компьютерных про-
граммах, разработанных автора-
ми. Статистическая значимость 
исследуемых ассоциаций между 
значениями параметров оцени-
валась посредством гетероскеда-
стического двустороннего t-теста 
Стьюдента, точного теста Фишера 
и других статистических тестов. 
Следует отметить, что, несмотря 
на различия в величине показа-
телей статистической значимо-
сти (значение Р), получаемых при 
применении различных стати-
стических тестов, использован-
ные статистические тесты давали 
практически одинаковый порядок 
статистической значимости иссле-
дованных различий.

Результаты
Прежде чем приступить к деталь-
ному обсуждению результатов 
настоящего фармакоэкономиче-

ского анализа, мы провели анализ 
корреляции между стоимостью 
препаратов и среднеквадратич-
ными отклонениями стоимости 
(рис. 3). Этот анализ необходим 
для подтверждения предполо-
жения, что ценовая политика по 
всем исследованным препаратам 
была сравнимой и определялась 
конкуренцией цен на рынке, а не 
искусственным завышением/сдер-
живанием цен конкретным произ-
водителем. Иначе говоря, необхо-
димо было выявить и исключить 
из дальнейшего анализа такие си-
туации, как «стоимость препара-
та А в городе В составляет 1 руб., 
а в городе С – 10 руб.».
Анализ корреляции между стои-
мостью препаратов и среднеква-
дратичными отклонениями стои-
мости показал, что колебания в 
стоимости препаратов прямо про-
порциональны стоимости: то есть 

чем выше стоимость ВМК, тем 
больше и разброс цен на данный 
ВМК (рис. 3). Отклонения от кор-
реляции (например, существова-
ние точек с необычно большими 
или необычно малыми колебания-
ми цены) указывал бы на целена-
правленную ценовую политику на 
уровне компании или региона. От-
сутствие таких точек-исключений 
показывает, что колебания цен на 
препараты отражают текущую це-
новую конъюнктуру рынка.
Анализ статистических различий 
между стоимостью различных 
ВМК для беременных с после-
дующим анализом метрических 
сгущений позволил выделить че-
тыре ценовые группы препаратов 
(рис. 4): «бюджетные» (средняя 
стоимость суточной дозы менее 
5 руб.), «эконом-1» (5–10 руб/сут), 
«эконом-2» (10–15 руб/сут) и пре-
параты, позиционируемые как 
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Мультитабс. Стоимость суточной 
дозы этих препаратов колеблет-
ся от 5 до 9 руб/сут. Следует от-
метить: количественный состав 
препаратов этой группы сильно 
варьирует. Например, препараты 
линейки Компливит Триместрум 
разработаны с учетом изменений 
в потребности в микронутриентах 
по триместрам беременности [19]. 
При этом дозировка микронутри-
ентов в этих препаратах рассчита-
на исходя из предположения, что 
не менее 25% РСП по микрону-
триентам поступит в составе по-
требляемого беременной суточно-
го рациона. А в препарате Витрум 
Пренатал содержание витамина А 
превышает ВДУП (3000 МЕ/сут) 
на 1000 МЕ/сут.
В категорию «эконом-2» вошли 
1 отечественный и 4 зарубежных 
препарата. Стоимость суточной 
дозы этой ценовой категории 
препаратов колеблется от 9 до 
18 руб/сут. По фармакологическо-
му составу препараты этой ценовой 
категории можно подразделить на 
две подгруппы. Первая подгруппа 
включает отечественный препарат 
Алфавит и зарубежные Элевит и 
Супрадин, содержащие витами-
ны и микроэлементы. Препараты 
второй подгруппы – зарубежные 
Фемибион I и Наталбен – имеют 
существенные отличия: Фемиби-
он I содержит активную форму 
фолатов (200 мкг L-метилфолата), 
а Наталбен – омега-3-ПНЖК 
(90 мг ДГК).
Наконец, категорию «премиум» 
составили два зарубежных пре-
парата – ВМК Фемибион II (23–28 
руб/сут) и Центрум Матерна (27–
35 руб/сут). Данные препараты 
состоят из двух лекарственных 
форм: первая включает витами-
ны и микроэлементы, а вторая 
(желатиновая капсула) – омега-3-
ПНЖК в масляной форме. Данные 
препараты содержат небольшие 
дозы омега-3-ПНЖК – по 200 мг/
сут. Однако потребность в омега-
3-ПНЖК для взрослых составля-
ет 800–1600 мг/сут [16]. Очевид-
но, что 200 мг составляют 25% от 
нижней границы нормы и 12,5% от 
верхней границы нормы. Для того 
чтобы восполнить хотя бы 50% 
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Рис. 4. Средние стоимости суточной дозы и ценовые группы исследованных 
препаратов

«премиум» (более 20 руб/сут). Рас-
смотрим более подробно эти це-
новые категории препаратов ВМК 
и особенности фармакологическо-
го состава препаратов этих цено-
вых категорий.
Категория «бюджетных» препа-
ратов представлена отечествен-
ными препаратами ВМК для бе-
ременных Биомакс и Компливит 
Мама. Стоимость нутритивной 
коррекции этими препаратами не 
превышает 4,5 руб/сут. Оба препа-
рата не содержат избыточных доз 

витаминов и минералов; содержат 
рутин, который укрепляет стенки 
сосудов и наряду с таким компо-
нентом, как витамин С, повышает 
резистентность к острым респи-
раторным заболеваниям (ОРЗ). 
В обоих препаратах отсутству-
ют микронутриенты биотин, йод, 
хром, марганец и селен.
Категорию «эконом-1» образуют 
отечественные препараты Ком-
пливит Триместрум 1, 2, 3 и зару-
бежные препараты Витрум Пре-
натал, Витрум Пренатал Форте и 
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нижней границы РСП по омега-3-
ПНЖК, требуется принимать две 
желатиновые капсулы второй ле-
карственной формы. В этом случае 
вторая лекарственная форма будет 
расходоваться минимум в 2 раза 
быстрее, чем первая, что приведет 
к удвоению затрат на данные пре-
параты.
На основании стоимостей суточ-
ных доз были рассчитаны стоимо-
сти 3–12-месячных курсов нутри-
тивной поддержки беременности 
(рис. 5). Содержащаяся в графиках 
информация позволяет произ-

вести быструю оценку стоимости 
различных по длительности кур-
сов микронутриентной поддерж-
ки беременных.
Приведенные выше детали фар-
макологического состава иссле-
дуемых препаратов почеркивают 
необходимость применения уни-
фицированной оценки фармако-
логического состава препаратов 
ВМК. В качестве таковой был ис-
пользован показатель σ(РСП), 
позволяющий проводить количе-
ственную оценку фармакологиче-
ского состава ВМК с учетом уста-

новленных Минздравсоцразвития 
РФ и Росздравнадзором норм 
суточного потребления микро-
нутриентов. Значения σ(РСП) для 
исследованных препаратов приве-
дены на рисунке 6.
В соответствии со значениями 
σ(РСП), препаратом с наивысшей 
оценкой фармакологического со-
става является отечественный 
препарат Алфавит. В этом пре-
парате содержание большинства 
компонентов приближено к 100% 
РСП для беременных. Препарат 
сам по себе покрывает значитель-
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Рис. 5. Оценка стоимости курсов различной длительности для нутритивной поддержки беременных
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ную часть РСП, вне зависимости 
от микронутриентного состава 
рациона питания конкретной бе-
ременной. Именно поэтому этот 
препарат имеет неоспоримое пре-
имущество при выраженном де-
фиците многих микронутриентов. 
Принимая во внимание широкую 
распространенность полигипови-
таминозов среди населения рос-
сийской популяции [3–5], высокая 
оценка препарата по показателю 

σ(РСП) представляется вполне 
заслуженной. Распределение в 
Алфавите суточных доз микрону-
триентов на три таблетки («утро», 
«день», «вечер») повышает усвоя-
емость микронутриентов и обе-
спечивает их более равномерное 
поступление в организм.
Тем не менее в последнее время 
разрабатывается более гибкий 
подход к индивидуализированной 
микронутриентной коррекции 

у беременных, уже реализованный 
в ряде препаратов. Например, пре-
парат Компливит Триместрум  1 
имеет одно из самых низких зна-
чений σ(РСП). Это объясняется 
тем, что при разработке данного 
препарата использовались за-
ведомо безопасные дозы микро-
нутриентов (25–75% от РСП) и 
новейшие данные по изменениям 
потребностей в индивидуальных 
микронутриентах от триместра к 
триместру [19]. В препарате Ком-
пливит Триместрум 1 содержится 
20% РСП витамина А, поскольку 
избыток последнего повышает 
риск тератогении [20]. Йод и вита-
мины группы В, способствующие 
профилактике ВПР (фолаты, В12, 
В5 и др.), представлены в Компли-
вите Триместрум 1 в количествах 
более 75% от РСП. Таким образом, 
сравнительно низкое значение 
σ(РСП) (0,48) объясняется тем, что 
данный препарат был специально 
разработан для приема именно в 
первый триместр беременности 
и предполагает особые режимы 
дозирования по определенным 
микронутриентам. В то же время 
низкая оценка фармакологиче-
ского состава (σ(РСП ) = 0,46) 
препарата Супрадин обусловле-
на другими причинами – передо-
зировки витаминов превышают 
100% РСП в 2–13 раз. Например, 
содержание витамина В1 превыша-
ет РСП в 13 раз, биотина – в 5 раз, 
витамина С – в 2 раза и т.д. Влия-
ние передозировки этих микро-
нутриентов на течение беремен-
ности нуждается в дальнейших 
исследованиях [21]. В частности, 
по данным исследования Управ-
ления по санитарному надзору за 
качеством пищевых продуктов и 
медикаментов (United States Food 
and Drug Administration, FDA), ре-
комендуемая суточная доза биоти-
на сильно варьирует (30–100 мкг/
сут) в зависимости от индивиду-
альных особенностей пациентов и 
требует индивидуализированного 
назначения [22].
Таким образом, приведенные при-
меры показывают, что при интер-
претации показателя значений 
σ(РСП) для конкретных препара-
тов необходимо также принимать 
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Рис. 6. Оценка фармакологического состава препаратов по РСП
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во внимание особенности фарма-
кологического состава конкретно-
го препарата ВМК. Тем не менее 
сравнительный анализ препаратов 
в осях «цена – качество» (качество 
описывается показателем σ(РСП)) 
позволяет сделать ряд ценных вы-
водов фармакоэкономического 
плана (рис. 7).
Во-первых, кластеризация препа-
ратов по двум критериям (стои-
мость суточной дозы и σ(РСП)) по-
казала, что большинство ВМК для 
беременных могут быть отнесены 
к «основному кластеру». Эти пре-
параты объединяет наличие одной 
лекарственной формы и, в целом, 
оптимальное соотношение «цена – 
качество», несмотря на очевидные 
различия в ценовых категориях 
(рис. 8). Более подробный анализ 
препаратов ВМК «основного кла-
стера» позволяет выявить доволь-
но широкие возможности инди-
видуализированного назначения 
этих препаратов с учетом особен-
ностей фармакологического соста-
ва диеты беременной.
Ни один из препаратов не до-
статочен для удовлетворения по-
требности во всех эссенциаль-
ных микронутриентах и требует 
обдуманного назначения, учиты-
вающего индивидуальные осо-
бенности беременных. Например, 
даже такой качественный ВМК, 
как Элевит Пронаталь, имеющий 
самую большую доказательную 
базу по эффективности исполь-
зования во время беременности 
для профилактики пороков раз-
вития [13], не содержит йода и 
требует индивидуализированной 
комбинации «Элевит + препарат 
йода». В ситуации, когда количе-
ство потребляемого беременной 
йода соответствует норме (осо-
бая диета, использование йоди-
рованной соли, проживание в 
йод-обеспеченном регионе и т.д.), 
достаточно назначение только 
ВМК Элевит.
Рассмотрим с этой точки зрения 
отечественный препарат Биомакс, 
отнесенный к «бюджетной» це-
новой категории. Относительно 
невысокая оценка σ(РСП) (0,49) 
обусловлена тем, что в данном 
препарате отсутствуют йод, вита-

мин D3, биотин, селен и хром; до-
зировка фолиевой кислоты весь-
ма мала (100 мкг/сут при норме 
для беременных 600 мкг/сут); то 
же можно сказать и о дозировке 
цинка (менее 13% от РСП). Тем не 
менее Биомакс является одним из 
препаратов «основного кластера», 
характеризующегося оптималь-
ным соотношением стоимости и 
фармакологической оценки со-
става по σ(РСП). Недостающие в 
препарате компоненты могут быть 
восполнены в рамках курса инди-
видуализированной нутритивной 
поддержки беременности.
Во-вторых, ВМК Алфавит значимо 
отличается от препаратов «основ-
ного кластера», поскольку имеет 

самое высокое значение σ(РСП) 
(0,73) и одновременно является 
препаратом ценовой категории 
«эконом-2».
В-третьих, анализ кластеризации 
препаратов в осях «стоимость су-
точной дозы – σ(РСП)» показал: 
у препаратов ценовой категории 
«премиум» не наблюдается столь 
же резкого увеличения фармако-
логической оценки состава пре-
парата σ(РСП), как в отношении 
параметра стоимости.
В этой связи интересно отметить 
обратную корреляцию между 
оценкой фармакологического со-
става и таким признанным марке-
тинговым показателем фармако-
логических препаратов, как индекс 
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Вышковского. На рисунке 9 при-
веден анализ корреляции между 
σ(РСП) и индексом Вышковского 
для препаратов, по которым ин-
декс Вышковского есть в свобод-
ном доступе (www.rlsnet.ru) [15]. 
Действительно, более высокая 
фармакологическая оценка пре-
парата, как это ни парадоксаль-
но, соответствует более низкому 
значению индекса Вышковского 
(предположительно, менее интен-
сивным вложениям в маркетинг 
препарата), и наоборот.

Приведенные выше примеры ана-
лиза отдельных ВМК для беремен-
ных показывают, что показатель 
σ(РСП) не является достаточным 
для оценки фармакологического 
качества ВМК хотя бы потому, что 
препараты, позволяющие прово-
дить гибкую индивидуализиро-
ванную коррекцию микронутри-
ентов (Компливит Триместрум 1, 
2, 3; Биомакс), характеризовались 
относительно невысокими значе-
ниями σ(РСП). Соответственно, в 
настоящей работе был введен еще 

один показатель оценки фарма-
кологического состава ВМК – π50 
(рис. 10), позволяющий оценивать 
приемлемость препарата для ин-
дивидуализированной микрону-
триентной коррекции.
Отметим несколько особенностей 
ранжировки препаратов по зна-
чениям показателя π50. Например, 
препарат Супрадин, в составе ко-
торого имеется 2-, 3- и 13-кратное 
превышение РСП по ряду микро-
нутриентов, характеризовался 
самым низким значением  π50. 
И  наоборот, такие препараты, 
как Компливит Триместрум 1, 2, 
3 (подчеркнем: линия была раз-
работана с учетом возможностей 
индивидуализированного назна-
чения) и ВМК Алфавит, имеют 
самые высокие значения пока-
зателя π50 (0,77–0,79). Позиции 
остальных препаратов обуслов-
лены особенностями дозировок 
конкретных микронутриентов. 
Иными словами, более высокие 
значения показателя π50 указыва-
ют на бóльшую свободу врача в 
отношении индивидуализирован-
ной коррекции дозы отдельных 
микронутриентов.
Анализ соотношений между зна-
чениями σ(РСП) и π50 для иссле-
дованных препаратов показал на-
личие достоверной корреляции 
между этими двумя показателями 
(рис. 11): более высокие значения 
оценки фармакологического со-
става соответствуют, в среднем, 
более высоким значениям оцен-
ки приемлемости препарата для 
индивидуализированного приме-
нения. При этом значение коэф-
фициента корреляции было от-
носительно невысоким (r2 = 0,27, 
то есть r = 0,52), следовательно, 
σ(РСП) и π50 можно рассматри-
вать как независимые показатели, 
характеризующие микронутри-
ентный состав ВМК с различных 
сторон, а значит, при оценке ми-
кронутриентного состава ВМК 
следует учитывать оба показателя.
Таким образом, в рамках настоя-
щего фармакоэкономического 
анализа каждый препарат ВМК 
может быть оценен по трем пара-
метрам: ценовой категории и двум 
унифицированным оценкам фар-
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макологического состава с уче-
том РСП – σ(РСП) и π50. Анализ 
исследуемых препаратов по трем 
осям «σ(РСП) – π50 – цена» выявил 
довольно сложную картину (см. 
срез трехмерной диаграммы на ри-
сунке 12). Прежде всего отметим: 
граница между ценовыми катего-
риями «эконом-1» и «эконом-2» 
имеет весьма сложную конфигу-
рацию. В частности, это объясня-
ется тем, что препараты категории 
«эконом-1», средняя стоимость су-
точной дозировки которых лежит 
в узком диапазоне (6–8 руб/сут), 
характеризуются весьма широким 
диапазоном показателей фармако-
логического состава – от σ(РСП) = 
0,50 и π50 = 0,63 (ВМК Витрум Пре-
натал) до σ(РСП) = 0,59 и π50 = 0,79 
(ВМК Компливит Триместрум 3). 
Очевидно отсутствие каких-либо 
выраженных корреляций между 
ценой и использованными оценка-
ми фармакологического качества 
препаратов.

Любопытным результатом ана-
лиза препаратов в осях «σ(РСП) – 
π50 – цена» является установление 
группы препаратов ВМК, при-
надлежащих различным ценовым 
категориям и в то же время харак-
теризующихся весьма близкими 
оценками фармакологического 
состава. Такие группы состави-
ли «бюджетный» Биомакс, «пре-
миум» Фемибион II и «эконом-2» 
Фемибион I; «бюджетный» Ком-
пливит Мама и «эконом-2» Натал-
бен; «эконом-1» Компливит Три-
меструм 2 и «премиум» Центрум 
Матерна.
Безусловно, сравнительный ана-
лиз ВМК на основе показателей 
σ(РСП) и π50 учитывает только со-
ответствие нормам РСП и ВДУП и 
не принимает во внимание другие 
показатели фармакологического 
состава препаратов (степень чи-
стоты субстанций, стабильность 
субстанций микронутриентов, 
безопасность неактивных ком-

понентов – наполнителей, кра-
сителей, подсластителей и др.), 
данные доказательной медицины 
и др. Тем не менее оценки препа-
ратов с точки зрения количества 
(и качества) присутствующих в 
них действующих начал, бесспор-
но, являются важными фармако-
логическими характеристиками 
препаратов ВМК и могут быть 
использованы для проведения 
фармакоэкономического анализа. 
В частности, показатели σ(РСП) 
и π50 могут быть эффективно ис-
пользованы для оценки качества 
индивидуализированного назна-
чения нескольких микронутри-
ентных препаратов. Поясним на 
примере «бюджетного» препарата 
Биомакс, имеющего самую низкую 
среднюю цену – 3,5 ± 0,4 руб/сут. 
Напомним, что для данного пре-
парата σ(РСП) = 0,48 и π50 = 0,69. 
В Биомаксе отсуствуют йод, ви-
тамин D3, омега-3-ПНЖК и со-
держится всего 100 мкг фолиевой 

Реклама
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кислоты. В рамках индивидуали-
зированного назначения допол-
ним прием Биомакса соответству-
ющими препаратами отдельных 
микрону триентов: фолиевой 
кислотой (высококачественный 
отечественный препарат Фолие-
вая кислота 9  месяцев, средняя 
цена составляет 3,1 ± 0,1 руб/сут), 
омега-3-ПНЖК (отечественный 
препарат Омегамама (пропорция 
ДГК: эйкозапентаеновая кислота 
(ЭПК) = 5:1, высококачественная 
субстанция ROPUFA DSM), стои-
мость 300 мг/сут составляет 12,8 ± 
0,4 руб/сут, стоимость минималь-
ной рекомендуемой суточной 
дозы (800 мг/сут) – 34,5 ± 1,1 руб/
сут), йодом (зарубежный пре-
парат Йодомарин 200, стоимость 
суточной дозы 200 мкг составля-
ет 1,7 ± 0,1 руб/сут) и препаратом 
кальция с витамином D3 (отече-
ственный Компливит Кальций Д3 
Форте, 1 таб. содержит 400 МЕ/

сут витамина D, 500 мг/сут каль-
ция, стоимость – 3,5 ± 0,3 руб/сут). 
Дополнение Биомакса этими ком-
понентами повышает показатели 
фармакологического состава дан-
ной комбинации: σ(РСП) = 0,65 и 
π50 = 0,75. Суммарная стоимость 
микронутриентной поддержки 
беременности этой комбинаци-
ей препаратов составит 46,3 ± 
2,0 руб/сут.
Казалось бы, стоимость данной 
комбинации весьма высока. Отме-
тим, однако, что для дополнения 
Биомакса мы использовали одни 
из лучших препаратов (причем в 
большинстве случаев препараты 
отечественного производства). 
Высокая стоимость комбинации 
обусловлена, прежде всего, вы-
бором препарата Омегамама – 
единственного препарата омега-
3-ПНЖК, субстанция которого 
имеет европейский сертификат 
качества (соответствует требова-

ниям Европейской фармакопеи) 
и разрешена для употребления бе-
ременными в Европе и в России.
Сравним стоимость этой комби-
нации препарата Биомакс с пре-
паратом премиум-класса Центрум 
Матерна (σ(РСП) = 0,56, π50 = 0,74, 
стоимость – 31,6 ± 2,0 руб/сут). 
Данный препарат также должен 
быть дополнен омега-3-ПНЖК 
(дополнительно 600 мг/сут, что 
составит 25,6 ± 0,8 руб/сут в слу-
чае выбора препарата Омегамама), 
кальцием (Компливит Кальций Д3 
Форте, 3,5 ± 0,3 руб/сут). Суммар-
ная стоимость комбинации соста-
вит 60,7 ± 3,1 руб/сут при значени-
ях σ(РСП) = 0,60 и π50 = 0,77.
Приведенные выше примеры по-
зволяют сделать несколько важ-
ных выводов фармакоэкономи-
ческого характера. Во-первых, 
практическое использование пре-
паратов ценовой категории «пре-
миум» требует дополнения дру-
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гими препаратами (прежде всего, 
омега-3-ПНЖК). Во-вторых, стои-
мость комбинации «бюджетного» 
ВМК, разрешенного к примене-
нию во время беременности, го-
раздо меньше, чем стоимость ком-
бинации с препаратом ценовой 
категории «премиум». В-третьих, 
комбинированное применение 
«бюджетного» препарата имеет 
оценки фармакологического со-
става σ(РСП) и π50, сравнимые с 
комбинированным применени-
ем препарата ценовой категории 
«премиум».

Заключение
В работах выдающихся рос-
сийских акушеров-гинекологов 
Л.С.  Персианинова (1964) [23] и 
Н.Л. Гармашевой (1967) [24] сфор-
мулирована концепция, согласно 
которой плод необходимо рас-

сматривать как пациента. Уже во 
время беременности через обо-
гащение питания недостающими 
микронутриентами возможно 
опосредованное влияние на со-
матическое развитие и форми-
рование нервной системы плода, 
включая влияние на объем мозга 
плода и его лобной доли (аб-
страктное и логическое мышле-
ние), цитоархитектонику коры 
мозга, плотность фоторецепторов 
сетчатки формирующегося глаза 
и многие другие процессы разви-
тия. Для микронутриентной кор-
рекции могут быть использованы 
многочисленные препараты ми-
кронутриентов, разрешенные для 
применения во время беремен-
ности. Данные препараты харак-
теризуются различным фармако-
логическим составом и широким 
диапазоном цен. В проведенном 

нами фармакоэкономическом ис-
следовании убедительно показа-
но, что наилучшая нутриентная 
коррекция во время беремен-
ности обеспечивается не самым 
дорогим препаратом, а гибким 
индивидуализированным назна-
чением комбинации микронутри-
ентов. При этом использование 
одного дорогостоящего препара-
та на основе микронутриентов 
будет не только экономически не-
выгодным, но и неэффективным 
с точки зрения покрытия суточ-
ных потребностей в микронутри-
ентах, установленных нормами 
Рос здравнадзора. Гармоничное 
применение всех возможных ре-
зервов микронутриентной под-
держки беременности является 
практическим воплощением гу-
манного подхода к плоду как к 
пациенту.  
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В статье проанализирована обоснованность перевода пациенток 
с различными формами идиопатической генерализованной эпилепсии, 

находящихся в клинической ремиссии на препаратах вальпроевой 
кислоты, на более современные препараты: ламотриджин, топирамат, 

леветирацетам. Исследованы данные 25 пациенток,
средний возраст которых составил 24,6 ± 4,2 года. У всех пациенток 
(n = 10), продолживших принимать препараты вальпроевой кислоты 

во время беременности, рецидива приступов не отмечено, пороки 
развития у родившихся детей отсутствовали. 

У 7 из 15 пациенток, переведенных на другие препараты, 
зарегистрирован рецидив эпилептических приступов, у 2 пациенток 
из 15 отмечались неустранимые побочные эффекты, потребовавшие 

возврата к приему препаратов вальпроевой кислоты. 
Таким образом, выявлена нецелесообразность замены препаратов 

вальпроевой кислоты у пациенток, находящихся в клинической 
ремиссии идиопатических генерализованных форм эпилепсии.

Противосудорожная терапия 
у женщин с идиопатической 
эпилепсией. Применение 
препаратов вальпроевой 
кислоты при беременности: 
pro et contra

Д. м. н. В.О. ГЕНЕРАЛОВ1, к. м. н. И.А. УШАКОВА1, 
к. м. н. Е.В. ЦАЛАГОВА1, Т.Р. САДЫКОВ2, Ю.В. КАЗАКОВА2

1 ФГБУ «НЦАГиП 
им. В.И. Кулакова» 

Минздравсоц-
развития России

2 Центр внедрения 
передовых 

медицинских 
технологий 

«Планета Мед»

Введение
В последние годы лечение эпи-
лепсии у женщин выделилось в 
отдельное направление эпилепто-
логии. Необходимость гендерной 
дефиниции терапии эпилепсии 
связана с влиянием как препара-
тов на гормональный статус, так 
и меняющегося гормонального 
статуса на лекарственный метабо-
лизм и собственно эпилептогенез 
[1]. Еще одним важным фактором 
является ведение беременности у 
женщин с эпилепсией. Во время 
беременности и в послеродовом 
периоде повышен риск рецидива 
приступов при меняющемся гор-
мональном фоне, также следует 
учитывать потенциальное тера-
тогенное действие противосудо-
рожных средств [1, 2].
Безусловно, правильная со-
относительная оценка рисков 
развития приступов во время 
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беременности и возможного те-
ратогенного действия препарата 
позволит выбрать оптимальную 
терапию, что, в свою очередь, ста-
нет залогом успешного ведения 
беременности и рождения здоро-
вого ребенка.

Риски развития приступов 
во время беременности 
и послеродовом периоде
Основой успеха ведения беремен-
ности является сохранение ре-
миссии эпилепсии, при этом бере-
менность должна быть плановой, 
а срок ремиссии на подобранной 
схеме терапии составлять не 
менее одного года. При выборе 
терапии необходимо помнить: 
даже если мы назначаем терапию 
девушке-подростку, высока веро-
ятность, что беременность и роды 
будут вестись на противосудо-
рожной терапии, а значит, уже на 
стартовом этапе мы должны сде-
лать оптимальный выбор, с уче-
том влияния препарата на фер-
тильность и его потенциальной 
тератогенности. Однако в этом 
случае безусловен приоритет фак-
тора терапевтической эффектив-
ности, поскольку терапия хорошо 
переносимым, но неэффектив-
ным препаратом не имеет смысла. 
Приступы во время беременности 
могут не только привести к спон-
танным абортам, выкидышам, 
преждевременным родам, но и 
являются жизнеугрожающим для 
матери состоянием. Кроме этого, 
доказано неблагоприятное влия-
ние перенесенных судорожных 
приступов на плод, ведущим ме-
ханизмом является развивающая-
ся во время приступа гипоксия и 
механическое действие спазмиро-
ванной мускулатуры на плод [1, 2].
Женщину, желающую забереме-
неть, следует рассматривать не 
только как «биологический ин-
кубатор» для вынашивания бу-
дущего человека, но и как буду-
щую мать, которая весь первый 
год жизни проведет с младенцем 
на руках. Недопонимание этого 
обстоятельства привело к появле-
нию в литературных источниках 
таких формулировок, как «бес-
судорожные приступы не опасны 

для матери и плода», «при бессу-
дорожной эпилепсии имеет смысл 
отменить терапию, чтобы не соз-
давать излишних угроз для буду-
щего ребенка» и пр. Результатом 
таких «гуманных» измышлений 
является травматизация во время 
приступа молодых матерей, а 
также получение травм ребенком 
в случае развития у матери бессу-
дорожного приступа (в неконтро-
лируемом состоянии мать может 
уронить младенца) или даже его 
удушение во время судорожного 
припадка у матери.

Выбор терапии при идиопатической 
генерализованной эпилепсии
Идиопатическая генерализован-
ная эпилепсия (ИГЭ) – наиболее 
часто встречаемая форма эпилеп-
сии с дебютом в подростковом 
возрасте. Основными синдро-
мами ИГЭ являются юношеская 
миоклоническая эпилепсия, юно-
шеская абсансная эпилепсия и 
эпилепсия с изолированными су-
дорожными приступами пробуж-
дения. Характерными чертами 
этих форм являются сохранный 
интеллект, высокая степень до-
стижения медикаментозной ре-
миссии (80–100%), неблагоприят-
ный прогноз при отмене терапии 
(95–100% рецидивов при сниже-
нии или отмене терапевтически 
успешной дозы), что определяет 
пожизненный прием терапии, 
а значит, ведение беременности 
и родов на фоне назначенной в 
подростковом возрасте схемы 
лечения.
Несмотря на ежегодно расту-
щий список противосудорожных 
средств, выбор препаратов для 
лечения идиопатической эпилеп-
сии весьма ограничен. Согласно 
рекомендациям ILAE (Между-
народной антиэпилептической 
лиги), базовым препаратом пер-
вого выбора является вальпрое-
вая кислота и ее соли, которые 
позволяют достичь ремиссии у 
большинства пациентов. Препа-
ратами выбора и дополнитель-
ной терапии при идиопатической 
эпилепсии могут являться леве-
тирацетам, топирамат, ламотрид-
жин и бензодиазепины. Решение 

о выборе препарата дополнитель-
ной терапии или замене вальпро-
евой кислоты принимается в за-
висимости от ее эффективности 
и переносимости у конкретного 
пациента.
Безусловно, более чем полувеко-
вой опыт применения вальпрое-
вой кислоты помимо нежелатель-
ных явлений, характеризующихся 
влиянием на инсулинзависимый 
обмен глюкозы, ведущих к набору 
избыточного веса и нарушениям 
менструального цикла, обнару-
жил наличие потенциальных 
тератогенных эффектов, среди 
которых наиболее часто упоми-
наемыми являются spina bifida, 
пороки сердца, гипоспадия [3, 4]. 
Ряд исследователей выявили от-
сроченное неблагоприятное дей-
ствие вальпроевой кислоты на 
интеллект младенцев [5, 6].
Эти данные послужили основани-
ем для поиска вариантов базовой 
терапии с использованием новых 
противосудорожных средств. Од-
нако по мере накопления опыта 
необоснованный оптимизм ис-
следователей был несколько скор-
ректирован. Можно проследить 
в динамике, как менялась эмо-
циональная окраска публикаций. 
В первых исследованиях, оцени-
вавших действие топирамата, ему 
была дана высшая оценка как в 
отношении эффективности, так 
и переносимости и тератогенных 
рисков [7]. Более того, именно хо-
рошая переносимость препарата 
легла в основу его продвижения 
в ряд базовой терапии идиопа-
тической эпилепсии. Однако в 
дальнейшем были выявлены сле-
дующие особенности топирамата: 
его эффективность значительно 
уступает таковой вальпроевой 
кислоты [8], для него характерны 
депрессия, галлюцинации, паре-
стезии, снижение массы тела, не-
фролитиаз и другие нежелатель-
ные явления. Кроме этого, были 
описаны тератогенные эффекты 
топирамата, а именно: костные 
дефекты, гипоспадия, незараще-
ние нёба [4, 9].
Ламотриджин, так же как и то-
пирамат, позиционируется в ка-
честве замены препаратам валь-
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проевой кислоты в лечении ИГЭ 
в силу, как полагают, меньшего 
количества побочных эффектов и 
менее выраженного тератогенно-
го влияния, хотя при сравнении 
эффективности лечения данных 
форм эпилепсии ламотриджин 
уступает вальпроатам [8, 10]. Од-
нако при применении ламотрид-
жина значительно чаще, чем при 
приеме вальпроевой кислоты, 
развиваются тяжелые аллерги-
ческие реакции [11]. Более того, 
несмотря на то что ламотриджин 
считается полностью безопас-
ным для плода, в действитель-
ности для него также характерен 
тератогенный эффект. В частно-
сти, среди дефектов плода наи-
более часто встречаются гипо-
спадия и гастроинтестинальные 
атрезии [4].
Тератогенность леветирацетама 
при использовании в качестве 
монотерапии не выявлена, од-
нако известно, что при добав-
лении леветирацетама к другим 
противоэпилептическим препа-
ратам увеличивается риск разви-
тия врожденных дефектов, чаще 
всего пороков развития скелета 
[12]. Замена вальпроевой кислоты 
на леветирацетам также не может 
считаться полноценной в силу 
меньшей эффективности послед-
него в лечении ИГЭ [8].
Несмотря на наличие выше при-
веденных данных, мы до сих пор 
сталкиваемся с ситуациями не-
обоснованного перевода плани-
рующих беременность пациенток, 
находящихся в состоянии ремис-
сии на препаратах вальпроевой 
кислоты, на препараты других 
групп. Результаты ретроспектив-
ного анализа таких случаев при-
ведены ниже.

Материалы и методы
Нами было проведено катамне-
стическое исследование паци-
енток, страдавших идиопати-
ческими генерализованными 
формами эпилепсии, достигших 
клинической ремиссии при при-
еме препаратов вальпроевой кис-
лоты и забеременевших на фоне 
применения антиконвульсанта.
По результатам обследования 

25 пациенток с ИГЭ, находивших-
ся на момент наступления бере-
менности в стойкой медикамен-
тозной ремиссии на препаратах 
вальпроевой кислоты, были диа-
гностированы следующие формы 
эпилепсии: идиопатическая гене-
рализованная эпилепсия с изо-
лированными генерализованны-
ми судорожными приступами 
у 11 пациенток, ювенильная мио-
клоническая эпилепсия у 8 па-
циенток, ювенильная абсансная 
эпилепсия у 6 пациенток. В груп-
пу были включены пациентки в 
возрасте от 18 до 33 лет, средний 
возраст составил 24,6 ± 4,2 года.
У всех обследованных беремен-
ность велась согласно между-
народным протоколам ведения 
беременности у пациенток с эпи-
лепсией: каждый триместр про-
водился контрольный видеоэн-
цефалографический мониторинг, 
исследование концентрации ан-
тиконвульсанта, ультразвуковое 
исследование плода. Все пациент-
ки получали препараты фолиевой 
кислоты в дозе 4 мкг/сут.

Результаты исследования
В зависимости от тактики подго-
товки к беременности пациентки 
были разделены на 2 подгруппы. 
В первую подгруппу включены 
пациентки, продолжающие при-
нимать препараты вальпроевой 
кислоты. Во вторую – пациент-
ки, которые настояли на замене 
противосудорожного препарата 
по причине опасений развития 
тератогенных эффектов.

Подгруппа 1
Десять пациенток продолжили 
прием препаратов вальпроевой 
кислоты: из них 5 пациенток стра-
дали ИГЭ с изолированными ге-
нерализованными судорожными 
приступами, 3 пациентки – юве-
нильной миоклонической эпилеп-
сией, 2 пациентки – ювенильной 
абсансной эпилепсией. Средний 
возраст пациенток в подгруппе 1 
составил 23,9 ± 4,4 года.
Суточные дозы препарата соста-
вили от 600 до 1200 мг, концентра-
ция в крови – от 45 до 84 мкг/мл. 
Клинически значимых жалоб на 

переносимость терапии в данной 
подгруппе не отмечено.
Все пациентки находились в со-
стоянии клинической ремиссии 
сроком от 1 до 7 лет. У 7 пациен-
ток на момент зачатия отмечалась 
клинико-энцефалографическая 
ремиссия, у 3 пациенток на элек-
троэнцефалограмме (ЭЭГ) сохра-
нялись единичные абортивные 
паттерны эпилептической актив-
ности в виде одиночных бифрон-
тальных комплексов «острая – 
медленная волна». Фотопарок-
сизмальная реакция и провоци-
рующее влияние гипервентиля-
ции не отмечены ни у одной из 
пациенток.
На момент окончания I триместра 
беременности рецидивов эпилеп-
тических приступов не отмечено 
ни у одной из пациенток. При 
проведении контрольного видео-
энцефалографического монито-
ринга индекс пароксизмальности 
эпилептической активности не 
увеличился ни у одной из паци-
енток, не отмечено и появления 
фотопароксизмальной реакции 
и провоцирующего влияния ги-
первентиляции. Концентрация 
вальпроевой кислоты по сравне-
нию с инициальными (на момент 
зачатия) уровнями значимо не ме-
нялась. Проведенное ультразву-
ковое исследование (УЗИ) плода 
патологии не выявило.
В течение II триместра беремен-
ности эпилептические приступы 
не зарегистрированы ни у одной 
из пациенток. Отрицательная эн-
цефалографическая динамика и 
снижение уровня концентрации 
вальпроевой кислоты в крови не 
отмечены. Ультразвуковое иссле-
дование плода не обнаружило на-
рушений развития.
В течение III триместра рецидива 
эпилептических приступов также 
не отмечено. Индекс пароксиз-
мальности эпилептической ак-
тивности у 9 пациенток не увели-
чился. У 1 пациентки отмечалось 
появление паттернов эпилепти-
ческой активности на ЭЭГ, сни-
жение концентрации вальпрое-
вой кислоты в крови, что вызвало 
необходимость повышения дозы 
противосудорожного препарата. 
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Контрольный ВЭЭГ-мониторинг, 
проведенный после коррекции 
противосудорожной терапии, 
выявил отсутствие эпилептиче-
ской активности. У остальных 
обследованных концентрация 
антиконвульсанта в крови была 
стабильной. УЗИ плода не выяви-
ло патологии ни в одном из слу-
чаев.
В период родов у пациенток пер-
вой подгруппы эпилептических 
приступов зарегистрировано не 
было.

Подгруппа 2
В данную подгруппу были вклю-
чены 15 пациенток с идиопати-
ческой эпилепсией, которым их 
лечащими врачами была про-
ведена смена антиконвульсанта. 
У пациенток диагностированы 
следующие формы ИГЭ: идиопа-
тическая генерализованная эпи-
лепсия с изолированными гене-
рализованными судорожными 
приступами у 6 пациенток, юве-
нильная миоклоническая эпи-
лепсия у 5 пациенток, ювенильная 
абсансная эпилепсия у 4 пациен-
ток. Средний возраст пациен-
ток второй подгруппы составил 
25,3 ± 4,5 года. Срок ремиссии на 
фоне приема препаратов валь-
проевой кислоты составлял от 
2 до 7 лет. Суточная доза препа-
рата составила 975 мг, концентра-
ция в крови – 79 мкг/мл. Жалоб на 
переносимость препаратов валь-
проевой кислоты в этой подгруп-
пе не зафиксировано.
Замена препарата проводилась 
после сообщения пациентки о 
желании забеременеть. Мотивом 
для замены препарата являлось 
опасение развития тератогенных 
эффектов на фоне приема валь-
проатов.
Семь пациенток были переведены 
на ламотриджин, 6 пациенток –
на топирамат, 2 пациентки – на 
леветирацетам.
В результате отмены препаратов 
вальпроевой кислоты у 6 из 15 па-
циенток констатирован рецидив 
эпилептических приступов до 
наступления беременности, что 
потребовало обратной замены 
препаратов и возвращения к те-

рапии препаратами вальпроевой 
кислоты.
У 2 пациенток из 15 возврат к те-
рапии вальпроевой кислотой был 
обусловлен развитием нежела-
тельных эффектов на фоне аль-
тернативной терапии.
У 2 пациенток из 15 наступление 
беременности произошло в срок 
менее одного года после смены 
препарата. С учетом ухудше-
ния энцефалографических по-
казателей прогнозировался риск 
рецидива приступов во время 
беременности. При дальнейшем 
наблюдении рецидив отмечен 
у 1 из 2 пациенток.
У 5 пациенток из 15 перевод на 
альтернативную терапию не при-
вел к ухудшению состояния, и 
ведение беременности осущест-
влялось на препаратах замены: 
3 пациентки получали топирамат, 
1 – ламотриджин, 1 – леветираце-
там. Ни у одной из 5 пациенток 
приступов во время родов не от-
мечалось.

Обсуждение
Проведенный ретроспективный 
анализ историй болезни пациен-
ток с идиопатической эпилепсией 
показал высокий риск развития 
рецидива приступов при переводе 
пациенток, находящихся в ремис-
сии на препаратах вальпроевой 
кислоты, на препараты выбора – 
топирамат, ламотриджин, леве-
тирацетам. Возобновление при-
ступов отмечено у 7 из 15 пациен-
ток. Перевод на другой препарат 
сопряжен с риском развития не-
желательных явлений на фоне 
терапии препаратом замены, что 
было отмечено у 2 из 6 пациенток, 
сохранивших ремиссию на новой 
терапии. Таким образом, только 
7 из 15 пациенток продолжили те-
рапию препаратом замены.
Отметим, что рецидив при-
ступов после длительной ре-
миссии, тем более ятрогенно-
индуцированный, – это еще и 
психологическая травма для 
женщины, которая уже ощути-
ла себя здоровой, организовала 
свою личную жизнь и планиру-
ет беременность. Возобновление 
приступов приводит к обратной 

замене схемы лечения на базовую 
терапию вальпроевой кислотой, 
что, в свою очередь, сопряжено 
с проведением дополнительных 
ЭЭГ-тестов и лекарственным мо-
ниторингом. Кроме того, паци-
ентки нуждаются в проведении 
психотерапевтической коррек-
ции с целью восстановления уве-
ренности в благоприятном исходе 
потенциальной беременности.
Все эти медицинские, социальные 
и экономические риски, на наш 
взгляд, несопоставимы с преуве-
личенной значимостью потенци-
альных тератогенных эффектов 
препаратов вальпроевой кис-
лоты, особенно если учесть, что 
аналогичные риски характерны 
для любого противосудорожного 
препарата, в том числе для леве-
тирацетама, топирамата и ламо-
триджина.

Заключение
Залогом успешной беременности 
и рождения здорового ребенка 
является устойчивая ремиссия 
эпилепсии сроком не менее 1 года, 
хорошая переносимость терапии. 
При выборе препарата необходи-
мо учитывать форму эпилепсии, 
индивидуальную эффективность 
и переносимость лечения – имен-
но эти факторы являются при-
оритетными. Следует помнить, 
что тератогенные риски имеются 
у всех антиэпилептических пре-
паратов. В этой связи требуется 
регулярный ультразвуковой и 
генетический скрининг плода в 
течение всего периода беремен-
ности.
Существует мнение, что новые 
противосудорожные средства 
имеют более высокий профиль 
безопасности, чем препараты 
второго поколения (включая 
вальпроевую кислоту и ее произ-
водные). Однако это убеждение, 
по всей видимости, объясняется 
менее длительным опытом при-
менения новых антиэпилептиче-
ских препаратов по сравнению с 
вальпроатами, которые в настоя-
щее время остаются базовой те-
рапией первого выбора в лечении 
идиопатических генерализован-
ных эпилепсий.  

Литература 
→ С. 74–75
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В статье представлены данные, полученные при обследовании
 72 пациенток после лапароскопических вмешательств на яичниках или 

маточных трубах. На основании данных лапароскопического исследования 
и УЗИ отмечено: на фоне иммуноферментной терапии по сравнению 

с базисным лечением (антибактериальная + физиотерапия) значительно 
снизились частота и тяжесть спаечного процесса и, как следствие, 

уменьшилось количество повторных эндоскопических вмешательств. 
Показано, что включение в программу послеоперационного ведения 

гинекологических больных препаратов, обладающих иммуномодулирующим 
действием и пролонгированной гиалуронидазной активностью, позволяет 

предотвратить развитие спаечного процесса, что приводит 
к восстановлению репродуктивной функции женщин.

Реабилитация репродуктивной 
функции у больных после 
оперативных вмешательств 
на органах малого таза
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Вопрос профилактики после-
операционного спаечного 
процесса представляется ак-

туальным как с медицинской, так 
и социальной точки зрения [1, 2].
Послеоперационная интрапери-
тонеальная адгезия значительно 
снижает эффективность опе-
ративного вмешательства. Раз-
витие спаек является причиной 
широкого спектра осложнений, в 
ряде случаев угрожающих жизни 
пациентки, и остается одной из 
частых причин послеоперацион-
ной летальности. Формирование 
спаечного процесса после абдо-

минальных вмешательств наряду 
с риском развития кишечной не-
проходимости сопряжено с нару-
шениями функции органов, по-
крытых брюшиной [3].
Так, послеоперационный спа-
ечный процесс является одной 
из наиболее распространенных 
причин трубно-перитонеаль-
ного бесплодия. Особенно часто 
спайкообразование отмечает-
ся после аппендэктомии по по-
воду деструктивных форм ап-
пендицита, резекции яичников, 
тубэктомии в связи с трубной 
беремен ностью [4].

Основным пусковым механиз-
мом спайкообразования является 
воспалительная реакция брюши-
ны с последующими деструктив-
ными изменениями вследствие 
различных интраоперационных 
воздействий (механических, тер-
мических, химических и др.) на 
брюшину и органы брюшной по-
лости. В формировании ответной 
реакции брюшины и тканей на 
травму определяющую роль игра-
ет иммунная система, включая как 
клеточный, так и гуморальный 
компоненты.
Наряду с грубыми деструктивны-
ми изменениями, даже при отсут-
ствии спаечного процесса после 
оперативных вмешательств, воз-
можно развитие функциональных 
расстройств органов малого таза, 
проявляющихся в дисбалансе ци-
лиарной, секреторной и мышеч-
ной деятельности [5].
Образование послеоперационных 
спаек обусловлено действием трех 
групп факторов: механических, 
адгезивных и гуморальных.
Учитывая роль воспаления в реа-
лизации адгезивного процесса, 
для профилактики образования 
спаек в послеоперационном пери-
оде наряду с антибактериальным 
лечением широко применяются 
различные методы физиотера-
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Рис. 1. Показания к оперативному лечению
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пии, десенсибилизирующие сред-
ства, ферментные препараты, 
био- и иммуностимуляторы раз-
личного происхождения [6]. Оче-
видно, что состояние иммунной 
системы во многом определяет 
характер посттравматической ре-
акции в области послеоперацион-
ной раны. Тем не менее в литера-
турных источниках представлены 
неоднозначные данные о влиянии 
этих методов терапии на иммун-
ную систему [7].
В связи с вышеизложенным 
определенный интерес представ-
ляет изучение возможностей ис-
пользования препаратов с про-
лонгированной ферментативной 
активностью для профилактики 
абдоминальной адгезии у гинеко-
логических больных после лапаро-
скопических операций.
Цель работы – изучение эффек-
тивности включения препарата 
Лонгидаза® в комплекс мероприя-
тий по предупреждению спаеч-
ного процесса и реабилитации 
репродуктивной функции у боль-
ных после операций на придатках 
матки.

Материалы и методы 
исследования
В исследование были включены 
72 пациентки, имевшие в анамне-
зе перенесенные лапароскопиче-
ские вмешательства на яичниках 
или маточных трубах и которым 
в связи с неясной клинической 
картиной заболевания, послу-
жившего причиной поступления 
в стационар, проводилось ла-
пароскопическое исследование. 
Основным показанием к диагно-
стической лапароскопии являлось 
исключение внематочной бере-
менности, острого аппендицита, 
анемической формы апоплексии 
яичника. В ходе эндоскопическо-
го исследования наряду с диагно-
стическим поиском проводилась 
оценка выраженности спаечного 
процесса и при необходимости ад-
гезиолизис.
Программа обследования включа-
ла в себя общепринятые клинико-
лабораторные исследования, 
лапароскопию, ультразвуковое 
исследование (УЗИ).

Гематологические параметры оце-
нивались на основании клиниче-
ского анализа крови методом ви-
зуальной микроскопии с окраской 
мазка по Романовскому – Гимзе. 
Биохимический анализ крови 
проводился с использованием 
стандартных биохимических диа-
гностических наборов.
Степень выраженности спаечного 
процесса оценивалась по класси-
фикации J. Hulka и соавт. и Амери-
канского общества фертильности 
(American Fertility Society, AFS).
Показанием к оперативному лече-
нию у обследованных больных яв-
лялась патология маточных труб и 
яичников (рис. 1).
В зависимости от объема после-
операционных профилактических 
мероприятий пациентки были рас-
пределены на две группы. В основ-
ную группу вошли 39 пациенток, 
которым в послеоперационном 
периоде наряду с базисной тера-
пией с целью профилактики спа-
ечного процесса с первых суток 
после операции проводился курс 
терапии препаратом Лонгидаза® 
внутримышечно в дозе 3000 МЕ 
(введение 1 раз в 5 дней общим 
курсом 10 инъекций).
В контрольную группу вошли 
33 пациентки, которым в после-
операционном периоде прово-
дилась общепринятая базисная 
терапия, включающая антибиоти-
котерапию и физиолечение.
Исследуемые группы больных 
были сопоставимы по объему опе-
ративных вмешательств (табл. 1).

Результаты проведенного 
исследования
Результаты исследования обще-
го клинического анализа крови 
не выявили достоверных отли-
чий показателей периферической 
крови между группами.
Клинически значимых измене-
ний исследованных показателей 
биохимического анализа крови 
не обнаружено как при первич-
ном обследовании, так и при ди-
намическом наблюдении в обеих 
группах.
В результате проведенных ис-
следований было выявлено зна-
чительное уменьшение числа по-
вторных сальпингонеостомий в 
группе пациентов, получавших 
препарат Лонгидаза®.
Так, до лечения в группе пациен-
ток с деструктивными изменения-
ми было проведено 70,6% сальпин-
гонеостомий в основной группе 

Объем операции

Количество пациенток

Основная группа (n = 39) Контрольная группа (n = 33)

Абс. число % Абс. число %

Тубэктомия 8 20,5 6 18,75

Резекция яичника 6 15,4 5 15,6

Ушивание яичника 4 10,3 4 9,4

Энуклеация кисты 2 5,1 2 6,25

Аднексэктомия 2 5,1 1 3,1

Сальпингоовариолизис 15 38,5 14 43,8

Сальпингонеостомия 2 5,1 1 3,1

Таблица 1. Объем оперативных вмешательств
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и 95% в группе сравнения; после 
лечения повторная сальпингонео-
стомия проведена только у  25% 
больных в основной группе, тогда 
как в контрольной группе этот по-
казатель существенно не умень-
шился и составил 80% случаев.
В основной группе пациенток в 
подгруппе «без деструктивных из-
менений» сальпингоовариолизис 
был проведен в 22% случаев, что 
практически в 4 раза меньше, чем 
в группе контроля – 88%. Приве-
денные данные свидетельствуют 
о высокой эффективности препа-
рата Лонгидаза® при проведении 
реконструктивно-пластических 
операций на маточных трубах.
Отмечено также существенное 
влияние этого ферментативно-
го препарата на степень выра-
женности спаечного процесса в 
малом тазу у больных трубно-
перитонеальным бесплодием.
До лечения I степень распростра-
нения спаечного процесса от-
мечалась в 28% случаев в группе 
пациенток, получавших препарат 
Лонгидаза®, и в 18% – в группе 
базисной терапии; II степень – 
у 19% и 25% пациенток, III степень – 
у 22% и 16,3%, IV степень – у 12% 
и 5% пациенток соответственно.
После лечения препаратом Лон-
гидаза® степень распространения 
спаечного процесса существен-
но изменилась. Так, в основной 
группе I степень распространения 
спаечного процесса отмечена у 
56% пациенток, II степень – у 28%, 
III степень – у 2%, IV степень – 
у 4%. В группе, получавшей базис-
ную терапию, зафиксированы сле-
дующие показатели после лечения: 

I степень – у 42%, II степень – 
у 40%, III степень – у 10%, IV сте-
пень – у 8%, что практически не 
различается с результатами до на-
чала лечения.
Подчеркнем: у больных контроль-
ной группы отмечено наличие 
спаечного процесса, практически 
идентичного по тяжести с ис-
ходным, в то время как у боль-
ных после лечения препаратом 
Лонгидаза® степень распростра-
нения спаечного процесса значи-
тельно снизилась, что позволило 
избежать развития его тяжелых 
форм, при которых наблюдаются 
деструктивные изменения маточ-
ных труб.
При хромосальпингоскопии после 
лечения препаратом Лонгидаза® 
окклюзия маточных труб диа-
гностирована у 41,2% пациенток, 
тогда как в контрольной группе – 
у 60,0%. При этом окклюзия обеих 
маточных труб в основной группе 
отмечена только у 11,8% пациен-
ток, а в контрольной – у 20,0%.
При проведении УЗИ органов 
малого таза критериями наличия 
спаечного процесса являлись сме-
щение матки относительно про-
дольной оси, несмещаемость яич-
ников при тракциях влагалищным 

Признак

Количество пациенток, %

Основная группа (n = 39) Контрольная группа (n = 33)

До лечения После лечения До лечения После лечения

Смещение матки 47 13 48 38

Несмещаемость яичников 46 10 35 23

Усиление эхосигнала в области придатков 15 3 12 10

Гидросальпинкс 5 1 4 4

Сактосальпинкс 1 0 1 1

датчиком, усиление эхосигнала в 
области придатков, а также вы-
явление гидросальпинкса, сакто-
сальпинкса.
Распределение пациенток в груп-
пах по наличию УЗИ-признаков 
спаечного процесса представлено 
в таблице 2.
Полученные результаты, свиде-
тельствующие о клинической эф-
фективности препарата Лонги-
даза®, нашли подтверждение при 
анализе репродуктивной функции 
у обследованных больных. За пе-
риод наблюдения (12–18 месяцев) 
в группе больных, которым в по-
слеоперационном периоде прово-
дилась ферментотерапия, отмече-
но наступление беременности в 
47,1% случаев, в группе больных с 
базисной терапией беременность 
наступила в 20%.
Представленные выше данные 
позволяют сделать вывод, что 
включение в программу после-
операционного ведения гинеко-
логических больных препаратов 
с пролонгированной гиалурони-
дазной активностью позволяет 
предотвратить развитие спаеч-
ного процесса, что приводит к 
восстановлению репродуктивной 
функции женщин.  

Таблица 2. УЗИ-признаки спаечного процесса у обследованных больных

За период наблюдения (12–18 месяцев) в группе пациенток, 
которым в послеоперационном периоде проводилась 
ферментотерапия, отмечено наступление беременности 
в 47,1% случаев, в группе больных с базисной терапией 
беременность наступила в 20%.
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Благодаря достижениям фарминдустрии в настоящее время доступны для 
применения гормональные контрацептивы, различные по составу и путям 

введения (пероральный, внутриматочный, влагалищный, накожный). 
Если с момента изобретения первой противозачаточной таблетки 

прошло уже более полувека, то история применения контрацептивных 
пластырей насчитывает одно десятилетие. В настоящем обзоре 

литературы рассматриваются факторы, приведшие к созданию метода 
трансдермальной контрацепции, прослеживается эволюция взглядов 

на эффективность и безопасность его применения, анализируются 
преимущества трансдермального способа контрацепции в сравнении 

с пероральным, обозначаются проблемы, требующие дальнейшего изучения.

Трансдермальная 
контрацепция: что мы 
знаем о ее возможностях? 
(обзор литературы)
Д. м. н., проф. В.Н. ПРИЛЕПСКАЯ, д. м. н. Н.М. НАЗАРОВА, 
д. м. н. Е.А. МЕЖЕВИТИНОВА, Е.В. ИВАНОВА, Р.А. САСУНОВА, 
А.Б. ЛЕТУНОВСКАЯ

ФГБУ «НЦАГиП 
им. В.И. Кулакова» 

Минздравсоц-
развития России

В мире почти каждая третья 
женщина репродуктивно-
го возраста отдает предпо-

чтение гормональным методам 
предохранения от нежелательной 
беременности [1]. В связи с этим 
основным направлением репро-
дуктивной медицины является 
создание гормональных контра-
цептивных (ГК) препаратов, обла-
дающих высокой эффективностью, 
безопасностью, хорошей переноси-
мостью, низким числом побочных 
реакций и оказывающих дополни-
тельное лечебное действие на раз-

личные звенья репродуктивной 
системы [2].
Как известно, одной из наиболее 
эффективных и часто используе-
мых форм контрацепции являют-
ся комбинированные оральные 
контрацептивы (КОК). Их при-
меняют более 100 млн женщин во 
всем мире [3, 4]. Было проведено 
множество исследований, в кото-
рых изучалась эффективность и 
безопасность пероральных контра-
цептивов. Результаты этих иссле-
дований позволили отнести КОК 
к «золотому стандарту» контроля 

рождаемости. Однако полностью 
реализовать контрацептивный по-
тенциал таблеток возможно лишь 
при условии строгого соблюдения 
правил их применения в соответ-
ствии с разработанной инструкци-
ей (так называемое «идеальное» со-
блюдение режима) – только в этом 
случае КОК обладают практически 
100%-ной надежностью. Теорети-
чески неэффективность этого ме-
тода составляет 0,1 беременностей 
на 100 женщин (индекс Перля) в 
первый год применения [3, 5]. На 
практике же показатели неэффек-
тивности метода составляют 5 не-
запланированных беременностей 
на 100 женщин [3], что обусловле-
но, в первую очередь, нарушением 
режима приема [6, 7, 8]. Согласно 
результатам одного из исследова-
ний, частота ошибок при приме-
нении данного вида контрацепции 
в течение первого года составляет 
8,7%, при увеличении продолжи-
тельности применения – снижает-
ся [9]. В исследовании, проведен-
ном L. Potter и соавт., 50% женщин, 
применявших КОК, к 3-му циклу 
приема пропускали по 3 и боль-
ше таблеток из каждой упаковки, 
что повышало риск наступления 
беременности [10]. На основании 
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полученных результатов авторы 
пришли к заключению: эффектив-
ность контрацепции и правильное 
соблюдение режима ее применения 
тесно связаны с удовлетворенно-
стью женщин выбранным методом 
предотвращения нежелательной 
беременности [6].
Детально изучаются вопросы си-
стемного воздействия гормональ-
ной контрацепции на организм, 
в частности, уже на протяжении 
многих лет исследуется влияние 
различных методов контрацепции 
на функцию печени. Известно, что 
мишенью эстрогенов и гестагенов 
является, прежде всего, гепатоби-
лиарная система (ГБС) [11]. При 
пероральном применении лекар-
ственных средств именно печень 
принимает на себя так называемый 
«первый удар», который принято 
называть эффектом первичного 
прохождения лекарственного сред-
ства через печень. Большинство 
ксенобиотиков, попадая в орга-
низм, не оказывают прямого био-
логического воздействия на печень 
и подвергаются биотрансформа-
ции, после чего выводятся из орга-
низма [12]. Эстрогены и гестагены 
при пероральном применении под-
вергаются активному метаболизму 
в печени, затем поступают в систе-
му кровообращения для реализа-
ции своей биологической активно-
сти, то есть пероральные ГК имеют 
высокий печеночный клиренс [11]. 
Сила активности этих препара-
тов зависит от биодоступности 
лекарственного вещества (коли-
чества лекарственного вещества, 
доходящего до места его действия 
в организме человека). Удаление 
лекарственного вещества из орга-
низма (пресистемная, печеночная 
элиминация) путем биотрансфор-
мации в печени может привести к 
существенному уменьшению био-
доступности эстрогенов и геста-
генов, входящих в гормональные 
контрацептивы, и снижению их 
контрацептивной эффективности. 
По данным некоторых источников, 
длительное бесконтрольное приме-
нение КОК без учета противопока-
заний может вызывать изменения 
функции печени (ухудшение исход-
но нормальных печеночных био-

химических показателей и проб) 
и способствовать формированию 
функциональных и структурных 
изменений ГБС [15]. Большинство 
исследователей склоняются к мне-
нию, что использование паренте-
ральных лекарственных средств 
оказывает меньшее влияние на ак-
тивность печеночных ферментов.
Вышеуказанные причины привели 
к разработке новых ГК, характери-
зующихся не только высокой эф-
фективностью, пролонгированным 
эффектом, удобством применения, 
но и парентеральным путем введе-
ния в организм: внутриматочных 
средств, имплантатов, инъекций, 
пластырей [13]. Препараты, кото-
рые вводятся в организм женщины, 
минуя ЖКТ, не обладают эффектом 
первичного прохождения через 
печень, что уменьшает их гепато-
целлюлярное действие [11]. Так, 
трансдермальная контрацептивная 
система Евра позволяет избежать 
эффектов первичного прохожде-
ния через печень и потенциаль-
ных метаболических нарушений, 
которые отмечаются при введении 
оральных контрацептивов внутрь, 
а именно изменения уровней три-
глицеридов, размеров LDL-частиц 
и факторов коагуляции [14].
Трансдермальный путь введения 
лекарственного средства (ЛС) 
(сменный пластырь или гель) обе-
спечивает контролируемый и 
более постоянный, по сравнению с 
пероральными формами, уровень 
эстрогенов в крови. В плазме крови 
эстрогены связываются с белками, 
при этом натуральные эстрогены – 
преимущественно с глобулином, 
связывающим половые гормоны 
(ГСПГ), и транскортином. Ввиду 
своей липофильности свободные 
эстрогены быстро покидают плаз-
му крови и распределяются по ор-
ганам и тканям.
Накожный пластырь и внутри-
влагалищное кольцо, так же как и 
КОК, могут вызывать незначитель-
ное увеличение риска заболевания 
желчного пузыря и ухудшение со-
стояния текущего заболевания. Од-
нако, по результатам наблюдений, 
при применении данных методов, в 
отличие от КОК, происходит мини-
мальное воздействие на функцию 

печени у здоровых женщин, так 
как отсутствует эффект первично-
го метаболизма в печени.
По данным литературы, исполь-
зование накожного пластыря не 
оказывает негативного влияния 
на углеводный обмен, липидный 
профиль, функциональную актив-
ность печени и показатели коагу-
лограммы. Однако опыт использо-
вания парентеральных препаратов 
так невелик, что необходимо про-
ведение дополнительных исследо-
ваний [16].
Трансдермальный способ введения 
может уменьшить вероятность ле-
карственных взаимодействий и, 
следовательно, быть более безопас-
ным для пациенток, чем приме-
нение оральных контрацептивов 
[17]. В систематическом обзоре 
M.E. Paulen и соавт. (2010) не было 
установлено значимого изменения 
биохимических показателей при 
применении КОК и накожного 
пластыря у женщин, перенесших 
трансплантацию печени [18].
У женщин, применявших КОК или 
накожный пластырь, не было вы-
явлено существенных изменений в 
биохимических параметрах крови 
после 18 месяцев использования в 
каждой из групп [18].
Трансдермальные рилизинг-
системы после внедрения в клини-
ческую практику быстро завоева-
ли популярность и нашли широкое 
применение в различных областях 
медицины. Впервые контрацептив-
ные пластыри были зарегистриро-
ваны в США в 2002 г. Трансдер-
мальная контрацептивная система 
Евра содержит 0,6 мг этинилэстра-
диола (ЭЭ) и 6,0 мг норэлгестро-
мина (НГ). Пластырь площадью 
20 см2 состоит из трех слоев, через 
которые стероиды проникают 
через кожу в капилляры и затем в 
системный кровоток, таким обра-
зом избегается эффект первично-
го прохождения через печень [19]. 
Уровень НГ и ЭЭ в сыворотке до-
стигает пика приблизительно через 
48 ч после прикрепления пластыря 
и сохраняется постоянным в тече-
ние 7 дней, пока пластырь остается 
на коже [20, 21, 22].
В проведенном A.R. Thurman и 
соавт. исследовании выявлено, что 
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пластырь оказывает действие на 
уровень андрогенов крови, сравни-
мое с действием КОК, содержащих 
норгестимат, что опосредованно 
свидетельствует о его лечебном 
эффекте при гиперандрогении [23]. 
Исследования in vitro показали, что 
норгестимат является мощным ин-
гибитором 5-альфа-редуктазы, от-
ветственной за преобразование те-
стостерона в дигидротестостерон 
[21, 24]. Кроме того, антиандроген-
ная активность прогестина была 
недавно подтверждена в исследо-
вании in vitro, в котором показа-
но, что активность норгестимата и 
нор элгестромина составляет 50% 
от таковой ципротерона ацета-
та [25].
Одним из главных преимуществ 
трансдермального пластыря явля-
ется способ его применения. Пла-
стырь наклеивается 1 раз в неделю в 
течение 3 недель (21 день), в после-
дующую – 4-ю – неделю пластырь 
не используется [21]. В течение 
7-дневного периода использования 
пластырь равномерно выделяет 
в кровоток ЭЭ и НГ без пиковых 
колебаний, присущих КОК [26]. 
Устойчивые концентрации гормо-
нов достигаются через 48 ч.
Важно, что пластырь обладает 
меньшим количеством противо-
показаний, чем пероральные 
контрацептивы. Серьезным пре-
имуществом пластыря является 
возможность его использова-
ния у женщин с заболеваниями 
желудочно-кишечного тракта 
(ЖКТ), у которых использование 
КОК признано нежелательным. Со-
гласно инструкции по применению 
препарата и Медицинским крите-
риям приемлемости Всемирной 
организации здравоохранения [27, 
28], противопоказания к примене-
нию контрацептивных пластырей 
не отличаются от таковых для КОК, 
кроме 2 исключений. Во-первых, 
пластыри, в отличие от таблеток, 
противопоказаны при наличии 
заболеваний кожи, которые могут 
повлиять на скорость всасывания 
гормонов и обостряться при ап-
пликации пластыря. Во-вторых, 
у женщин с массой тела, превы-
шающей 90 кг, контрацептивная 
эффективность пластыря снижа-

ется, следовательно, риск наступле-
ния нежелательной беременности 
у таких женщин может быть по-
вышен в сравнении с женщинами 
с меньшей массой тела. M. Zieman 
и соавт. показали, что у 3% пациен-
ток с массой тела более 90 кг насту-
пала беременность [29]. Некоторые 
женщины отмечают следующие 
побочные эффекты при примене-
нии пластыря: болезненное удале-
ние, неэстетичность, ненадежность 
фиксации пластыря, раздражение 
кожи. Однако следует отметить, 
что количество жалоб на пере-
численные явления и неприятные 
ощущения постепенно (в течение 
двух-трех месяцев) уменьшаются, 
хотя в ряде случаев они являются 
причиной отказа от дальнейшего 
использования препарата.
Согласно данным некоторых ав-
торов, при применении пластыря 
гораздо реже, чем при использо-
вании КОК, встречаются нару-
шения схемы применения: даже в 
случае задержки плановой смены 
пластыря на 2 дня в течение 2-й и 
3-й недель применения сохраня-
ется клиническая эффективность 
препарата и отсутствует необ-
ходимость в применении других 
средств контрацепции [30]. Пла-
стырь наклеивают на различные 
области: нижнюю часть живота, 
плечо, ягодицу или верхнюю по-
ловину груди, исключая область 
молочных желез. Средние концен-
трации НГ и ЭЭ в сыворотке крови 
остаются в пределах нормативных 
значений в течение всех 7 дней, не-
зависимо от места прикрепления 
[31]. Следует учитывать, что всасы-
вание препаратов при аппликации 
пластыря в нижней части живота 
приблизительно на 20% ниже, чем 
из других участков кожи, однако 
средняя сывороточная концентра-
ция при этом все же находится в 
пределах нормы [32].
Нередко у женщин, желающих 
использовать данный метод кон-
трацепции, возникают сомнения 
в отношении адгезивной способ-
ности пластыря. Однако, согласно 
данным нескольких клинических 
исследований, полное отклеивание 
фиксировалось лишь в 1,8% наблю-
дений, частичное – в 2,9% циклов. 

При тестировании пластыря в раз-
ных условиях, например, во влаж-
ном климате [29], с участием жен-
щин, интенсивно занимающихся 
спортом, а также в сауне, бассейне 
и вихревых ваннах, было установ-
лено, что пластырь не отклеивается 
[33]. Обобщенный анализ исследо-
ваний III фазы в рамках 3-этап-
ного перекрестного исследования 
надежности пластыря при физи-
ческих нагрузках (3349 женщин, 
70 639 пластырей) показал, что на-
дежность его адгезии была высокой 
и продемонстрирована во всех ис-
следованиях [34]. Важно, что жара, 
влажность и физические нагрузки 
не влияли на свойства адгезии [34].
Результаты панъевропейско-
го исследования EVRA Contrast 
(NRGEEP-CON-402), в котором 
изучалась оценка трансдермаль-
ной контрацепции пациентками, 
показали: без малого 90% респон-
денток сочли трансдермальную 
контрацепцию очень удобной или 
удобной, 96% высоко оценили 
возможность использования кон-
трацепции 1 раз в неделю, 95% от-
метили, что пластырь в большей 
степени соответствует их стилю 
жизни, чем другие средства [35, 36].
Таким образом, суммируем преи-
мущества контрацептивного пла-
стыря [26]: еженедельное примене-
ние, непрерывное высвобождение 
стероидов по биологическому гра-
диенту без ежедневных пиковых 
колебаний концентраций препа-
рата, приемлемость для женщин с 
заболеваниями ЖКТ ввиду отсут-
ствия эффекта первичного мета-
болизма и ферментативного рас-
щепления в ЖКТ и печени [37, 38].
Результаты многоцентрового ев-
ропейского исследования, в том 
числе с участием России, в котором 
изучались эффективность и прием-
лемость трансдермальной системы 
Евра у женщин репродуктивного 
возраста, выявили высокую контра-
цептивную эффективность и при-
емлемость данного метода контра-
цепции (индекс Перля 0,6) [19, 39]. 
Результаты многочисленных иссле-
дований показали, что клиническая 
эффективность контрацептивного 
пластыря для профилактики неже-
лательной беременности аналогич-
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на таковой оральных контрацеп-
тивов, при этом пластырь обладает 
таким преимуществом, как возмож-
ность применения 1 раз в неделю 
[40, 41]. В обобщенном анализе 3 ис-
следований III фазы (3319 женщин, 
22 160 циклов терапии) было пока-
зано, что общая ежегодная вероят-
ность наступления беременности 
составила 0,8%, а вероятность неэф-
фективности контрацепции – 0,6% 
(различий по возрастным группам 
не выявлено) [42, 28].
Анализ данных исследовательских 
центров из Северной Америки 
(1785 женщин, 11 772 цикла при-
менения) показал высокую степень 
комплаентности (так называемое 
«идеальное» применение) при при-
менении контрацептивного пла-
стыря. Частота циклов, в рамках 
которого наблюдалось «идеальное» 
соблюдение режима применения 
пластыря, в разных возрастных 
группах составляла от 88,1 до 91% 
и была значительно выше, чем при 
использовании пероральных кон-
трацептивов (р < 0,001), особенно у 
женщин молодого возраста (87,8%) 
[43, 44, 45].
Были обобщены и опубликованы 
результаты 1 несравнительного и 
2 сравнительных клинических ис-
следований эффективности пла-
стыря. Индекс Перля был оценен в 
22 155 циклах применения пластыря 
и составил 0,8 [28]. В многоцентро-
вом исследовании индекс Перля и 
индекс с поправкой на правильное и 
непрерывное использование соста-
вил 1,24 и 0,99 для пластыря и 2,18 и 
1,25 – для КОК соответственно [40]. 
Частота неудач при неправильном 
применении составила 4,6% при 
использовании пластыря и 7,5% – 
при применении таблеток [44].
В исследованиях также была по-
казана более высокая частота пра-
вильного применения пластырей 
по сравнению с КОК. Так, количе-
ство циклов, в которых правильно 
использовались пластыри, состави-
ло 88,7%, при приеме КОК – 79,2%. 
Наибольшее различие между ча-
стотой правильного применения 
пластырей и таблеток наблюдалось 
у женщин в возрасте 18–19 лет: 
среди них лишь 67,7% пациенток, 
применявших таблетки, сообщи-

ли, что принимали их ежедневно 
на протяжении 13 циклов, тогда 
как 87,7% пациенток использовали 
контрацептив в соответствии с ин-
струкцией [44].
В систематическом Кохрановском 
обзоре приведены данные, свиде-
тельствующие об эффективности, 
контроле цикла, комплаентности 
и безопасности контрацептивно-
го пластыря и комбинированных 
оральных контрацептивов в срав-
нительном аспекте. Сделан вывод: 
препараты сравнения обладают эк-
вивалентной эффективностью, при 
этом комплаентность при исполь-
зовании пластырей была выше, чем 
при применении КОК [46].
В ряде исследований изучалось 
применение контрацептивных пла-
стырей у подростков. M.L. Rubin-
stein и соавт. описали результаты 
3-месячного исследования с уча-
стием 50 подростков: 87,1% паци-
енток, завершивших исследование, 
сообщили об удобстве применения 
метода, 77% планировали продол-
жить использование пластырей в 
дальнейшем. Результаты исследо-
ваний в целом показали высокую 
эффективность метода, однако 
35,7% девушек отметили полное 
или частичное отклеивание более 
1 пластыря (что встречалось значи-
тельно чаще, чем у взрослых поль-
зователей) [47]. S. Logsdon и соавт. 
провели ретроспективную оценку 
результатов применения пластыря 
у 62 подростков в течение 10 меся-
цев. Только 16,7% подростков пре-
кратили использование пластыря. 
При этом наиболее частой причи-
ной называлась стоимость препа-
рата [48]. Z. Harel и соавт. провели 
опрос девушек-подростков, кото-
рые использовали пластырь более 
6 месяцев. Все респонденты сооб-
щили: во время использования пла-
стыря у них был регулярный мен-
струальный цикл. 92% опрошенных 
отметили, что они всегда вовремя 
наклеивали новый пластырь, а 91% 
девушек рекомендовали бы приме-
нение пластыря подругам. Почти 
40% пациенток прекратили исполь-
зование пластыря в связи с плани-
рованием беременности [35, 49].
Весьма важны данные о побочных 
эффектах метода трансдермаль-

ной контрацепции. Интересно 
отметить, что в сравнительных 
клинических исследованиях при-
менения трансдермального пла-
стыря и оральных контрацептивов 
характер побочных эффектов был 
относительно сходным. В первые 
месяцы применения пластыря 
(в течение первых 2 циклов) 18,8% 
пациенток предъявляли жалобы 
на дискомфорт в области молоч-
ных желез, повышение аппетита, 
но лишь 1% женщин прекратили 
применение пластыря по этим при-
чинам. Кожные реакции в месте ап-
пликации наблюдались у 20,2% па-
циенток, но только у 2,6% привели 
к отказу от дальнейшего его при-
менения. В группе пациенток, при-
нимавших КОК, в отличие от па-
циенток, применявших пластырь, 
отмечались случаи дисменореи 
(13,3%) в первые дни 7-дневного 
перерыва. Частота межменструаль-
ных кровянистых выделений была 
выше у пациенток, применявших 
пластырь, на протяжении первых 
2 циклов его использования, но 
позднее существенно не отлича-
лась от показателей у женщин, 
применявших КОК [40]. В целом 
же данные сравнительных исследо-
ваний не выявили статистически 
значимых различий в частоте нере-
гулярных кровянистых выделений 
у женщин, применявших пластырь 
и КОК [28, 50].
Влияние гормональных противо-
зачаточных средств на массу тела 
является предметом дискуссий. 
Увеличение массы тела часто рас-
сматривается в качестве одного 
из наиболее распространенных 
побочных эффектов применения 
комбинированных контрацепти-
вов [50]. По результатам открыто-
го многоцентрового клинического 
исследования, проведенного в Ита-
лии, через 6 месяцев после начала 
применения противозачаточного 
пластыря с ЭЭ и НГ не было обна-
ружено клинически значимых из-
менений массы тела. По мнению 
исследователей, минимальную 
прибавку массы тела (менее чем на 
1 кг) можно объяснить адаптаци-
онной реакцией организма [51].
По данным B.M. Sibai и соавт., 25,2% 
из 3330 пациенток, применявших 
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трансдермальный пластырь, пре-
кратили его использование до за-
вершения 13-недельного исследо-
вания, в том числе 11,9% женщин – 
в связи с побочными эффектами 
[49]. Наиболее распространенным 
нежелательным явлением, привед-
шим к отмене пластыря (1,9%), была 
гиперемия в месте аппликации [49]. 
На момент завершения исследова-
ния средняя прибавка массы тела 
в группе трансдермальной контра-
цепции составила 0,3 кг [49].
Фактором, негативно повлиявшим 
на частоту назначений контрацеп-
тивных пластырей, стали публи-
кации, в которых описывались 
случаи венозной тромбоэмболии 
(ВТЭ) при их применении. Однако 
в этих публикациях анализ причин 
случаев ВТЭ не был достаточно 
аргументированным. Тем не менее 
изложим их позицию. Фармакоки-
нетика контрацептивного пласты-
ря отличается от фармакокинетики 
пероральных контрацептивов. Это 
связано с постоянным высвобож-
дением гормонов из пластыря, в 
связи с чем 24-часовая концен-
трация эстрогенов в крови выше 
при использовании пластыря по 
сравнению с таковой при приме-
нении таблетированной формы 
препарата. Эстрогены могут вы-
зывать повышение риска ВТЭ за 
счет изменения выработки факто-
ров внешнего каскада свертывания 
крови и антитромбина III в печени. 
Авторы считают, что при приме-
нении оральных контрацептивов 
воздействие эстрогенов на печень 
более выражено по причине всасы-
вания в кишечнике с последующим 
транспортом в печень; конъюгиру-
ются и экскретируются они через 
желчный пузырь непосредственно 
в кишечник, не попадая в крове-
носное русло. При использовании 
же трансдермальных систем эстро-
гены накапливаются в основном 
в сыворотке крови и оказывают 
меньшее воздействие на печень.
По данным перекрестного иссле-
дования, в котором сравнивалось 
влияние накожного пластыря и 
таблеток на параметры гемостаза, 
не было обнаружено достоверных 
различий в изменении факторов 
свертывания крови, в том числе 

антитромбина III, а также связан-
ного и свободного протеина S [52].
В ряде исследований, и это важно, 
продемонстрировано, что частота 
случаев ВТЭ при применении пла-
стыря значительно ниже, чем во 
время беременности [53, 54]. Безу-
словно, необходимо проведение 
крупномасштабных эпидемиоло-
гических исследований в этом на-
правлении.
Чрезвычайно актуальным являет-
ся изучение влияния ГК на сексу-
альную функцию. Так, в сравни-
тельном исследовании R. Clarisa и 
соавт. (2008) изучена сексуальная 
функция у 500 женщин, впервые 
использовавших влагалищное 
кольцо и накожный пластырь. 
В целом величина общего индекса 
сексуальной функции (определял-
ся с помощью опросника «Индекс 
женской сексуальной функции» 
(FSFI)) в группе женщин, исполь-
зовавших влагалищное кольцо, 
была ниже, чем в группе женщин, 
использовавших пластырь.
Отдавая предпочтение тому или 
иному способу контрацепции, 
как правило, женщина предпола-
гает использовать его до тех пор, 
пока не будет заинтересована в 
беременности. Ее закономерно 
волнует вопрос о быстроте вос-
становления фертильности после 
отмены контрацепции. Особенно 
актуальным это является для жен-
щин раннего репродуктивного 
возраста, еще не реализовавших 
свою репродуктивную функцию.
После прекращения использова-
ния контрацептивного пластыря 
нормальное функционирование 
системы «гипоталамус – гипофиз – 
яичники» быстро возобновляется 
и более чем у 90% женщин фер-
тильность восстанавливается через 
1–3 месяца после отмены [54].
Весьма важным представляется во-
прос качества жизни (КЖ) женщин 
в процессе контрацепции. Прове-
денное исследование по изучению 
КЖ у женщин, использующих 
различные виды гормональных 
рилизинг-систем, с применением 
анкеты SF-36 выявило повышение 
суммарных показателей КЖ у 89% 
женщин, использующих пластырь, 
что выражалось в улучшении пси-

хического, сексуального и физиче-
ского здоровья [31].
Многие женщины во всем мире на-
ходят ежедневный прием таблеток 
затруднительным, некоторые паци-
ентки ощущают дискомфорт при 
применении влагалищного коль-
ца, внутриматочных средств или 
имплантатов. Для таких женщин 
трансдермальные пластыри явля-
ются средством выбора, предостав-
ляя возможность индивидуальной 
ГК. Привлекательны основные 
преимущества этого метода – по-
стоянное высвобождение стабиль-
ной дозы препарата и применение 
его 1 раз в неделю. В настоящее 
время проводятся исследования, 
направленные на разработку пла-
стыря, содержащего только проге-
стины. Такой вид пластыря может 
обладать большей доступностью 
для большего числа женщин. Кан-
дидатами на применение пластыря 
с прогестином могут стать женщи-
ны, имеющие противопоказания к 
применению эстрогенов: кормящие 
грудью, страдающие ожирением, 
гипертензией или сахарным диабе-
том, старшего возраста и курящие.
Таким образом, среди безусловных 
достоинств трансдермальной си-
стемы можно выделить следующие:
 ■ отсутствие суточных колебаний 

экскреции гормонов в процессе 
контрацепции;

 ■ отсутствие эффекта первично-
го прохождения через печень и 
ЖКТ;

 ■ неинвазивность метода (накож-
ный);

 ■ быстрое восстановление фер-
тильности после отмены;

 ■ низкая частота побочных реак-
ций;

 ■ удобство и простота примене-
ния;

 ■ минимальное системное влия-
ние.

Благодаря наличию этих преиму-
ществ можно предположить, что 
трансдермальная контрацепция 
сможет занять достойное место в 
клинической практике. Вместе с тем, 
безусловно, требуются дальнейшие, 
углубленные исследования, касаю-
щиеся как теоретических, так и кли-
нических аспектов этой сложной и 
практически важной проблемы.  
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Гинекологическая эндокринология

Работа посвящена анализу результатов применения препарата Эстровэл® 
с целью купирования клинических проявлений климактерического 

синдрома (КС), который значимо снижает качество жизни женщин старше 
50 лет. Применение препарата связано с невозможностью в ряде случаев 

проведения гормональной заместительной терапии у пациенток, 
имеющих патологические клинические проявления менопаузы.

По результатам плацебоконтролируемого исследования доказана 
эффективность и безопасность применения препарата Эстровэл® с целью 
купирования нейровегетативных, метаболических и психоэмоциональных 

проявлениий КС, улучшения качества жизни женщин.
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Введение
Периоды жизни женщины опреде-
ляются состоянием репродуктив-
ной системы. Детородная функция 
прекращается к 45 годам, а гормо-
нальная начинает угасать в 55 лет.
Изменение демографической 
структуры общества привело к 
увеличению в популяции доли 
женщин старшей возрастной 
группы. Согласно данным Все-
мирной организации здравоохра-
нения (1996), в мире в 1990 г. число 
женщин в возрасте менопаузы со-
ставило 457 млн, а к 2030  г. оно 
возрастет до 1 млрд 200 млн че-
ловек. В России проживают более 
21 млн женщин старше 50 лет, 
8,5 млн из них страдают от про-
блем, связанных с возрастом. 
80% женщин в период перимено-

паузы отмечают те или иные про-
явления климактерических рас-
стройств, а 50% из них нуждаются 
в длительной медикаментозной 
коррекции. Прогрессивное увели-
чение продолжительности жизни 
женщин, высокая частота климак-
терических расстройств и сни-
жение качества жизни при этом 
обусловливают рост социально-
экономических и медицинских 
проблем [1, 2, 3].
Менопауза, не являясь собствен-
но заболеванием, приводит к на-
рушению эндокринного равно-
весия в организме женщины, 
вызывая приливы, раздражи-
тельность, бессонницу, а в по-
следующем – урогенитальные 
расстройства, повышение риска 
развития остеопороза и сердечно-

сосудистых заболеваний. Все эти 
данные свидетельствуют о необхо-
димости разработки целого ряда 
медицинских и социальных мер 
по защите здоровья, сохранению 
работоспособности и достойного 
качества жизни женщин в пери- и 
постменопаузальный периоды.
Заместительная гормональная 
терапия (ЗГТ) является одним из 
основных методов лечения жен-
щин, имеющих симптомы кли-
мактерического синдрома (КС). 
Повышенный риск развития 
рака молочной железы, сердечно-
сосудистых и неврологических 
заболеваний, таких как инфаркт 
миокарда или инсульт, сводит на 
нет доказанную эффективность 
ЗГТ. С целью коррекции нейро-
вегетативных расстройств, полу-
чения положительного влияния 
на метаболизм в костной ткани и 
состояние слизистой влагалища 
ведется поиск альтернативных 
препаратов, прием которых мог 
бы купировать симптомы КС и 
поддерживать прочность костной 
ткани. Такой альтернативой могут 
служить селективные модуляторы 
рецепторов эстрогенов [4, 5, 6, 7], 
которые обладают сходным с гор-
мональной терапией механизмом 
действия, но не вызывают отрица-
тельного влияния на пролифера-
тивную активность эндометрия, 
молочной железы, не повышают 
тромбогенного потенциала крови.
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Материалы и методы 
исследования
Целью настоящего исследования, в 
котором приняли участие 64 жен-
щины, являлось определение эф-
фективности альтернативной те-
рапии при лечении женщин с КС.
Критериями включения пациенток 
в группу были наличие у них вегето-
сосудистых и нервно-психических 
нарушений, характерных для КС, 
отсутствие в анамнезе факта прие-
ма ЗГТ и фитоэстрогенов в течение 
3 предшествующих исследованию 
месяцев. В группу исследования не 
были включены женщины с явны-
ми психическими или истериче-
скими расстройствами, наличием 
у них тяжелых экстрагенитальных 
соматических заболеваний, миомы 
матки, эндометриоза, рецидивиру-
ющих гиперпластических процес-
сов эндометрия, а также пациент-
ки, имеющие противопоказания к 
применению ЗГТ.
Включенные в исследование па-
циентки были сопоставимы по 
акушерско-гинекологическому 
анамнезу, имеющейся у них экс-
трагенитальной патологии и дру-
гим эпидемиологическим характе-
ристикам.
Средний возраст женщин соста-
вил 50,6 ± 0,3 года. Начало прояв-
лений КС у 44 пациенток (68,7%) 
было зарегистрировано спустя 
1–6 месяцев после изменения ха-
рактера менструальной функции, 
у 20 женщин (31,3%) – после пре-
кращения менструаций. Длитель-
ность КС колебалась от 1 года до 
6 лет (в среднем 5,0 ± 0,6 года).
Обследование включало проведе-
ние общепринятых клинических, 
лабораторных, инструментальных, 
ультразвуковых, рентгенологиче-
ских и эндоскопических методов 
исследования, определение уровня 
фолликулостимулирующего гор-
мона (ФСГ), лютеинизирующего 
гормона (ЛГ), пролактина, эстра-
диола, прогестерона и кортизола. 
Степень тяжести КС оценивалась 
с помощью модифицированного 
менопаузального индекса (ММИ). 
Для оценки психосоматическо-
го статуса использовали следую-
щие тесты: шкалу самооценки 
Спилбергера в модификации 

Ю.Л. Ханина для определения со-
стояния реактивной и личност-
ной тревожности; шкалу MFI-20 
(Multidimensional Fatigue Inventory) 
для субъективной оценки астении; 
визуально-аналоговую шкалу ка-
чества жизни.
По степени тяжести КС женщины 
распределились следующим обра-
зом: легкая степень – 22 пациентки 
(29,3%), средняя степень – 36 па-
циенток (48%), тяжелая степень – 
17 пациенток (22,7%).
Пациентки были случайным об-
разом разделены на 2 идентичные 
по клиническим и социально-
демографическим характери-
стикам группы (в каждой – по 
32 женщины): 1-ю – основную и 
2-ю – контрольную.
Женщины, включенные в основ-
ную группу, получали препарат 
Эстровэл® в дозе 1 таблетка в день 
во время еды в течение 6 месяцев. 
В контрольной группе получали 
плацебо.
Все исследования в основной и 
контрольной группах проводились 
до начала, через 3 и 6 месяцев на-
блюдения.

Результаты и их обсуждение
В состав препарата Эстровэл® вхо-
дят три растительных экстракта, 
модулирующие действие гормо-
нов: экстракт цимицифуги, изо-
флавоны сои, экстракт корня ди-
кого ямса.
Экстракта цимицифуги содержит-
ся 30 мг. Известно, что в опреде-
ленной концентрации экстракт 
цимицифуги рацемозы селективно 
связывается с рецепторами яични-
ков, костей, головного мозга, аорты 
и печени, не воздействуя при этом 
на матку и не стимулируя рост эн-
дометрия, то есть является расти-
тельным экстрактом с селективной 
эстрогенрецепторной модулирую-
щей активностью. Это позволяет 
назвать данное вещество «фито-
СЭРМ» (селективный эстроген-
рецепторный модулятор).
Активное вещество, содержащее-
ся в диком ямсе, – диосгенин – яв-
ляется природным источником 
предшественников прогестерона, 
в связи с чем его применение ока-
зывает регулирующее действие 

на гормональный дисбаланс при 
климаксе. Экстракт дикого ямса 
также снижает индекс атероген-
ности, что препятствует развитию 
атеросклероза.
Изофлавоны сои – селективные мо-
дуляторы эстрогеновых рецепто-
ров природного происхождения – 
уменьшают количество и интен-
сивность приливов, избавляют от 
ночной потливости, нормализуют 
сон, благоприятно действуют на 
вегетативную нервную систему.
Индол-3-карбинол способству-
ет нормализации метаболизма 
эстрогенов, блокирует пути сти-
муляции патологической проли-
ферации; снижает риск возникно-
вения эстрогензависимого рака. 
Экстракт крапивы способствует 
уменьшению отеков и благотворно 
влияет на свертывающую систему 
крови. Бор (в составе фруктобора-
та кальция) способствует профи-
лактике остеопороза.
С целью укрепления иммунной 
системы и получения общеукре-
пляющего эффекта, а также про-
филактики сердечно-сосудистых 
заболеваний в комплекс включены 
витамины В6, Е и фолиевая кис-
лота. Аминокислоты (5-гидрок-
ситриптофан, D,L-фенилаланин) 
нормализуют психоэмоциональ-
ное состояние и повышают устой-
чивость к стрессам.
При изучении влияния препарата 
Эстровэл® на нейровегетативные и 
психоэмоциональные проявления 
КС установлено, что в 96,5% слу-
чаев у пациенток повышается тру-
доспособность, у 90,6% женщин 
исчезает плаксивость, в 95,1% слу-
чаев почти полностью купируется 
раздражительность, хорошо под-
дается коррекции агрессивность у 
95% пролеченных пациенток.
Патофизиологические механизмы 
появления приливов при КС до сих 
пор не уточнены. В литературе опи-
саны три подхода к объяснению 
этого симптома: вегетативный, 
абстинентный и гормонально-
нейротрансмиттерный. С позиции 
доказательной медицины обосно-
вывается эффективность негор-
мональных методов купирования 
приливов, в частности путем на-
значения препарата Клималанин 
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(бета-аланин) [8]. С нашей точки 
зрения, оптимально подобранный 
состав всех ингредиентов препа-
рата Эстровэл® также эффективно 
купирует основные вегетососуди-
стые пароксизмы как на перифе-
рическом, так и на центральном 
уровне, что в итоге приводит к ста-
билизации функционирования ги-
поталамуса, в том числе и функции 
терморегуляторного центра. Купи-
рование приливов на фоне приме-
нения препарата Эстровэл® достиг-
нуто в 90,9% случаев. В отличие от 
Клималанина, гипергидроз более 
значимо исчезал при лечении пре-
паратом Эстровэл® (98,3%).
Величина ММИ на фоне приме-
нения препарата Эстровэл® сни-
зилась у женщин с КС, имеющих 
признаки нейровегетативного 
симптомокомплекса легкой степе-
ни тяжести, с 16,1 ± 0,23 до 9,31 ± 
0,21 баллов, при средней и тяжелой 
степени КС по нейровегетативно-
му симптомокомплексу – с 58,3 ± 
1,6 до 12,1 ± 0,8 баллов.
Особое внимание мы обращали на 
наличие нервно-психических, эмо-
циональных и вегетативных нару-
шений у больных. Установлено, что 
у всех 64 женщин с разной часто-
той диагностируются эмоциональ-
ные, когнитивные, вегетативные, 
мотивационные, астенические и 
эндокринно-обменные симптомы.
Уровень астении по шкале MFI-20 
был максимальным (20 баллов) у 
всех пациенток. Для оценки уров-
ня реактивной и личностной тре-
вожности нами было проведено 
тестирование женщин основной 
и контрольной групп по шкале 
Спилбергера – Ханина. Суммар-
ный средний уровень реактивной 
и личностной тревожности в груп-

пе обследованных женщин соста-
вил 70,1 балла.
Анализируя эффективность ис-
пользования препарата Эстровэл® 
в лечении больных, страдающих 
КС, необходимо подчеркнуть его 
высоко статистически значимое 
влияние на нормализацию пси-
ховегетативных, эндокринно-об-
менных, эмоциональных и мотива-
ционных клинических симптомов 
заболевания. Уже через 3 месяца 
приема констатировано снижение 
степени тяжести КС по данным 
ММИ, снижение уровня ФСГ, по-
вышение уровня эстрадиола в 
крови. Более того, через 6 месяцев 
проспективного наблюдения за 
больными перечисленные поло-
жительные тенденции нарастали, 
были купированы симптомы асте-
нии, нормализовалась картина 
реактивной и личностной тревож-
ности (табл.). При оценке качества 
жизни позитивный эффект отме-
тили 55% женщин, значительное 
улучшение – 45%.
По результатам трансвагиналь-
ной эхографии, проведенной до 
начала курса лечения, обе груп-
пы женщин достоверно между 
собой не отличались. Повторное 
исследование, выполненное после 
завершения лечения, также не 
выявило каких-либо значимых 
изменений, что позволило сделать 
вывод об отсутствии какого-либо 
влияния препарата Эстровэл® на 
пролиферативные процессы в эн-
дометрии.
Важно подчеркнуть, что в течение 
всего периода исследования у жен-
щин не было зарегистрировано не-
благоприятных действий препара-
та, терапия хорошо переносилась 
больными, что позволяет говорить 

о хорошей комплаентности препа-
рата Эстровэл®.

Выводы
1. Препарат Эстровэл® купирует 
нейровегетативные, метаболиче-
ские и психоэмоциональные про-
явления КС, улучшает качество 
жизни женщин.
2. При использовании препарата 
Эстровэл® в течение 3–6 месяцев не 
было выявлено побочных и аллер-
гических реакций, которые потре-
бовали бы определить противопо-
казания, возрастные ограничения 
по его применению. Препарат об-
ладает хорошей комплаентностью.
3. Результаты проводимого ис-
следования свидетельствуют о 
до стоверной эффективности пре-
парата Эстровэл® при КС легкой и 
средней степени тяжести.
Таким образом, при наличии про-
тивопоказаний к ЗГТ, а также при 
нежелании пациенток применять 
гормональные препараты терапия 
препаратом Эстровэл® является 
альтернативным методом лечения 
женщин, имеющих климактериче-
ские расстройства. Выбирая фи-
топрепарат или БАД для лечения 
климактерических симптомов, сле-
дует руководствоваться не только 
сиюминутными целями улучше-
ния самочувствия, но и долгосроч-
ными перспективами сохранения 
здоровья и проведения профилак-
тики сердечно-сосудистых, онко-
логических заболеваний, а также 
остеопороза. В связи с этим ком-
плексные препараты, содержащие 
фитоэстрогены, витамины и дру-
гие биологически активные суб-
станции, имеют преимущества по 
сравнению с монопрепаратами фи-
тоэстрогенов.  

Показатели До лечения Через 3 месяца Через 6 месяцев

ММИ, баллы 58,3 ± 1,6 33,2 ± 0,9* 12,1 ± 0,8*

Шкала Спилбергера – Ханина, баллы 74,3 ± 5,6 46,1 ± 3,8* 30,2 ± 2,1*

MFI-20, баллы 20 11,1 ± 0,6* 5,2 ± 0,4*

ФСГ, МЕ/л 53,6 ± 6,1 22,5 ± 5,3* 18,3 ± 4,9*

Эстрадиол, пмоль/л 95,5 ± 22,9 212,3 ± 35,3* 262,5 ± 28,4*

* p < 0,001 – разница показателей статистически достоверна.

Таблица. Динамика психовегетативных, эндокринно-обменных, эмоциональных и мотивационных клинических 
симптомов КС на фоне терапии препаратом Эстровэл®

Литература 
→ С. 77
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В статье рассматриваются современные представления о механизмах 
развития остеопороза у женщин в период климактерия. Обсуждаются 

вопросы клиники, диагностики и лечения постменопаузального и сенильного 
остеопороза. Обосновывается важность совместного назначения кальция 

и витамина D3 для патогенетической терапии остеопороза у женщин 
и профилактики обусловленных им переломов.
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Гинекологическая эндокринология

Введение
Остеопороз – системное заболе-
вание скелета, при котором про-
исходит снижение прочности 
кости, что приводит к повыше-
нию риска переломов. Прочность 
кости определяется совокупно-
стью количественных и качествен-
ных характеристик: минеральной 
плотности кости (МПК) и архи-
тектоники, костного обмена, нако-
пления повреждений, минерали-
зации костной ткани. Заболевание 
развивается постепенно и клини-
чески нередко диагностируется 
уже после перелома, что позволяет 
его охарактеризовать как «скры-
тую эпидемию».
По оценке экспертов Всемир-
ной организации здравоохране-
ния (ВОЗ), остеопороз является 

одним из наиболее распростра-
ненных неинфекционных забо-
леваний в мире, по частоте встре-
чаемости уступая лишь болезням 
сердечно-сосудистой системы, 
онкологической патологии и са-
харному диабету. Результаты ден-
ситометрических исследований, 
проведенных в соответствии с 
критериями ВОЗ, показывают, 
что у женщин старше 50 лет ча-
стота остеопороза составляет 
30–33%.
Статистические данные свиде-
тельствуют о том, что остеопороз 
представляет собой одну из важ-
нейших проблем здравоохране-
ния в России [1]. Согласно резуль-
татам проведенных в Российской 
Федерации эпидемиологических 
исследований, в старшей воз-

растной группе женщин частота 
остеопоротических переломов 
следующих локализаций состав-
ляет (на 100 тыс. человек):
 ■ переломы шейки бедра – 122 

случая;
 ■ переломы предплечья – 201 слу-

чай;
 ■ переломы позвоночника – 1030 

случаев.
Старение населения ведет к значи-
тельному увеличению количества 
остеопоротических переломов, 
особенно у женщин постменопау-
зального возраста. Если наблю-
даемые в последнее десятилетие 
темпы увеличения продолжитель-
ности жизни населения и числа 
пожилых людей сохранятся, ожи-
дается, что к 2050 г. частота остео-
поротических переломов возрас-
тет в 2,4 раза.
К наиболее тяжелым медико-
социальным последствиям остео-
пороза приводит перелом прокси-
мального отдела бедренной кости. 
Согласно статистике, в России в 
течение первого года после пере-
несенного перелома шейки бедра 
погибают 31–35% женщин, вы-
жившие становятся инвалидами, 
нуждающимися в постоянном 
уходе [2].
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Этиология и патогенез 
остеопороза
В клинической практике приме-
няется классификация, согласно 
которой выделяют 2 типа остео-
пороза: первичный и вторичный. 
К первичному остеопорозу отно-
сят постменопаузальный, сениль-
ный, ювенильный и идиопатиче-
ский остеопороз. На первичный 
остеопороз приходится практи-
чески 80–85% всех случаев забо-
левания у женщин. Вторичный 
остеопороз может быть обуслов-
лен заболеваниями эндокринной, 
пищеварительной системы, забо-
леваниями крови, почек, ревмати-
ческой патологией. Причиной вто-
ричного остеопороза также могут 
быть генетические нарушения, 
прием ряда лекарственных пре-
паратов и другие патологические 
состояния организма.
Таким образом, бóльшая часть 
всех случаев остеопороза – это 
первичный остеопороз, обуслов-
ленный нарушением гормональ-
ного гомеостаза у женщин пост-
менопаузального и старческого 
возраста. Об этом должны посто-
янно помнить гинекологи, когда к 
ним на прием приходят пациентки 
данной возрастной группы.
Механизмы влияния половых гор-
монов на костную ткань крайне 
сложны и мало изучены. Тем не 
менее очевидно, что гормональ-
ное влияние (особенно со стороны 
эстрогенов) на организм женщины 

наряду с физической активностью 
и полноценным питанием входят в 
число основных факторов, опреде-
ляющих массу и качество костной 
ткани в норме [3].
В пубертатном периоде особенно-
сти формирования скелета зави-
сят преимущественно от количе-
ства женских и мужских половых 
гормонов и их соотношения. Ак-
тивация костного обмена прояв-
ляется в прогрессирующем увели-
чении костной массы.
Репродуктивный период харак-
теризуется нарастанием кост-
ной массы до достижения пика. 
В среднем пик костной массы фор-
мируется к 20–25 годам, затем на-
ступает период относительного 
равновесия (плато). С 35–40 лет 
начинается возрастная физиоло-
гическая потеря массы кости, ко-
торая происходит со скоростью 
0,3–0,5% в год (остеобласты начи-
нают продуцировать чуть меньше 
костной ткани, чем требуется в 
норме). Следствием этого являет-
ся возникновение отрицательного 
баланса массы кости. Данный фе-
номен известен как «ассоцииро-
ванная с возрастом остеопения».
В период менопаузы происходит 
резкое снижение секреции поло-
вых гормонов, развитие выражен-
ного дефицита эстрогенов, пре-
кращение гормональной функции 
яичников. Совокупность этих 
изменений является причиной 
снижения минеральной плот-

ности костной ткани и развития 
остеопороза. После наступления 
менопаузы у женщин костные по-
тери ускоряются до 2–5% в год, эти 
темпы сохраняются до 60–70 лет. 
Установлено, что женщины в те-
чение всей жизни теряют до 35% 
кортикальной и около 50% трабе-
кулярной костной массы.
Остеопороз развивается прак-
тически у каждой 3-й женщины 
после наступления менопаузы. 
Изменения при постменопаузаль-
ном остеопорозе развиваются 
медленнее, чем при вторичном 
остеопорозе. У женщин после хи-
рургической менопаузы потеря 
костной массы происходит в 4–6 
раз быстрее, чем при естественной 
менопаузе.

Модифицируемые факторы Немодифицируемые факторы

 ■ Низкая физическая активность
 ■ Курение
 ■ Недостаточное потребление кальция
 ■ Дефицит витамина D
 ■ Склонность к падениям
 ■ Злоупотребление алкоголем
 ■ Низкий индекс массы тела и/или 

низкая масса тела

 ■ Низкая минеральная плотность кости (МПК)
 ■ Женский пол
 ■ Возраст старше 65 лет
 ■ Белая (европеоидная) раса
 ■ Семейный анамнез остеопороза и/или переломов при низком уровне 

травмы у родственников в возрасте 50 лет и старше
 ■ Предшествующие переломы
 ■ Гипогонадизм
 ■ Ранняя и хирургическая менопауза у женщин
 ■ Глюкокортикоидные препараты
 ■ Длительная иммобилизация

* Факторы риска остеопороза приводятся с учетом Клинических рекомендаций Российской ассоциации по остеопорозу [4].

Таблица 1. Факторы риска развития остеопороза*

Остеопороз развивается практически 
у каждой 3-й женщины после 
наступления менопаузы. К 65 годам 
у большинства женщин показатели 
механической прочности костной 
системы переходят нижнюю границу 
нормы. Свыше 35% пациенток 
данной возрастной группы 
имеют клинические признаки 
остеопоротических переломов.
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Клиника и диагностика
Все факторы риска остеопоро-
за и связанных с ним переломов 
можно разделить на модифициру-
емые (потенциально изменяемые) 
и немодифицируемые (табл. 1) 
[4]. Учет факторов риска при 
диагностике и профилактике 
остеопороза приобретает особое 
значение, поскольку, согласно 
Клиническим рекомендациям по 
остеопорозу (2008), сама по себе 
низкая МПК не ассоциируется 
с конкретными клиническими 
симптомами. Чаще всего прояв-
лениями постменопаузального 
остеопороза являются переломы, 
которые наблюдаются в костях с 
низкой МПК и происходят при 
минимальной травме (переломы 
спонтанные или при падении с 
высоты не выше собственного 
роста; переломы, развившиеся 
при кашле, резком движении или 
компрессионные переломы по-
звонков (выявленные на рентге-
нограмме)).
Переломы костей при остеопоро-
зе могут быть любой локализации, 
но наиболее типичными являются 
переломы грудины, поясничных 
позвонков, дистального отдела лу-
чевой кости.
Среди ранних клинических про-
явлений остеопороза чаще всего 
отмечаются жалобы на усталость, 
желание полежать и расслабить 
мышцы, боли в спине, грудном и 
поясничном отделах позвоночни-
ка, боли в тазобедренных суставах.

К поздним проявлениям остеопо-
роза относятся:
 ■ компрессионные переломы в 

грудном и поясничном отделах 
позвоночника (изменение осан-
ки, уменьшение роста, суту-
лость – «вдовий горб»);

 ■ перелом шейки бедра;
 ■ переломы предплечья и нижних 

отделов голени и голеностопно-
го сустава.

Внешний вид пациентки сильно 
меняется. Наличие «горба» вы-
зывает кроме физических еще и 
ряд психоэмоциональных рас-
стройств, ведущих к депрессии и 
прогрессирующему ухудшению 
качества жизни. Бóльшая часть 
таких пациенток пожилого и стар-
ческого возраста (82%) отмечают, 
что испытывают чувство одиноче-
ства, уныние, усталость, снижение 
настроения, ухудшение общего 
состояния здоровья и качества 
жизни.
К 65 годам у большинства женщин 
показатели механической проч-
ности костной системы переходят 
нижнюю границу нормы. Свыше 
35% пациенток данной возрастной 
группы имеют клинические при-
знаки остеопоротических перело-
мов. Так, если в возрасте до 45 лет 
частота переломов бедра у жен-
щин составляет 0,3 случая на 1000 
женщин, то в возрасте 85 лет – 
20 случаев [5]. Отметим: остеопо-
ротические переломы у женщин 
встречаются в 4 раза чаще, чем 
у мужчин.

У 25% женщин перелом позвон-
ков происходит в возрасте старше 
50 лет. К 75 годам каждая 3-я жен-
щина имеет перелом данной ло-
кализации. Подозрение на остео-
пороз у женщины возникает при 
уменьшении ее роста более чем на 
2,5 см за год и более чем на 4 см 
за всю жизнь. Пациенткам, у кото-
рых отмечаются снижение роста и 
увеличение грудного кифоза, сле-
дует провести рентгенологическое 
обследование и денситометрию. 
Показанием к исследованию МПК 
являются также переломы в воз-
расте старше 50 лет.
С целью диагностики остеопоро-
за применяются ультрасономе-
трия, компьютерная томография, 
магнитно-резонансная томогра-
фия. Однако наиболее доступным 
и эффективным методом диа-
гностики остеопороза и оценки 
состояния МПК признана ден-
ситометрия, которая позволяет 
выявить уже 2–5%-ную потерю 
костной массы (табл. 2).
Согласно приведенным в табли-
це 2 критериям, диагноз остеопо-
роза может быть поставлен при 
снижении МПК поясничных по-
звонков от ее нормативного значе-
ния для пика костной массы более 
чем на 2,5 SD (standard deviation – 
стандартное отклонение).
При выборе метода терапии 
кроме показателей МПК следует 
учитывать клинические симпто-
мы и показатели биохимических 
маркеров остеопороза. Посколь-
ку в основе развития остеопо-
роза лежит дисбаланс процессов 
костного ремоделирования и ре-
зорбции, в клинической практике 
применяются маркеры этих про-
цессов. Так, для оценки процессов 
костного моделирования опреде-
ляют уровень остеокальцина, 
кальцитонина, костного изо-
фермента щелочной фосфатазы 
(bALP). Состояние костного обме-
на оценивается по уровню парат-
гормона, а процессы резорбции – 
по показателям деоксипириди-
нолина (ДПИД) и beta-CrossLaps 
(С-концевые телопептиды кол-
лагена I типа). Считают, что по-
казатели маркеров реагируют на 
развитие остеопении намного 

Критерии диагностики Классификация

Т* ≥ -1 SD Норма

-1 ≤ Т ≤ -2,5 SD Остеопения (МПК)

Т ≤ -2,5 SD Остеопороз

Т ≤ -2,5 SD + нетравматические 
переломы в анамнезе

Тяжелый или развившийся 
остеопороз

* Единица измерения Т балл показывает количество стандартных отклонений (SD) ниже 
и выше средней максимальной МПК у взрослых молодых женщин.

Таблица 2. Интерпретация результатов исследования МПК 
(уровень доказательности А)
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раньше, чем рентгенологические 
методы.

Лечение
Прежде чем приступить к обсуж-
дению вопросов терапии остеопо-
роза, напомним: «предупреждать 
дешевле, чем исправлять». Во 
всяком случае, астрономические 
цифры затрат, связанных с лече-
нием и реабилитацией больных 
с остеопорозом, заставили Соеди-
ненные Штаты Америки вспом-
нить эту старую истину [6].
Учитывая многофакторную при-
роду остеопороза, отечественные 
ученые выделяют 3 основных на-
правления терапии:
 ■ патогенетический принцип – 

основной в лечении первичного 
и многих вариантов вторичного 
остеопороза. Задачами патогене-
тической терапии являются:

 ✓ подавление повышенной 
резор бции костной массы;

 ✓ стимуляция костеобразова-
ния;

 ✓ нормализация соотноше-
ния основных составляющих 
костного ремоделирования;

 ■ этиологический принцип – глав-
ный в лечении вторичного 
остео пороза. Сложность пред-
ставляет ятрогенный остеопо-
роз, когда отмена препарата не-
возможна ввиду необходимости 
лечения основного заболевания;

 ■ симптоматический принцип 
предполагает купирование не-
которых дополнительных (на-
пример, болевых) симптомов, 
коррекцию содержания мине-
ральных веществ и белков в ра-
ционе питания, использование 
дозированных физических на-
грузок, физиотерапии, массажа, 
ортопедических процедур.

При выборе метода терапии пост-
менопаузального остеопороза на-
ряду с симптоматическим направ-
лением большое значение имеет 
адекватный выбор лекарственных 
препаратов.
Фармакологические методы лече-
ния заболевания направлены на 
нормализацию процессов костно-
го ремоделирования и восстанов-
ление МПК, что снижает частоту 
переломов, а клинически проявля-

ется уменьшением болевого син-
дрома, расширением двигательной 
активности.
Выбор препаратов для лечения 
остеопороза должен быть диф-
ференцированным, причем при 
уже развившемся патологическом 
процессе применяется как моно-, 
так и комбинированная терапия. 
В настоящее время основными 
критериями эффективности ле-
карственных препаратов при 
лечении остеопороза являются: 
снижение частоты новых пере-
ломов костей, увеличение МПК и 
нормализация маркеров костного 
метаболизма при 3–5-летнем на-
блюдении за пациентками [7].
К лекарственным средствам, за-
медляющим процессы резорбции, 
относятся бисфосфонаты, эстро-
генные препараты, селективные 
модуляторы эстрогеновых рецеп-
торов (ралоксифен), препараты 
кальцитонина, кальция. Стимули-
руют костеобразование фториды, 
паратиреоидный гормон, гормон 
роста, анаболические стероиды и 
андрогены. К группе препаратов 
многопланового действия отно-
сятся активные метаболиты ви-
тамина D, вещества, содержащие 
фосфаты, стронций, кремний, 
алюминий и др.
У женщин группы риска остеопо-
роза, особенно в случае наличия 
симптомов климактерия, патоге-
нетически обоснованным и эф-
фективным является назначение 
заместительной гормональной 
терапии (ЗГТ). В случае противо-
показаний к ЗГТ или при длитель-
ном (более 5 лет) приеме данных 
препаратов могут быть выбраны 
другие методы терапии.
В настоящее время препаратами 
первой линии в лечении остео-
пороза являются бисфосфонаты. 
В России зарегистрированы следу-
ющие препараты этого класса: Фо-
самакс, Осталон, Бонвива 150 мг и 
Акласта 5 мг.
Фосамакс назначают по 10 мг еже-
дневно или 70 мг 1 раз в неделю, 
Осталон – по 70 мг 1 раз в неделю, 
Бонвиву – по 150 мг 1 раз в месяц. 
Препарат Акласта назначается по 
5 мг внутривенно 1 раз в год. Та-
блетированные формы бисфосфо-

натов следует принимать при со-
блюдении следующих требований:
 ■ препараты назначаются нато-

щак, запивать их следует только 
чистой водой;

 ■ после приема таблетки следует в 
течение 30–60 минут находиться 
в вертикальном положении;

 ■ не рекомендуется одновремен-
ный прием других лекарствен-
ных препаратов;

 ■ коррекция дозы препаратов 
требуется только у пациенток с 
выраженной почечной недоста-
точностью (клиренс креатинина 
ниже 35 мл/мин);

 ■ гипокальциемия и другие на-
рушения минерального обмена 
должны быть скорригированы до 
начала приема бисфосфонатов.

Противопоказаниями для терапии 
бисфосфонатами являются гипер-
чувствительность к препарату, за-
болевания пищевода, при которых 
нарушено прохождение препарата 
(таблетки), и острые заболевания 
желудочно-кишечного тракта (от-
носительное противопоказание).
Эффективность терапии при остео-
порозе достигается при непрерыв-
ном применении бисфосфонатов в 
течение не менее 3–5 лет.
Наиболее эффективно лечение 
остеопороза при назначении бис-
фосфонатов в комбинации с пре-
паратами кальция и витамином 
D3. Среди многочисленных пре-
паратов этой группы заслужива-
ет внимания Кальцемин Адванс®. 
В состав препарата входят: каль-
ция цитрат 217 мг, кальция кар-
бонат 1312 мг, витамин D3 200 МЕ, 

Для поддержания нормального 
состояния костной массы у женщин 
с постменопаузальным и сенильным 
остеопорозом наиболее эффективно 
применение комбинированной терапии, 
включающей в себя бисфосфонаты 
и препараты, в состав которых входит 
кальций в сочетании с витамином D3 
и необходимыми микроэлементами.
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магний 40 мг, медь 1 мг, цинк 
7,5 мг, марганец 1,8 мг, бор 250 мкг. 
Одним из достоинств препара-
та является то, что он содержит 
как карбонатную форму кальция, 
так и цитрат кальция, который 
легко усваивается даже при на-
личии хронических заболеваний 
желудочно-кишечного тракта. 
Еще одно преимущество Кальце-
мина Адванс® – препарат выпуска-
ется в виде таблеток, покрытых 
оболочкой, что очень важно для 
больных, имеющих проблемы с 
зубами. Такие таблетки принимать 
гораздо удобнее, чем жеватель-
ные формы кальция. Отсутствие 
фруктового или мятного привку-
са также важно для пациентов, 
предпочитающих «классическую» 
форму выпуска препаратов.
Биологические функции каль-
ция заключаются в минерализа-
ции костей и зубов (95%), обе-
спечении секреции гормонов, 
ферментов и белков, регуляции 
процессов нервной проводимо-
сти, сокращения и расслабле-
ния мышц. Кроме того, кальций 
усиливает антирезорбтивный 
эффект эстрогенов на кости. 
В организме взрослого человека в 
среднем содержится около 1200 г 
кальция, который участвует в 
формировании гидроксиапатита – 
основного минерального ком-
понента кости, определяющего 
ее прочность. Около 98,5% каль-

ция находится в костях и зубах, 
около 1,5% – в плазме крови и 
межклеточной жидкости. Однако 
регуляция перечисленных выше 
процессов в организме нарушает-
ся при малейшем недостатке по-
ступления кальция с пищей. При 
этом включаются механизмы под-
держки кальциевого гомеостаза 
и запускается костная резорбция, 
в результате которой необходи-
мый уровень кальция в плазме 
крови восстанавливается, но в 
ущерб плотности костей и зубов. 
Особенно выражены эти нару-
шения у женщин перименопау-
зального и старческого возраста 
[8]. Препараты кальция показаны 
женщинам с остеопенией и остео-
порозом, особенно при сниже-
нии содержания этого минерала в 
пище. Цитрат и карбонат кальция 
предотвращают потерю костной 
ткани в шейке бедра и предплечье.
Ежедневная потребность в вита-
мине D3 в среднем составляет не 
менее 400 МЕ в сутки, и только 
100 МЕ витамина D (в зависимо-
сти от региона) образуется в коже 
при регулярном пребывании на 
солнце. Витамин D способству-
ет активному усвоению кальция 
из кишечника и правильному его 
распределению в организме, что 
очень важно для развития костной 
ткани, работы центральной нерв-
ной системы (быстрота реакции), 
других органов.

В постменопаузальном периоде 
только у 3% женщин сохраняются 
нормальные уровни витамина D. 
Прогрессивное снижение содер-
жания витамина D наблюдается у 
женщин пожилого возраста: у 43% 
из них выявляется умеренный, 
а у 22% – тяжелый дефицит вита-
мина D [9].
Вместе с тем в последние годы 
уделяется большое внимание во-
просам коррекции дефицита ми-
кроэлементов, поскольку доказана 
их важная роль в формировании 
и поддержании нормального со-
стояния скелета, особенно у жен-
щин менопаузального возраста. 
Это касается, прежде всего, эссен-
циальных микроэлементов – меди, 
цинка, марганца – и условно эссен-
циального – бора. Медь, марганец 
и цинк, являясь кофакторами фер-
ментов, ответственных за синтез 
коллагена и гликозаминогликанов, 
непосредственно участвуют в вы-
полнении остеобластами их основ-
ной функции – синтеза костного 
матрикса [10]. Учитывая, что не все 
женщины в постменопаузе могут 
позволить себе в достаточном ко-
личестве употреблять фрукты и 
овощи, применение препаратов, 
содержащих в адекватном коли-
честве микроэлементы, является 
фактором профилактики и лечения 
патологических изменений кости в 
этот период жизни женщины.
Исследования зарубежных уче-
ных доказали необходимость при-
менения при постменопаузальном 
остеопорозе, наряду с кальцием и 
витамином D, таких микроэлемен-
тов, как цинк, медь, магний [11, 
12], которые в необходимом коли-
честве входят в состав препарата 
Кальцемин Адванс®.
С учетом рекомендаций по лече-
нию остеопороза у женщин можно 
заключить, что для поддержания 
нормального состояния костной 
массы у женщин с постменопау-
зальным и сенильным остеопоро-
зом наиболее эффективно приме-
нение комбинированной терапии, 
включающей в себя бисфосфо-
наты и препараты, в состав кото-
рых входит кальций в сочетании 
с витамином D3 и необходимыми 
микроэлементами.  

Кальцемин Адванс®
Одним из комплексных препаратов, используемых для профилактики и включае-
мых в схемы лечения остеопороза, является Кальцемин Адванс®, который содержит 
1500 мг кальция в форме цитрата и карбоната, витамин D3 (200 МЕ), а также магний 
(40 мг), цинк (7,5 мг), медь в форме оксидов (1 мг), марганец в форме сульфата (1,8 мг), 
бор в форме натриевой соли (250 мг).
Препарат принимается два раза в день, соответственно достигаются суточные дозы 
кальция 1000 мг и витамина D3 400 мг, достаточные для профилактики остеопороза 
у большинства лиц.
Существенное снижение частоты новых переломов костей, отмеченное после двухлет-
него применения препаратов кальция, позволило рекомендовать их длительное при-
менение – в течение 2–3 лет.

NB
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Актуальные возможности 
препарата ОКИ в лечении 
болевого синдрома различной 
степени выраженности
Согласно эпидемиологическим данным, болевой синдром – вторая по частоте причина временной 
нетрудоспособности и пятая – госпитализации. В современной клинической практике в борьбе с болью 
наиболее часто применяются нестероидные противовоспалительные препараты (НПВП). Вопросам 
подбора препаратов из широкого спектра НПВП, особенностям их применения в гинекологической 
практике, аспектам безопасности терапии был посвящен симпозиум «Болевой синдром в практике 
акушера-гинеколога: современный взгляд на проблему», состоявшийся в рамках V Всероссийского конгресса 
с международным участием «Амбулаторно-поликлиническая практика в эпицентре женского здоровья».

Болевой синдром: 
европейская концепция решения проблемы В своем выступлении президент Российского об-

щества акушеров-гинекологов, руководитель 
отделения восстановительного лечения ФГБУ 

«НЦАГиП им. В.И. Кулакова», академик РАМН, 
д. м. н. В.Н. СЕРОВ остановился на физиологических 
механизмах возникновения боли. Боль представляет 
собой защитную реакцию организма. Ее причиной 
чаще всего является воспаление, которое харак-
теризуется активацией клеток иммунной системы, 
циклооксигеназы (ЦОГ), простагландина Е2, каска-
дом цитокинов (интерлейкин-1 (ИЛ-1), интерлей-
кин-6 (ИЛ-6), фактор некроза опухоли альфа (ФНО-
альфа)), нарушением терморегуляции и лихорадкой.
В большинстве случаев боль появляется в связи со 
стимуляцией периферических структур – ноцицеп-
торов. По словам Владимира Николаевича Серова, 
они, по сути, не являются рецепторами, а скорее – 
свободными периферическими окончаниями чув-
ствительных волокон: миелинизированных (А-типа) 
и немиелинизированных (С-типа). Афферентные 
нейроны, отходящие от периферических окончаний 
этих волокон, входят в позвоночный столб в составе 
задних корешков спинного мозга. Нервные клетки, 

Академик РАМН 
В.Н. Серов
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вовлеченные в процесс передачи ноцицепторной 
информации в вышележащие центры, локализуются 
в задних рогах спинного мозга.
Считается, что восприятие боли и активацию аф-
ферентных и эфферентных сигналов регулирует 
таламус. Он селективно отправляет информацию 
об ощущениях в различные части коры головного 
мозга, поскольку из одной области таламуса сигна-
лы могут быть доставлены в несколько ее регионов.
Ряд гинекологических заболеваний, например 
дисменорея, эндометриоз, сопровождаются выра-
женным болевым синдромом. При воспалитель-
ных заболеваниях органов малого таза (ВЗОМТ) 
боль напрямую связана с выбросом медиаторов 
воспаления, вызванным действием патогенных и 
условно-патогенных возбудителей и приводящим 
к образованию отека, альтерации, застойных яв-
лений вследствие механического сдавления тканей 
и затруднения оттока крови из патологического 
очага. Болевой синдром отмечается при различных 
онкологических заболеваниях, в том числе и в гине-
кологической практике – в 50% случаев пациентки 
жалуются на боль на всех стадиях развития опухоле-
вого процесса. Любое хирургическое вмешательство 
всегда влечет за собой значительное повреждение 
тканей, что вызывает выброс медиаторов воспале-
ния и возникновение послеоперационных болей.
Как отметил академик РАМН В.Н. Серов, фармако-
терапия кратковременных, периодически возника-
ющих болей предполагает назначение нестероидных 
противовоспалительных препаратов (НПВП), кото-
рые, подавляя синтез цитокинов, влияют на течение 
воспалительного процесса в целом. Основным ме-
ханизмом действия НПВП и их обезболивающего и 
противовоспалительного эффектов является инги-
бирование ЦОГ, которая катализирует превращение 
арахидоновой кислоты в простагландины F, D, E, 
простациклины и тромбоксаны. НПВП также бло-
кируют высвобождение медиаторов воспаления ма-
крофагального и нейтрофильного происхождения, 
опосредованно связанных с простагландинами.
НПВП представляют собой обширную группу пре-
паратов, состоящую из нескольких подгрупп, но 
академик РАМН В.Н. Серов акцентировал внима-
ние участников симпозиума на фармакологических 
свойствах лизиновой соли кетопрофена (препарат 
ОКИ). Кетопрофен в соединении с лизином, впер-
вые появившийся на фармацевтическом рынке в 
1973 г., является признанным НПВП с проверенной 
эффективностью при лечении воспалительных за-
болеваний, а также при купировании выраженного 
болевого синдрома различного генеза. Лизиновая 
соль кетопрофена обладает противовоспалитель-
ным, обезболивающим и жаропонижающим свой-
ствами, быстрым началом действия и хорошей 
переносимостью. Препарат уменьшает боль за счет 
периферического действия посредством мощного 

противовоспалительного эффекта, что является 
его общим свойством с другими НПВП, а также за 
счет центрального действия, которое у кетопрофе-
на особенно выражено. ОКИ уже через 15 минут 
после приема проходит через гематоэнцефаличе-
ский барьер и остается в стабильной сывороточной 
концентрации от 2 до 18 часов. В отличие от других 
НПВП, препарат обладает еще одним механизмом 
действия, который заключается в регуляции синтеза 
и метаболизма нейроактивных веществ, играющих 
ключевую роль в передаче импульсов к афферент-
ным ноцицептивным нейротрансмиттерам в задних 
рогах спинного мозга.
Недавно открытое свойство простагландинов спо-
собствовать возникновению и поддержанию сен-
сибилизации нервных клеток дает рациональное 
объяснение двойного механизма центрального и 
периферического обезболивания ОКИ. Лизиновая 
соль кетопрофена, блокируя ЦОГ и снижая синтез 
простагландинов, предотвращает развитие сенси-
билизации и возникновение хронической боли. Как 
пояснил докладчик, соединение с аминокислотой 
лизина привело к значительному улучшению фар-
макокинетических свойств молекулы кетопрофена: 
улучшилась растворимость препарата, стало воз-
можным получение пероральных жидких лекар-
ственных форм, обеспечивающих более быстрое 
всасывание из желудочно-кишечного тракта и, со-
ответственно, достижение более быстрого лечебно-
го эффекта. Кроме того, переносимость лизиновой 
соли кетопрофена по сравнению с кетопрофеном 
улучшилась почти в два раза.
Лизиновая соль кетопрофена (ОКИ) имеет различ-
ные формы выпуска: гранулы для приготовления 
раствора для перорального применения (один па-
кетик (саше) содержит 80 мг лизиновой соли кето-
профена, что соответствует 50 мг кетопрофена), 

Благодаря мощному противовоспалительному, 
обезболивающему и жаропонижающему действию 
препарат ОКИ обеспечивает надежный контроль болевого 
синдрома в терапевтической и хирургической практике. 
Лишнее подтверждение тому – более чем 15-летняя 
практика применения ОКИ в Италии в качестве одного 
из основных компонентов противовоспалительной 
терапии у более чем 20 млн пациентов с доказанной 
эффективностью при купировании болевого синдрома 
различной степени выраженности и локализации.

Благодаря мощному противовоспалительному, 
обезболивающему и жаропонижающему действию 
препарат ОКИ обеспечивает надежный контроль болевого 

Благодаря мощному противовоспалительному, 
обезболивающему и жаропонижающему действию 
препарат ОКИ обеспечивает надежный контроль болевого 

терапии у более чем 20 млн пациентов с доказанной 
эффективностью при купировании болевого синдрома 
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суппозитории ректальные (в 1 суппозитории для 
взрослых содержится 160 мг лизиновой соли кето-
профена).
Препарат предназначен для симптоматического ле-
чения воспалительных заболеваний с выраженным 
болевым синдромом. Данные клинических исследо-
ваний биодоступности ОКИ продемонстрировали, 
что абсорбция кетопрофена после перорального 
приема ОКИ происходит быстрее (средняя пиковая 
концентрация достигается в плазме через 15 минут), 
чем после приема кетопрофена в капсулах (средняя 
пиковая концентрация в плазме достигается через 
60 минут) (рис. 1). Период полувыведения лизино-
вой соли кетопрофена составляет 2 часа. Повторное 
введение 80 мг ОКИ каждые 8 часов не вызывает ку-
муляции препарата.
Результаты клинических исследований эффектив-
ности ОКИ позволили сделать следующие выводы: 
препарат превосходит плацебо по уменьшению тя-
жести симптомов исследуемых заболеваний уже с 
первого дня лечения; ОКИ значительно снижает вы-
раженность самопроизвольно возникающих болей – 
статистически значимо уже через 3 дня лечения; 
обезболивающая активность лизиновой соли ке-
топрофена проявляется уже через 15 минут после 
приема препарата с выраженным снижением боли 
через 30 минут после приема первой дозы. Перено-
симость препарата ОКИ сопоставима с плацебо, что 
подтверждает его высокую степень безопасности.
ОКИ обладает мощным противовоспалительным 
действием: препарат достоверно эффективнее в от-
ношении уменьшения всех симптомов воспаления 
с первого дня применения по сравнению с плаце-
бо, парацетамолом и нимесулидом. По мнению 
В.И. Серова, принимая во внимание отсутствие ре-
гистрации нимесулида в США и ограничение его 
использования в Европе, ОКИ представляет собой 
достойную альтернативу нимесулиду в отношении 
минимизации рисков побочных эффектов со сторо-
ны печени (рис. 2).
Анальгетическое действие ОКИ эффективнее и на-
ступает быстрее, чем у ибупрофена, более выражен-
ное по сравнению с парацетамолом, более значимое 
по сравнению с диклофенаком, пироксикамом и ке-
торолаком.
В завершение выступления академик РАМН 
В.Н.  Серов подчеркнул, что благодаря мощному 
противовоспалительному, обезболивающему и жа-
ропонижающему действию препарат ОКИ обеспе-
чивает надежный контроль болевого синдрома в те-
рапевтической и хирургической практике. Лишнее 
подтверждение тому – более чем 15-летняя прак-
тика применения ОКИ в Италии в качестве одного 
из основных компонентов противовоспалительной 
терапии у более чем 20 млн пациентов с доказанной 
эффективностью при купировании болевого синдро-
ма различной степени выраженности и локализации.
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Двойное слепое рандомизированное контролируемое исследование 327 пациентов, 
7–10 дней терапии

Рис. 2. Сравнение терапевтических эффектов ОКИ и нимесулида*

* Bellussi L. et al. Antiphlogistic therapy with ketoprofen lysine salt vs nimesulide in secretoty 
otitis media, rhinitis/rhinosinusitis, pharyngitis/tonsillitis/tracheitis // Note di Terapia 
Otorinolaringol. 1996. Vol. 46. P. 49–57.

ЛСК при пероральном приеме достигает 
максимальной концентрации в плазме через 15 минут после приема, 
а кетопрофен – только через 60 минут

Рис. 1. Быстрое всасывание лизиновой соли кетопрофена (ЛСК) по сравнению 
с кетопрофеном*

* Natale F. Bioavailability and pharmacokinetic of ketoprofen aft er oral administration as 
ketoprofen lysine salt granular formulation (single and repeated dose) versus ketoprofen acid in 
capsules. Data on fi le, 1991.
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Дифференцированная тактика ведения 
пациенток с дисменореей

Ведущий научный сотрудник ФГБУ «НЦАГиП им. 
В.И. Кулакова», д. м. н. Е.А. МЕЖЕВИТИНОВА 
в начале своего выступления обозначила дис-

менорею (болезненные менструации) как серьезную 
медико-социальную проблему. Причина тому – высо-
кая частота встречаемости в популяции (до 92% мен-
струирующих женщин отмечают как минимум один 
эпизод дисменореи) и экономические потери (треть 
женщин, страдающих дисменореей, ежемесячно не-
трудоспособны в течение 1–5 дней).
Дисменорея по своей природе может быть первичной 
(спазматическая, функциональная) и вторичной (ор-
ганическая).
В настоящее время принято считать, что причи-
ной первичной дисменореи является дисфункция 
гипоталамо-гипофизарно-яичниковой системы, со-
провождающаяся нарушением синтеза нейротранс-
миттеров и относительной гиперэстрогенией. Пер-
вичная дисменорея проявляется чаще в пубертатный 
период, болевые симптомы наблюдаются сразу или 
через 6–12 месяцев после появления менархе, длятся 
в течение нескольких дней во время менструации и 
проходят после ее окончания. Возникновение первич-
ной дисменореи связано с изменением соотношения 
стероидов и повышением синтеза простагландинов, 
что ведет к усилению сократительной активности 
матки, спазму сосудов, локальной ишемии. При этом 
происходит раздражение неинкапсулированных 
нервных окончаний, импульс от которых передается 
через спинной мозг в центральную нервную систему, 
в результате чего возникает боль.
Вторичная дисменорея возникает у женщин зрелого 
возраста и характеризуется ноющей болью внизу жи-
вота различной интенсивности, которая может воз-
никать до появления менструального кровотечения и 
прекращаться после его окончания, а также может не 
быть связанной с менструальным циклом. Наиболее 
частыми причинами вторичной дисменореи явля-
ются эндометриоз, миома матки, опухоли яичников, 
воспалительные заболевания органов малого таза 
(ВЗОМТ), тазовые ганглионевриты, внутриматочная 
контрацепция, пороки развития половых органов, 
опущение внутренних половых органов (гениталь-
ный пролапс), варикозное расширение вен малого 
таза, спаечный процесс в малом тазу, туберкулез ге-
ниталий.
Все это, по словам Елены Анатольевны Межевитино-
вой, определяет тактику ведения больных с дисмено-
реей, приоритетной задачей которой является точная 

1 Larson A.M., Polson J., Fontana R.J., Davern T.J., Lalani E., Hynan L.S., Reisch J.S., Schiødt F.V., Ostapowicz G., Shakil A.O., Lee W.M.; Acute 
Liver Failure Study Group. Acetaminophen-induced acute liver failure: results of a United States multicenter, prospective study // Hepatology. 
2005. Vol. 42. № 6. P. 1364–1372.

диагностика ее причин. Вторичная дисменорея, как 
правило, лечится комплексно, с применением фар-
макотерапии и хирургических методов. Основными 
средствами лечения первичной дисменореи являются 
гестагены, гормональные контрацептивы и нестеро-
идные противовоспалительные препараты (НПВП). 
Последние на сегодняшний день являются одними из 
актуальных средств терапии первичной дисменореи.
Е.А. Межевитинова подчеркнула, что назначению 
НПВП всегда сопутствует врачебная насторожен-
ность в отношении известных побочных эффектов 
(гастротоксичность, эрозивно-язвенное поражение 
желудочно-кишечного тракта, влияние на централь-
ную нервную систему, гематологические нарушения, 
синдром Рея и др.). Конкретные препараты дают раз-
личные по характеру и степени выраженности побоч-
ные эффекты. Данные эндоскопии при монотерапии 
НПВП здоровых добровольцев в течение 7 дней про-
демонстрировали, что наиболее частые случаи по-
вреждения слизистой желудка наблюдались при при-
еме ацетилсалициловой кислоты (22%), напроксена 
(16%), ибупрофена (7–9%). Интересные данные были 
получены в результате американского исследования, 
в котором изучалась взаимосвязь НПВП с риском 
развития фатальных гепатотоксических осложне-

Назначение лизиновой соли кетопрофена (ОКИ) приводит 
к уменьшению или исчезновению симптомов дисменореи 
за счет снижения уровня простагландинов, сократительной 
активности матки и величины менструальной 
кровопотери.

Назначение лизиновой соли кетопрофена (ОКИ) приводит 
к уменьшению или исчезновению симптомов дисменореи 
за счет снижения уровня простагландинов, сократительной за счет снижения уровня простагландинов, сократительной 

Д. м. н. 
Е.А. Межевитинова
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Место НПВП в алгоритме органосохраняющего
лечения и реабилитации больных 
с миомой матки

ний, проводившегося в 1998–2003 гг. на базе 4 клиник 
США. В ходе исследования было зафиксировано 662 
эпизода острой печеночной недостаточности, из них 
275 были спровоцированы приемом НПВП, причем 
131 случай был связан с применением парацетамола в 
терапевтических дозах1.
«В настоящее время на российском рынке появился 
препарат ОКИ, выпускаемый в виде саше с гранулами 
для приготовления раствора, а также в суппозитори-
ях. Препарат весьма эффективен в купировании боле-
вого синдрома различной степени выраженности», – 
комментирует Е.А. Межевитинова. Данные исследо-
вания по оценке анальгетической эффективности 
лизиновой соли кетопрофена (ОКИ) и ибупрофена 
продемонстрировали статистически достоверную 
76-процентную эффективность ОКИ по сравнению с 
58-процентной эффективностью ибупрофена. Резуль-
таты другого зарубежного исследования показали, что 
ОКИ оказывает более выраженный терапевтический 
эффект, чем парацетамол, и является достойной аль-
тернативой ему при купировании болевого синдрома.
Е.А. Межевитинова представила участникам сим-
позиума результаты исследования, проведенного на 
базе НЦАГиП им. В.И. Кулакова, целью которого была 

оценка эффективности и переносимости лизиновой 
соли кетопрофена (ОКИ) у женщин с дисменореей 
различной степени тяжести. Под наблюдением нахо-
дились 53 пациентки с диагнозом «первичная дисме-
норея» в возрасте от 18 до 32 лет (средний возраст – 
23 года). Всем пациенткам назначалась лизиновая 
соль кетопрофена (ОКИ) по 80 мг 3 раза в сутки в те-
чение 3–4 дней. В ходе исследования оценивался уро-
вень простагландинов в крови, заполнялся дневник 
приемлемости и эффективности препарата. Результа-
ты исследования продемонстрировали достоверное 
снижение уровня простагландинов в крови (р < 0,05) 
на фоне терапии ОКИ. Опрос пациенток показал, что 
59% респонденток оценивают препарат как «очень 
эффективный», 36% – как «частично эффективный» 
и только 5% опрошенных сочли его неэффективным. 
В 95% случаев пациентки оценили переносимость 
ОКИ как «отличную» и «хорошую».
В заключение Е.А. Межевитинова подчеркнула, что 
назначение лизиновой соли кетопрофена (ОКИ) при-
водит к уменьшению или исчезновению симптомов 
дисменореи за счет снижения уровня простагланди-
нов, сократительной активности матки и величины 
менструальной кровопотери.

Профессор кафедры акушерства и гинеколо-
гии лечебного факультета МГМСУ, д. м. н. 
А.Л. ТИХОМИРОВ отметил: в последнее вре-

мя наблюдается тенденция к снижению неоправдан-
но высокой онкологической настороженности, по-
скольку результатами многочисленных исследований 
доказано, что миома матки имеет сопоставимый с 
нормальным миометрием потенциал малигнизации.
Согласно принятому в современной науке опреде-
лению, миома матки – это моноклональный гормо-
ночувствительный пролиферат, состоящий из фе-
нотипически измененных гладкомышечных клеток 
миометрия, иммунногистохимически и электронно-
микроскопически соответствующий таким добро-
качественным образованиям, как липома, фиброма, 
атеросклеротическая бляшка, келоидный рубец. 
В связи с этим селективная эмболизация миомы 
матки, начиная с 1994 г. до настоящего времени, за-
нимает значительное место в органосохраняющей и 
микроинвазивной терапии и часто является альтер-
нативой традиционному хирургическому лечению.
Александр Леонидович Тихомиров подробно оста-
новился на положительных особенностях коакси-
альной эмболизации маточных артерий (ЭМА) с 
использованием билатерального селективного под-
хода и доступа через яичниковые артерии к узлам в 
дне матки, что, по его мнению, не только дает воз-
можность сохранения репродуктивной функции, но 
и позволяет успешно провести оперативное лечение 
при кровоснабжении узлов только из ветвей яич-
никовых артерий, а также значительно повышает 

Профессор 
А.Л. Тихомиров

Применение препарата ОКИ позволяет эффективно 
купировать боль и снижать температуру у пациенток после 
ЭМА. Результатами сравнительных исследований доказано, 
что анальгетический эффект ОКИ выше, чем у других НПВП.
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Заключение

Нестероидный противовоспалительный препарат 
ОКИ, выпускаемый в виде саше с гранулами для при-
готовления раствора, а также в ректальных суппо-
зиториях, высокоэффективен при лечении болевого 
синдрома различного генеза и степени выраженно-
сти. Обезболивающая активность ОКИ очевидна 
уже через 15 минут после приема препарата, значи-
мое снижение боли наступает через 30 минут после 
приема первой дозы. Результаты многочисленных 
исследований убедительно доказали, что ОКИ об-
ладает более выраженным противовоспалительным, 
обезболивающим и жаропонижающим действием по 
сравнению с другими НПВП. Переносимость препа-
рата ОКИ сопоставима с плацебо, что подтверждает 
его высокий профиль безопасности. Благодаря этим 
свойствам препарат ОКИ обеспечивает надежный 
контроль болевого синдрома в терапевтической и хи-
рургической практике. 

ный клинический опыт, профессор А.Л. Тихомиров 
отметил, что применение препарата ОКИ позволяет 
эффективно купировать боль и снижать температу-
ру у пациенток после ЭМА. Результатами сравни-
тельных исследований доказано, что анальгетиче-
ский эффект ОКИ выше, чем у других НПВП (рис. 3).
Соединение кетопрофена с аминокислотой лизином 
позволило значительно улучшить фармакокинети-
ческие свойства действующего вещества, а именно 
увеличить растворимость лекарства, добиться более 
быстрого его всасывания и раннего терапевтическо-
го эффекта, улучшить переносимость (рис. 4). ОКИ 
имеет более выраженный противовоспалительный 
и жаропонижающий эффект по сравнению с други-
ми НПВП.
Благодаря отличному профилю переносимости и 
безопасности гранулы лизиновой соли кетопрофена 
(ОКИ) могут быть назначены больным, страдающим 
целиакией (препарат не содержат глютен), сахарным 
диабетом (ОКИ не содержит сахарозу) и фенилкето-
нурией (препарат не содержит аспартама). Назна-
чение лизиновой соли кетопрофена (ОКИ) при воз-
никновении болей и/или повышении температуры 
тела в ближайшем постэмболизационном периоде 
как в гранулах, так и в суппозиториях позволяет па-
циенткам спокойно и без осложнений переносить 
эти явления.
В конце своего доклада профессор А.Л. Тихомиров 
еще раз подчеркнул, что основной целью лечения 
миомы матки является предупреждение формиро-
вания большого объема миоматозной ткани. Для 
профилактики ее роста следует назначать гормо-
нальную контрацепцию, проводить ежегодный мо-
ниторинг с применением ультразвукового исследо-
вания.
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Рис. 3. Анальгетический эффект ОКИ по сравнению с другими НПВП*

* Ligniere G.C. et al. Ricenti Progressi in Medicina, II Pensiero Scientifi co Editore. 1996. Vol. 87. 
Suppl. № 3.

# Переносимость оценивалась по 3-балльной шкале, где «0» – непереносимость, «1» – 
плохая, «2» – хорошая, «3» – отличная.

Рис. 4. Переносимость ОКИ по сравнению с плацебо*

* Fatti F., Ghirardini M., Martini A., de' Lorenzi C. Gastric endoscopic assessment aft er 
treatment with orally administered ketoprofen lysine salt (80 mg granular sachet). Controlled 
study vs placebo // Minerva Med. 1994. Vol. 85. № 10. P. 531–535.
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эффективность ангиографического лечения миомы 
при ассоциированном их кровоснабжении. Резуль-
таты многочисленных зарубежных исследований 
продемонстрировали, что коаксиальная эмболиза-
ция маточных артерий не имеет клинически зна-
чимого влияния на функцию яичников. При этом 
в 90–95% случаев в течение 1–2 циклов происходит 
существенное уменьшение интенсивности менстру-
альных кровотечений и необратимая регрессия 
мио матозных узлов.
В постэмболизационный период может возникать 
болевой синдром и повышение температуры тела 
продолжительностью 6–12 дней как реакция на ин-
фаркт миоматозных узлов. Опираясь на собствен-
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21 марта 2012 г. в рамках V Всероссийского конгресса с международным участием «Амбулаторно-
поликлиническая практика в эпицентре женского здоровья» состоялось пленарное заседание «Проблемы 
пери- и постменопаузы». В ходе заседания были рассмотрены вопросы, касающиеся онкологических 
заболеваний, развивающихся у женщин в период климакса, дифференцированного подхода к лечению 
психоэмоциональных и нейровегетативных расстройств при климактерическом синдроме, 
возможностей гормональной контрацепции в терапии тяжелых менструальных кровотечений, 
особенностей коррекции постменопаузальных проблем у пациенток с акромегалией и подходы к лечению 
женщин с предменструальным синдромом (ПМС) и мастопатией. Особый интерес вызвали выступления 
докторов медицины в области эндокринологии, профессоров Медицинского центра Геттингенского 
университета Вольфганга ВУТТКЕ и Данны СЕЙДЛОВОЙ-ВУТТКЕ, которые акцентировали внимание 
слушателей на перспективах использования фитопрепаратов в гинекологической практике.

V Всероссийский конгресс «Амбулаторно-поликлиническая 
практика в эпицентре женского здоровья»

Фитотерапия климактерического синдрома: 
неэстрогенные альтернативы

Необходимость коррекции 
симптомов эстрогенного 
дефицита в период пери- 

и постменопаузы для сохранения 
здоровья и повышения качества 
жизни женщин не вызывает со-
мнений. В лечении климактери-
ческих расстройств применяются 
гормонотерапия, а также препара-
ты растительного происхождения. 
Однако, по словам профессора Ме-
дицинского центра Геттингенского 
университета (Германия) Вольф-
ганга ВУТТКЕ (Wolfgang Wuttke), 

на сегодняшний день проведен ряд 
международных исследований, 
результаты которых ставят под со-
мнение безопасность заместитель-
ной гормональной терапии (ЗГТ), 
поскольку ее применение связано с 
риском развития таких серьезных 
осложнений, как рак молочной же-
лезы, остеопороз и др.
Препараты, созданные на основе 
фитоэстрогенов сои и красного 
клевера (изофлавоноидов, изо-
флавонов, куместанов, лигнанов), 
обладают невысокой эффективно-
стью в лечении климактерических 
нарушений. Доказательством тому 
служат данные 40 двойных слепых 
плацебоконтролируемых клини-
ческих исследований по влиянию 
сои, красного клевера или препа-
ратов на их основе, содержащих 
изофлавоны, на вегетососудистые 
расстройства в виде приливов: ре-

зультаты 32 исследований проде-
монстрировали, что эффект изо-
флавонсодержащих препаратов 
был эквивалентен эффекту пла-
цебо. Данные другого пятилетнего 
исследования продемонстриро-
вали: на фоне применения препа-
ратов, содержащих изофлавоны, 
может развиться гиперплазия эн-
дометрия.
В качестве альтернативы ЗГТ для 
лечения климактерических рас-
стройств применяются фито-
препараты, содержащие вытяж-
ку из цимицифуги кистевидной 
(Cimicifuga racemosa). Ареал ее 
произрастания – Северная Аме-
рика, но на сегодняшний день рас-
тение культивируется и в Европе. 
Это необходимо знать, поскольку 
в последние годы на рынке появи-
лось много препаратов, содержа-
щих дешевые азиатские виды ци-

Профессор 
В. Вуттке
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мицифуги. Подчеркнем: свойства 
азиатских видов цимицифуги ни-
когда не изучались в клинических 
исследованиях.
Препараты, производимые в Гер-
мании, содержат экстракт не дико-
произрастающей, а выращенной на 
плантациях цимицифуги рацемо-
за. На сегодняшний день опубли-
кованы результаты многочислен-
ных исследований на животных, 
в которых изучалось влияние ци-
мицифуги кистевидной и самого 
изученного ее экстракта CR BNO 
1055 на линии клеток эстрогенза-
висимого рака молочной железы 
(РМЖ) MCF-7. С учетом совокуп-
ности полученных результатов 
было определено, что экстракт CR 
BNO 1055 (Климадинон) не демон-
стрирует эстрогенной активности 
или пролиферативных эффектов 
в отношении возникновения или 
роста эстрогензависимых опухо-
лей. Было проведено трехмесяч-
ное исследование эффективности 
использования Климадинона у 
20 тысяч пациенток. Результаты 
исследования продемонстрирова-
ли более значимое положительное 
влияние Климадинона по срав-
нению с плацебо на уменьшение 
основных климактерических сим-
птомов (использовалась шкала 
симптомов менопаузы).

Профессор В. Вуттке сообщил о 
результатах первого долгосроч-
ного мультицентрового исследо-
вания эффективности и безопас-
ности для эндометрия экстракта 
цимицифуги CR BNO 1055 (Кли-
мадинона)1. В исследовании уча-
ствовали 375 женщин в пост-
менопаузе с климактерическим 
синдромом, срок лечения составил 
1 год. Данные биопсии эндометрия 
показали отсутствие развития 
патологической гиперплазии на 
фоне длительного применения 
Климадинона, что доказывает его 
безопасность в отношении про-
лиферативных процессов. Плот-
ность молочных желез в ходе 
лечения не изменилась, что де-
монстрирует отсутствие влияния 
препарата Климадинон на риск 
развития РМЖ. Действия Клима-
динона на печеночные ферменты 
и гемостатические факторы отме-

чено не было, переносимость пре-
парата была хорошая. Снижение 
интенсивности климактерических 
нарушений в ходе лечения на 50%, 
а частоты приливов на 80% отра-
жает существенное улучшение, на-
ступившее благодаря применению 
Климадинона. Показатели мета-
болизма костной ткани позволяют 
утверждать, что Климадинон об-
ладает антирезорбтивной актив-
ностью и может препятствовать 
развитию остеопороза.
В заключение профессор В. Вуттке 
подчеркнул, что экстракт цими-
цифуги рацемоза (препарат Кли-
мадинон компании «Бионорика») 
эффективно подавляет климак-
терические приливы, предотвра-
щает развитие остеопороза и, 
главное, не обладает эстрогенным 
эффектом в отношении молочной 
железы и матки у женщин в пери- 
и постменопаузальном периоде.

Фармакологические и клинические доказательные аспекты 
эффективности фитопрепаратов при мастопатии 
и предменструальном синдроме

В своем докладе профессор 
Медицинского центра Гет-
тингенского университета 

(Германия) Данна СЕЙДЛОВА-
ВУТТКЕ (Danna Seidlova-Wuttke) 
сообщила о результатах исследо-
вания эффективности препара-
тов, разработанных на основе ле-
карственного растения Vitex agnus 
castus (витекс священный, прутняк 
обыкновенный), для лечения ци-
клической мастодинии, фиброзно-
кистозной мастопатии, предмен-

струального синдрома (ПМС), 
нарушений менструального цикла 
и восстановления фертильности. 
Экстракт Agnus сastus BNO 1095, 
на основе которого созданы пре-
параты Мастодинон и Циклоди-
нон, обладает допаминергическим 
эффектом, избирательно блокируя 
синтез пролактина, нормализует 
лютеиновую фазу менструаль-
ного цикла, улучшает психоэмо-
циональное состояние женщин в 
предменструальный период. Вы-

1 Raus K., Brucker C., Gorkow C., Wuttke W. First-time proof of endometrial safety of the special black cohosh extract (Actaea or Cimicifuga racemosa extract) CR BNO 
1055 // Menopause. 2006. Vol. 13. № 4. P. 678–691.

Климадинон (экстракт цимицифуги рацемоза) эффективно 
подавляет климактерические приливы, предотвращает 
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Профессор 
Д. Сейдлова-
Вуттке

сокая эффективность, переноси-
мость и безопасность экстракта 
Agnus сastus BNO 1095 подтверж-
даются результатами целого ряда 
экспериментальных и двойных 
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слепых плацебоконтролируемых 
исследований, проведенных в со-
ответствии со стандартами Good 
Clinical Practice (GCP).
Д. Сейдлова-Вуттке отметила, что 
пролактин играет доминирующую 
роль в патогенезе циклической ма-
стодинии. Нормализация уровня 
пролактина приводит к регрессу 
патологических процессов в мо-
лочных железах и купированию 
циклического болевого синдрома. 
Ритмичная выработка и нормали-
зация соотношения гонадотроп-
ных гормонов при нормальных 
уровнях пролактина упорядочи-
вают вторую фазу менструально-
го цикла. Устраняется дисбаланс 
между концентрациями эстрадио-
ла и прогестерона, тогда как на-
рушение их соотношения может 
стать причиной относительной 
гиперэстрогении. Эстроген и про-
лактин относятся к гормонам, на-
рушение обмена которых являет-
ся наиболее часто встречающейся 
причиной фиброзно-кистозной 
мастопатии. Избыток пролактина 
оказывает стимулирующее влия-
ние на развитие пролиферативных 
процессов в молочных железах, 
ускорение роста эпителиальных 
клеток. Снижение содержания 
пролактина приводит к обратному 
развитию патологических процес-
сов в молочных железах.
Профессор привела данные двух 
двойных слепых плацебоконтро-
лируемых исследований эффек-
тивности Мастодинона в лечении 
циклической мастодинии (ма-
сталгии), проводимых в Германии 

и Чехии. Результаты исследований 
подтвердили наличие механиз-
ма допаминергического действия 
Мастодинона – после трех месяцев 
лечения препарат достоверно зна-
чимо снижал уровень базальной 
секреции пролактина (-4,35 нг/мл) 
в основной группе по сравнению с 
плацебо (-0,57 нг/мл). Кроме того, 
в основной группе в сравнении 
с группой плацебо значительно 
реже регистрировались симптомы 
ПМС. Заметное улучшение в виде 
снижения интенсивности мастал-
гии по визуальной аналоговой 
шкале (ВАШ) отмечалось более 
чем у 70% пациенток, принимав-
ших Мастодинон в течение трех 
месяцев. Переносимость лечения 
характеризовалась как хорошая.
В ходе проведенных исследований 
было установлено, что бицикли-
ческие дитерпены, выделенные из 
экстракта Agnus castus BNO 1095, 
могут вызывать уменьшение се-
креции пролактина лактотропны-
ми клетками за счет связывания 
с D2-рецепторами гипоталамуса. 
Данные клинического исследова-
ния по применению Мастодино-
на для лечения диффузных форм 
фиброзно-кистозной мастопатии с 
участием 215 пациенток продемон-
стрировали высокую эффектив-
ность препарата – положительный 
результат отмечался в 90% случаев.
Препарат Циклодинон эффекти-
вен при нарушениях менструаль-
ного цикла, связанных с гиперпро-
лактинемией и недостаточностью 
лютеиновой фазы, способствует 
восстановлению фертильности.

Эффективность и хорошая пере-
носимость препаратов Масто-
динон и Циклодинон дока заны 
многочисленными клинически-
ми исследованиями. Подводя 
итоги выступления, профес сор 
Д. Сейдлова-Вуттке отметила, что 
допаминергические свойства спе-
циального экстракта Agnus castus 
BNO 1095 компании «Бионорика», 
вызывая снижение продукции 
пролактина, способствуют устра-
нению гиперпролактинемии, нор-
мализуют секрецию гонадотро-
пинов, восстанавливают баланс 
половых гормонов, предотвраща-
ют развитие патологических про-
цессов в молочной железе.

Заключение

Препараты растительного происхо-
ждения могут служить достойной 
альтернативой заместительной гор-
мональной терапии в лечении кли-
мактерического синдрома и ряда 
гинекологических заболеваний.
Уникальность экстракта цимици-
фуги BNO 1055, входящего в состав 
Климадинона, заключается в от-
сутствии эстрогенподобных компо-
нентов, благодаря чему препарат не 
оказывает эстрогенного влияния на 
матку и молочную железу. Климади-
нон уменьшает проявление симпто-
мов климактерического синдрома, 
предотвращает развитие остеопо-
роза. Активное вещество препара-
тов Мастодинон и Циклодинон – 
экстракт Agnus сastus BNO 1095 – 
имеет доказанные допаминергиче-
ские свойства, благодаря которым 
препараты с успехом применяются 
в лечении мастодинии (масталгии), 
ПМС, нарушений менструального 
цикла, связанных с гиперпролакти-
немией и недостаточностью лютеи-
новой фазы, а также способствуют 
восстановлению фертильности. 
Эффективность, безопасность и 
хорошая переносимость фитопре-
паратов подтверждены многочис-
ленными экспериментальными и 
двойными слепыми плацебокон-
тролируемыми клиническими ис-
следованиями, проведенными по 
стандартам GCP.  
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специальный экстракт Agnus сastus BNO 1095 – имеет 
доказанные допаминергические свойства, благодаря 
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НоваРинг и Чарозетта 
в гинекологической практике: 
контрацептивы 
и их дополнительные 
лечебные свойства
История гормональной контрацепции характеризуется непрерывным и поступательным развитием – 
на протяжении пятидесяти лет появлялись все новые и новые средства с более высоким уровнем 
надежности, удобства применения и безопасности. Важные аспекты применения современной 
гормональной контрацепции были рассмотрены специалистами на обучающем семинаре 
«Гормональная контрацепция. Актуальные проблемы – современные решения», организованном 
компанией «МСД Фармасьютикалс» и состоявшемся 21 марта 2012 г. под председательством директора 
ФГБУ «НЦАГиП им. В.И. Кулакова», академика РАМН Г.Т. СУХИХ в рамках Всероссийского конгресса 
с международным участием «Амбулаторно-поликлиническая практика в эпицентре женского здоровья».
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Актуальные проблемы – современные решения»

Гормональная контрацепция: 
прогресс продолжается

В своем выступлении заместитель директо-
ра по научной работе ФГБУ «НЦАГиП им. 
В.И. Кулакова» Минздравсоцразвития России, 

профессор, д. м. н., заслуженный деятель науки РФ 
В.Н. ПРИЛЕПСКАЯ обобщила новейшие достиже-
ния в области гормональной контрацепции. Появле-
ние во второй половине прошлого века контрацеп-
тивных таблеток произвело революцию в медицине и 
в жизни миллионов женщин. По словам Веры Никола-
евны Прилепской, двести ведущих историков планеты 
пришли к заключению: гормональные контрацептивы 
оказали более сильное влияние на общество в ХХ веке, 
чем теория относительности Эйнштейна, ядерная 
бомба или изобретение компьютеров и Интернета.
«Активное развитие гормональной контрацепции 
в мировой медицине продолжается, и примеров 
тому немало, – уточняет профессор В.Н. Прилеп-
ская. – Претерпели значительные изменения режи-
мы гормональной оральной контрацепции: на смену 
стандартному режиму приема “21 + 7” приходит 
новый режим “24 + 4”, реализованный в препара-
тах Джес и Зоэли». Разработано новое вагинальное 
средство – гель на основе препарата тенофовир – 
с контрацептивным и антиретровирусным действи-
ем, которое может способствовать профилактике 
ВИЧ-инфекции, препараты, содержащие фетальный 
эстроген (эстетрол), с отсутствием системных эф-
фектов. Внедряются в клиническую практику новые 
комбинированные оральные контрацептивы (КОК), 
содержащие эстрогены, идентичные по структуре 
натуральным: Клайра (эстрадиола валерат + диено-
гест) и инновационный препарат, проходящий за-
ключительный этап регистрации в России, – Зоэли 
(зарегистрирован в России в апреле 2012 г. – Прим. 
ред.). Отличительная особенность этого препарата 
в том, что в нем оба компонента максимально при-
ближены к гормонам, естественным образом выра-
батывающимся в организме женщины. В его состав 
входит абсолютно идентичный натуральному эстро-
ген – 17-бета-эстрадиол – и производное прогестеро-
на – номегэстрола ацетат, структура которого схожа 
с эндогенным прогестероном. Синтезирован новый 
препарат для экстренной контрацепции, содержа-
щий улипристала ацетат, который эффективен в те-
чение 5 дней после незащищенного полового акта; 
используется контрацептивный имплантат длитель-
ного действия с этоногестрелом (Implanon) и рентге-
ноконтрастный имплантат Implanon NXT. 
За последние 50 лет в качестве компонентов пер-
оральных контрацептивов использовалось множе-

ство прогестагенов, каждый из которых обладает 
определенными уникальными свойствами, включая 
лечебные. Однако эстрогенный компонент в боль-
шинстве препаратов оставался прежним – этинил-
эстрадиол, имеющий системные побочные эффекты. 
По сравнению с ним эстрадиол оказывает меньшее 
влияние на гемостаз, функции печени, синтез гло-
булина, связывающего половые стероиды (ГСПС), 
ренин-ангиотензин-альдостероновую и сердечно-
сосудистую системы. Компанией «МСД Фармасью-
тикалс» создан инновационный монофазный ком-
бинированный гормональный контрацептив Зоэли, 
который содержит 17-бета-эстрадиол и номегэстро-
ла ацетат с новым оптимизированным режимом при-
менения «24 + 4». Номегэстрола ацетат – высокосе-
лективный прогестаген, производное  натурального 
прогестерона, обладает идентичными прогестерону 
гормональными эффектами, отличается очень дли-
тельным периодом полувыведения (46 часов), что 
обеспечивает беспрецедентную надежность контра-
цепции, даже если женщина забыла принять таблетку 
вовремя, высокой антигонадотропной активностью, 
выраженным подавлением овуляции и способностью 
увеличивать вязкость цервикальной слизи1. Изуче-

Профессор 
В.Н. Прилепская

1 Bazin B., Th evenot R., Bursaux C., Paris J. Eff ect of nomegestrol acetate, a new 19-nor-progesterone derivative, on pituitary-ovarian function in 
women // Br. J. Obstet. Gynaecol. 1987. Vol. 94. № 12. P. 1199–1204.

Компанией «МСД Фармасьютикалс» создан 
инновационный монофазный комбинированный 
гормональный контрацептив Зоэли, который содержит 
17-бета-эстрадиол и номегэстрола ацетат с новым 
оптимизированным режимом применения «24 + 4».
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гормональный контрацептив Зоэли, который содержит 
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оптимизированным режимом применения «24 + 4».
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Гестагены в лечении и профилактике 
гинекологических заболеваний

сификации, составу, механизму действия, а также 
контрацептивным и лечебным свойствам и достоин-
ствам этих препаратов.
Различают следующие формы выпуска ЧПК: та-
блетки (Чарозетта, Эксклютон, Микролют), частота 
неудач при использовании которых составляет 0,3%; 
инъекции (Depot MPA), частота неудач в первый год 
применения варьирует в диапазоне 0,1–0,6%; им-
плантаты, содержащие левоноргестрел (ЛНГ), – 0,2% 
неудач в первый год использования; внутриматоч-
ные системы (ЛНГ-ВМГС) – процент неудач состав-
ляет 0,1–0,3.
Прогестиновые таблетки мини-пили (МП) – Экс-
клютон, Микролют – отличаются меньшей эффек-
тивностью, чем комбинированные оральные кон-
трацептивы (КОК). При их применении ановуляция 
наблюдается только у 20–40% женщин. Микродозы 
гестагенов обеспечивают контрацепцию благода-
ря способности повышать вязкость цервикальной 
слизи и снижать секреторную активность эндоме-

но более 42 тысяч циклов у женщин, принимающих 
Зоэли. Результаты клинических исследований под-
твердили, что режим приема «24 + 4» способствует 
уменьшению длительности менструаций и более 
выраженному подавлению роста фолликула за счет 
более короткого промежутка без гормонов. Препа-
рат обладает высокой контрацептивной эффектив-
ностью, обеспечивает хороший контроль цикла, 
практически не влияет на массу тела и, в отличие от 
многих других КОК, по результатам лабораторных 
данных, оказывает минимальное воздействие на ге-
мостаз, липидный профиль и метаболизм углеводов.
Кроме эффективности и безопасности, современные 
гормональные контрацептивы обладают и неконтра-
цептивными преимуществами: на фоне их приема 
снижается риск возникновения рака яичников и эн-
дометрия, частота воспалительных заболеваний ор-
ганов малого таза; уменьшается менструальная кро-
вопотеря и опасность развития железодефицитной 
анемии. Современные гормональные контрацептивы 
способны купировать дисменорею, предменструаль-
ные симптомы, тазовые боли, регулировать длитель-
ность менструального цикла, обеспечивать профи-
лактику эндометриоза и миомы матки, поликистоза 
яичников и мастопатии.
Наряду с оральными контрацептивами в настоящее 
время широкое применение получают и такие ме-
тоды контрацепции, как гормональные рилизинг-
системы. Они отличаются парентеральным, а не 
пероральным путем введения и удобными режи-
мами использования (еженедельный, ежемесячный 

и долгосрочный). Например, комбинированная вла-
галищная эстроген-гестагенная рилизинг-система 
с режимом применения «один на месяц» НоваРинг 
представляет собой эластичное прозрачное кольцо 
диаметром 54 мм и толщиной 4 мм, которое жен-
щина может самостоятельно вводить во влагали-
ще. Из кольца ежедневно выделяется всего 15 мкг 
этинилэстрадиола и 120 мкг этоногестрела, это 
самая низкая доза гормонов среди всех существу-
ющих комбинированных контрацептивов, одна-
ко, несмотря на низкие дозы гормонов, НоваРинг 
обеспечивает эффективную контрацепцию (более 
99%) и отличный контроль цикла. По суточному 
выделению этинилэстрадиола НоваРинг соответ-
ствует микродозированным оральным контра-
цептивам, а способ введения и режим применения 
обеспечивают наименьшие колебания уровней – 
«монотонность» гормонального фона на протяже-
нии целого месяца, что так важно для организма 
женщины. Трансдермальная контрацептивная си-
стема Евра также обеспечивает постоянную и рав-
номерную доставку гормонов в течение недели, еже-
суточно выделяя в кровь 20 мкг этинилэстрадиола и 
150 мкг норэлгестромина.
Подводя итоги выступления, профессор В.Н. При-
лепская подчеркнула: в современном обществе гор-
мональная контрацепция уже не считается способом 
«борьбы» с рождаемостью, а является эффективным 
методом сохранения репродуктивного здоровья жен-
щины и обеспечения планируемой, а значит, желан-
ной беременности и рождения желанных детей.

Доклад ведущего научного сотрудника ФГБУ 
«НЦАГиП им. В.И. Кулакова» Минздравсоцраз-
вития России, д. м. н. Е.А. МЕЖЕВИТИНОВОЙ 

был посвящен прогестагенной контрацепции, или 
чисто прогестиновым контрацептивам (ЧПК): клас-

Д. м. н. 
Е.А. Межевитинова
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трия. Максимальная концентрация достигается в 
течение 3–4 часов, период полувыведения очень 
короткий – всего 15–20 часов, эффективность кон-
трацепции резко снижается уже через 3 часа после 
пропуска таблетки, что предполагает строгое со-
блюдение режима приема. Мини-пили обладают 
выраженным прогестиновым эффектом и слабым 
андрогенным действием, могут незначительно уве-
личивать риск развития внематочной беременности 
и вызывать появление акне. Мини-пили в настоящее 
время отходят на второй план по причине появле-
ния препарата Чарозетта. Благодаря входящему в его 
состав дезогестрелу (75 мкг в сутки) Чарозетта не 
относится к мини-пили, а обладает свойствами, со-
поставимыми с КОК: надежно подавляет овуляцию 
и обеспечивает эффективность контрацепции более 
99%. Дезогестрел – синтетический прогестин, по хи-
мической структуре близок к левоноргестрелу. Он 
быстро и практически полностью абсорбируется из 
желудочно-кишечного тракта (ЖКТ), метаболизиру-
ется в печени и в стенке кишечника превращается 
в 3-кето-дезогестрел. Максимальная концентрация 
препарата достигается уже через 1,5 часа, биодоступ-
ность варьирует в диапазоне 62–81%, период полу-
выведения составляет 38 часов. Окно безопасности 
составляет 12 часов, следовательно, если женщина 
опоздала с приемом очередной таблетки менее чем на 
12 часов, то контрацептивная надежность Чарозетты 
не снизится. Контрацептивное действие путем пода-
вления овуляции достигается у 97–99% женщин, что 
сопоставимо с эффективностью комбинированных 
эстроген-гестагенных препаратов.
Спектр применения чисто прогестиновых контра-
цептивов широк и не ограничивается исключи-
тельно контрацептивными возможностями. ЧПК 
с успехом используются для лечения заболеваний, 
связанных с менструальным циклом (дисменорея, 
меноррагия, предменструальный синдром), а также 
с целью профилактики многих гинекологических за-
болеваний (миома матки, эндометриоз, гиперплазия 
эндометрия, рак матки и яичников, воспалитель-
ные заболевания органов малого таза, остеопороз 
и доброкачественные заболевания молочной желе-
зы). Использование прогестагенов при дисменорее 
снижает концентрацию эстрогенов, количество и 
митотическую активность клеток эндометрия, ло-
кальный уровень простагландинов, а также сокра-
тительную функцию миометрия и порог возбудимо-
сти мышечной ткани. Прогестагены положительно 
влияют на состояние костной системы женщин. Они 
стимулируют специфические рецепторы остеобла-
стов, блокируют рецепторы к глюкокортикостерои-
дам, снижают их ингибирующее влияние на остео-
синтез, оказывают антирезорбтивное действие, что 
существенно уменьшает риск развития остеопоро-
за в менопаузе. Воспалительные заболевания поло-
вых органов при использовании ЧПК наблюдаются 

в 2 раза реже, чем на фоне приема КОК. Прогеста-
гены снижают концентрацию рецепторов к эстроге-
нам в тканях молочной железы, активность 17-бета-
оксистероиддегидрогеназы, трансформирующей 
неактивный эстроген в активный, и концентрацию 
эстрадиола в молочной железе, вызывают пролифе-
рацию эпителиальных клеток и стимулируют как 
апоптоз, так и митоз. Прогестерон и его метаболиты 
связываются с рецепторами гамма-аминомасляной 
кислоты (ГАМК) и оказывают некоторое психотроп-
ное действие, поэтому их применяют для лечения не-
которых форм депрессии, мигрени, эмоциональной 
возбудимости.
Наиболее частое нежелательное явление, развиваю-
щееся на фоне применения ЧПК, – нерегулярные кро-
вянистые выделения, особенно в первые три месяца 
использования. Они возникают не у всех женщин, не 
являются признаком гинекологической патологии, и 
со временем частота их возникновения уменьшается. 
Данные зарубежных исследований показывают, что 
не более 25% женщин прекращают прием прогеста-
генсодержащих контрацептивов из-за нерегулярных 
кровянистых выделений.
В ходе исследования, целью которого явилось изуче-
ние эффективности и приемлемости препарата Ча-
розетта, проведенного под руководством профессора 
В.Н. Прилепской, высокую удовлетворенность прие-
мом контрацептива выразили 9 из 10 женщин (рис. 1). 
В заключение Елена Анатольевна Межевитинова от-
метила, что ЧПК отличаются высокой контрацептив-
ной эффективностью и обладают широким спектром 
терапевтических и профилактических действий при 
гинекологических заболеваниях. ЧПК могут приме-
нять женщины, которым противопоказаны эстро-
генсодержащие препараты, относящиеся к группам 
риска (больные сахарным диабетом, артериальной 
гипертензией, страдающие мигренью, ожирением 
(при индексе массы тела более 30 кг/м2), женщины 
старше 35 лет, особенно курящие). ЧПК могут быть 
показаны в период лактации, а также при наличии в 
анамнезе эстрогензависимых реакций на фоне при-
менения КОК.

Рис. 1. Удовлетворенность женщин приемом препарата 
Чарозетта (75 мкг дезогестрела)

   Довольна
   Недовольна
   Не знаю

92%

4%4% 9 из 10 женщин остались 
довольны приемом 
препарата Чарозетта
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Гормональная контрацепция 
в алгоритме органосохраняющего лечения 
и профилактики эндометриоза и миомы матки

В современной гинекологической практике 
миома матки и эндометриоз занимают лиди-
рующее место среди причин, по которым жен-

щины подвергаются оперативному лечению. Очень 
часто эти заболевания сочетаются, что обусловлено 
возможной общностью их этиологии и патогенеза. 
По мнению профессора кафедры акушерства и ги-
некологии лечебного факультета МГМСУ, д. м. н. 
А.Л. ТИХОМИРОВА, миому матки и эндометриоз 
нужно начинать лечить на самых ранних стадиях, 
при минимальных размерах миоматозных узлов и 
максимально щадящим способом.
Натуральный прогестерон является основным 
гормоном, стимулирующим рост миомы матки, а 
большинство клеток пролиферирующих лейоми-
ом (до 90%) содержат активные рецепторы к про-
гестерону. Иммуногистохимические исследования 
выявили способность современных гестагенов в 
составе КОК блокировать эти рецепторы, что объ-
ясняет механизм профилактического действия 
контрацептивов. Стабилизирующий эффект КОК 
распространяется на миоматозные узлы 1–1,5 см 
в диаметре. Результат их назначения при больших 
размерах узлов может быть двояким: в одних слу-
чаях размер узла стабилизируется, в других может 
наблюдаться рост миомы. При малых множествен-
ных миомах матки лечение проводится поэтапно: 
вначале назначаются агонисты гонадотропин-
рилизинг-гормона (ГнРГ), затем – гормональная 
контрацепция.
Миома матки больших размеров является абсолют-
ным показанием к хирургическому вмешательству. 
Оперативное лечение должно быть органосохраня-
ющим, что может быть достигнуто путем консер-
вативной миомэктомии или эмболизации миомы 
матки. Консервативная миомэктомия, особенно у 
молодых женщин, должна сопровождаться после-
операционной гормонотерапией.

По словам Александра Леонидовича Тихомирова, 
миома матки и эндометриоз – достаточно прими-
тивные, изначально управляемые заболевания, 
являющиеся результатом «нерационального ис-
пользования» репродуктивных возможностей, 
следовательно, их развитие можно предупредить. 
Проведенный в клинике на базе МГМСУ анам-
нестический анализ 1400 больных миомой матки 
указывает на то, что миома возникает у женщин, 
практически никогда не использовавших гормо-
нальную контрацепцию. Оценено соотношение 
2- и 16-гидроксиэстрогенов в сыворотке крови у 
женщин с миомой матки по сравнению с нормой 
и показателями контрольной группы. Анализ по-
лученных результатов свидетельствует об отсут-
ствии зависимости миомы матки от нарушения 
метаболизма эстрогенов, в частности гиперэстро-
генемии. Следовательно, миома не является эстро-
генобусловленным заболеванием, поэтому для 
ее профилактики и лечения не показаны гормо-
нальные контрацептивы с высоким содержанием 
эстрогена.
К препаратам первой линии для профилактики 
миомы матки относится НоваРинг, представляю-
щий собой ультрамикродозированное влагалищ-
ное кольцо, отличающийся отсутствием побочных 
эффектов и обеспечивающий высокую компла-
ентность. НоваРинг способен сокращать заболе-
ваемость миомой матки за счет предотвращения 
ежемесячных не реализовавшихся в беременность 
циклических процессов, обеспечения стабиль-
ной гормональной монотонности в отсроченном 
репродуктивном потенциале молодых женщин, 
подавления овуляции, замены эндогенного про-
гестерона на аналог без пролиферативного воздей-
ствия на клетки миометрия, обеспечения надеж-
ной контрацепции и профилактики абортов как 
одной из главных причин роста гинекологической 
заболеваемости, подрывающей репродуктивный 
потенциал нации. Применение НоваРинга, наряду 
с его контрацептивным эффектом, обеспечивает 
патогенетическую профилактику эндометриоза, 
поскольку этим заболеванием чаще страдают жен-
щины репродуктивного возраста с сохраненным 
двухфазным менструальным циклом, овуляцией и 
нереализованной репродукцией. 
Подводя итог своему выступлению, профессор 
А.Л. Тихомиров констатировал: гормональная кон-
трацепция в настоящее время является одним из 
компонентов здорового образа жизни, а примене-
ние НоваРинга облегчает молодым женщинам за-
боту о своем здоровье.

Профессор 
А.Л. Тихомиров
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Актуальные проблемы – современные решения»

Возможности профилактики функциональных
кист яичников. Теория и практика

В начале своего доклада профессор кафедры 
акушерства и гинекологии лечебного факуль-
тета МГМСУ, д. м. н. М.А. ГЕВОРКЯН обратила 

внимание слушателей на существующее на сегодняш-
ний день различие во взглядах ученых-медиков на 
тактику ведения пациенток при функциональных 
кистах яичников. К функциональным кистам, обу-
словленным постоянными ежемесячными цикли-
ческими процессами, относятся фолликулярные 
кисты и кисты желтого тела. Одни авторы придер-
живаются тактики наблюдения таких кист в течение 
2–3 месяцев, поскольку в течение этого периода до 
30% случаев разрешаются самостоятельно2. Другие 
считают, что применение комбинированных гормо-
нальных контрацептивов ускоряет регрессию функ-
циональных кист на 15–30%3. Третья группа авторов 
рекомендуют применять оперативное лечение после 
2–3 месяцев наблюдения4. 
По мнению Марияны Арамовны Геворкян, не всег-
да возможно избежать оперативного вмешательства, 
однако следует ежегодно оценивать статистику хи-
рургической активности и принимать меры по сни-
жению частоты удаления функциональных кист. Вы-
жидательная тактика также не помогает эффективно 
решить проблему. Современная гормональная кон-
трацепция, обладающая значимыми дополнитель-
ными преимуществами, способствует профилактике 
формирования функциональных кист.
К причинам развития функциональных кист яич-
ников в репродуктивном возрасте относятся эмо-
циональные стрессы, физические перегрузки, смена 
климата, гистерэктомия без придатков, односторон-
няя аднексэктомия, резекция яичников по поводу 
доброкачественных опухолей и другие вмешательства 
на органах малого таза лапаротомным или эндоско-
пическим доступом, спаечный процесс, наружный 
эндометриоз. Функциональные кисты, возникающие 
в результате гипергонадотропной стимуляции яич-
ников, являются одним из клинических признаков 
снижения овариальных резервов. Период премено-
паузы также чреват вероятностью развития функ-
циональных кист. В это время в организме женщины 
происходят инволютивные процессы в центральной 
нервной системе, рецепторном аппарате, нарушение 
механизмов обратной связи в системе «гипоталамус – 
гипофиз – яичники» (ГГЯ), характеризующееся флюк-
туирующими выбросами фолликулостимулирующего 
гормона (ФСГ). Высокие уровни эстрадиола не снижа-
ют секрецию лютеинизирующего гормона (ЛГ), нару-

шается нормальное соотношение ЛГ/ФСГ, что также 
повышает риск развития функциональных кист.
Профилактику образования функциональных кист 
необходимо осуществлять исходя из знания физио-
логии угасания репродуктивной системы. Принципы 
гормонотерапии кист заключаются в подавлении го-
надотропной функции яичников и, соответственно, 
овариального фолликулогенеза. При кистах желто-
го тела особенно важно подавить секрецию ЛГ во 
II фазе цикла, поскольку они растут по типу синдро-
ма гиперстимуляции яичников (СГЯ). В качестве гор-
монотерапии можно использовать КОК, содержащие 
дезогестрел, который метаболически инертен и об-
ладает антиандрогенным действием. Агонисты ГнРГ 
в данном случае не показаны, поскольку на первом 
этапе (10–14 дней) они стимулируют овуляцию, что 
может привести к разрыву кисты. Нецелесообразно 
использовать и антагонисты ГнРГ.
Комплексная терапия функциональных кист, поми-
мо гормональных средств, предполагает использова-

2 Cochrane Update. Oral contraceptives for functional ovarian cysts // Obstet. Gynecol. 2009. Vol. 114. № 3. P. 679–680.
3 Doret M., Raudrant D. Functional ovarian cysts and the need to remove them // Eur. J. Obstet. Gynecol. Reprod. Biol. 2001. Vol. 100. № 1. P. 1–4.
4 Grimes D.A., Jones L.B., Lopez L.M., Schulz K.F. Oral contraceptives for functional ovarian cysts // Cochrane Database Syst. Rev. 2011. № 9. CD006134.

Профессор 
М.А. Геворкян

Система НоваРинг – эффективное средство контрацепции от 
менархе до менопаузы. Внутривлагалищная гормональная 
рилизинг-система НоваРинг стабильно высвобождает 
в организм 15 мкг этинилэстрадиола и 120 мкг 
этоногестрела в сутки. Данное сочетание обеспечивает 
оптимальную для достижения контрацептивного эффекта 
концентрацию гормонов в плазме крови.
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ние негормональных препаратов: антибактериальных 
(при кистах желтого тела, апоплексии в течение 5–10 
дней), нестероидных противовоспалительных средств 
(инъекции или ректальные суппозитории), антиокси-
дантов и детоксикантов, седативных и антигистамин-
ных средств. «У женщин пременопаузального возрас-
та часто встречаются персистирующие фолликулы, 
поэтому им необходимы надежные и максимально 
безо пасные гормональные контрацептивы с мини-
мальными дозами эстрогенов», – пояснила профессор 
М.А. Геворкян. Этим требованиям отвечает влагалищ-
ная гормональная система НоваРинг. При противопо-
казаниях к эстрогенам можно назначать Норколут и 
Чарозетту. В молодом возрасте следует использовать 
НоваРинг в циклическом режиме, а в перименопаузаль-
ном возрасте – НоваРинг в пролонгированном режиме. 
Пролонгированный режим предполагает применение 
НоваРинга непрерывно со сменой кольца каждые 

3 недели на протяжении 42, 63, 84 дней с последующим 
перерывом на 7 дней. Докладчик привела данные соб-
ственного исследования эффективности влагалищной 
рилизинг-системы НоваРинг в подавлении фоллику-
логенеза: динамика изменений диаметра фолликулов 
на фоне циклического и пролонгированного исполь-
зования НоваРинга продемонстрировала достоверно 
значимое снижение роста фолликулов (рис. 2).
В перименопаузальном возрасте возрастает риск 
развития функциональных кист, гинекологических 
заболеваний, клинически проявляющихся мено-
метроррагиями, поэтому система НоваРинг, отли-
чающаяся минимальным эстрогенным влиянием 
на организм по сравнению с КОК, является альтер-
нативой заместительной гормональной терапии 
(ЗГТ) до возраста менопаузы. Система НоваРинг – 
эффективное средство контрацепции от менархе 
до менопаузы. Внутривлагалищная гормональная 
рилизинг-система НоваРинг стабильно высвобожда-
ет в организм 15 мкг этинилэстрадиола и 120 мкг это-
ногестрела в сутки. Данное сочетание обеспечивает 
оптимальную для достижения контрацептивного эф-
фекта концентрацию гормонов в плазме крови. Кроме 
того, НоваРинг, обеспечивая контроль менструально-
го цикла, способствует профилактике формирования 
функциональных кист и гиперпластических процес-
сов эндометрия, является альтернативой оральным 
контрацептивам и препаратом выбора у женщин с 
метаболическим синдромом. «Широкое применение 
внутривлагалищной гормональной рилизинг-системы 
НоваРинг в конечном итоге позволит сократить число 
разноплановых оперативных вмешательств и сохра-
нить репродуктивное здоровье женщин», – заключила 
свое выступление профессор М.А. Геворкян.

Микробиоценоз влагалища и гормональная 
рилизинг-система НоваРинг

препарат НоваРинг занял достойное место среди 
гормональных методов контрацепции – ему отдают 
предпочтение порядка 30% москвичек, использую-
щих контрацептивы. Такая востребованность Нова-
Ринга объясняется удобным ежемесячным режимом 
применения, минимальным системным влиянием 
низких доз гормонов, поддержанием их постоянно-
го уровня в крови, отсутствием эффекта первичного 
прохождения через печень и взаимодействия с ЖКТ. 
Системное действие НоваРинга к настоящему време-
ни подробно изучено, в то время как его локальные 
эффекты продолжают оставаться предметом иссле-
дований. Актуальным является изучение возможно-
го негативного влияния влагалищного пути введения 
на шейку матки, влагалище и его микробиоценоз.
Известно, что прием КОК ассоциируется с повыше-
нием частоты возникновения кандидоза влагалища – 

По словам старшего научного сотрудника 
научно-поликлинического отделения ФГБУ 
«НЦАГиП им. В.И. Кулакова» Минздравсоц-

развития России, д. м. н. Н.М. НАЗАРОВОЙ, за более 
чем семилетнее присутствие на российском рынке 

Д. м. н. 
Н.М. Назарова

Рис. 2. Динамика изменений диаметра фолликулов на фоне циклического 
и пролонгированного использования НоваРинга (15 мкг этинилэстрадиола, 
120 мкг этоногестрела)
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эстрогенный компонент способствует формирова-
нию обогащенной гликогеном среды, благоприятной 
для грибов рода Candida. Влагалищная флора инди-
видуальна у каждой женщины, ее качественный и 
количественный состав варьирует в зависимости от 
фазы менструального цикла. На состав микрофлоры 
влагалища могут оказывать влияние сексуальная ак-
тивность, использование контрацепции, интимная 
гигиена, экстрагенитальная патология. Наиболее 
важным показателем резистентности вагинального 
эпителия является количество гликогена, который 
является питательным субстратом для нормальной 
микрофлоры. Количество гликогена в клетках ваги-
нального эпителия колеблется у женщины на протя-
жении жизни, а также изменяется в зависимости от 
фазы менструального цикла. Основным механизмом, 
обеспечивающим колонизационную резистентность 
вагинального биотопа, является способность лак-
тобактерий к кислотообразованию. Лактобактерии 
продуцируют молочную кислоту в количествах, до-
статочных для создания выраженной кислой среды 
вагинального отделяемого, и тем самым препятству-
ют размножению ацидофобных бактерий.
При анализе влияния гормонов на эпителий шейки 
матки и влагалища отмечается следующее: эстроге-
ны в первой фазе цикла вызывают рост и созрева-
ние многослойного эпителия (МПЭ), синтез и нако-
пление гликогена, выработку слизистого секрета в 
цервикальном канале, выработку IgА; прогестерон 
во второй фазе вызывает обратные процессы: десква-
мацию, цитолиз МПЭ, высвобождение гликогена и 
расщепление его лактобактериями до молочной кис-

лоты. Это приводит к сдвигу рН в кислую сторону, 
что ограничивает рост и размножение микроорга-
низмов, чувствительных к кислой среде.
Эстроген-гестагенный компонент гормональных 
контрацептивов обеспечивает равномерное развитие 
дифференцированного многослойного эпителия вла-
галища и шейки матки. Установлено, что у большин-
ства женщин, использующих НоваРинг, отсутствуют 
изменения в цитологических мазках с шейки матки5.
Нисо Мирзоевна Назарова ознакомила участников 
симпозиума с результатами сравнительного иссле-
дования (уровень доказательности I), в котором изу-
чались вагинальные симптомы при использовании 
влагалищного кольца и КОК6. Методы исследования 
включали оценку вагинальных выделений, бакте-
риоскопическое и бактериологическое исследования, 
ежедневную оценку симптомов до начала применения 
контрацептивов и через 2–4 месяца. Результаты пока-
зали увеличение вагинальной секреции в обеих груп-
пах. Однако при использовании вагинального кольца 
было выше число колоний лактобактерий, продуциру-
ющих перекись водорода H2O2 (2,67 против 1,49; дове-
рительный интервал (ДИ) 95%; p < 0,001). Повышение 
концентрации лактобактерий свидетельствует о по-
ложительном влиянии вагинального кольца НоваРинг 
на состояние микробиоценоза влагалища. Важно, что 
совместное использование НоваРинга с противогриб-
ковыми препаратами не снижает его эффективности7. 
«Отсутствие отрицательного влияния на микробио-
ценоз влагалища и эпителий шейки матки, стабиль-
ное выделение гормонов и удобный режим приме-
нения позволяют расценивать влагалищное кольцо 
НоваРинг как контрацептив выбора», – подчеркнула 
Н.М. Назарова, завершая выступление.

Заключение

Докладчики были единодушны в своей оценке 
эстроген-гестагенной рилизинг-системы НоваРинг 
(15 мкг этинилэстрадиола, 120 мкг этоногестрела в 
сутки) и чисто прогестинового препарата Чарозетта 
(75 мкг дезогестрела) как высокоселективных микро-
дозированных средств, отличающихся высокой кон-
трацептивной эффективностью, низкой частотой  
побочных эффектов и обеспечивающих высокий уро-
вень комплаентности. НоваРинг и Чарозетта облада-
ют широким спектром лечебных и профилактических 
свойств. Применение этих контрацептивов позволяет 
в ряде случаев избежать хирургических вмешательств 
и обеспечить профилактику при функциональных ки-
стах яичников, эндометриозе, миоме матки.  

5 Dieben T.O., Roumen F.J., Apter D. Effi  cacy, cycle control, and user acceptability of a novel combined contraceptive vaginal ring // Obstet. 
Gynecol. 2002. Vol. 100. № 3. P. 585–593.
6 Veres S., Miller L., Burington B. A comparison between the vaginal ring and oral contraceptives // Obstet. Gynecol. 2004. Vol. 104. № 3. P. 555–563.
7 Verhoeven C.H., van den Heuvel M.W., Mulders T.M., Dieben T.O. Th e contraceptive vaginal ring, NuvaRing, and antimycotic co-medication // 
Contraception. 2004. Vol. 69. № 2. P. 129–132.

За более чем семилетнее присутствие на российском 
рынке препарат НоваРинг занял достойное место среди 
гормональных методов контрацепции – ему отдают 
предпочтение порядка 30% москвичек, использующих 
контрацептивы. Такая востребованность НоваРинга 
объясняется удобным ежемесячным режимом 
применения, минимальным системным влиянием низких 
доз гормонов, поддержанием их постоянного уровня 
в крови, отсутствием эффекта первичного прохождения 
через печень и взаимодействия с ЖКТ.

За более чем семилетнее присутствие на российском 
рынке препарат НоваРинг занял достойное место среди 
гормональных методов контрацепции – ему отдают 
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рынке препарат НоваРинг занял достойное место среди 
гормональных методов контрацепции – ему отдают 

доз гормонов, поддержанием их постоянного уровня 
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68

Медицинский форум
V Всероссийский конгресс «Амбулаторно-поликлиническая 
практика в эпицентре женского здоровья»

Национальные критерии 
приемлемости методов 
контрацепции
С целью повышения качества медицинских услуг по репродуктивному выбору Всемирной организацией 
здравоохранения (ВОЗ) был разработан комплекс критериев приемлемости методов контрацепции 
для мужчин и женщин с учетом медицинских противопоказаний. Согласно плану ВОЗ, данные критерии 
должны использоваться отдельными странами для усовершенствования и разработки собственных 
руководств. Россия стала третьей страной после США и Великобритании, которая адаптировала 
критерии ВОЗ для применения отечественными специалистами. Обсуждению основных положений 
адаптированного российского руководства было посвящено секционное заседание «Национальные 
критерии приемлемости методов контрацепции», организованное Институтом здоровья семьи, 
Научным центром акушерства, гинекологии и перинатологии им. В.И. Кулакова Минздравсоцразвития 
России и состоявшееся 22 марта 2012 г. в рамках V Всероссийского конгресса с международным участием 
«Амбулаторно-поликлиническая практика в эпицентре женского здоровья».

Д. м. н. Н.В. Вартапетова

Основным предпосылкам 
и этапам создания прак-
тического руководства 

«Национальные медицинские 
критерии приемлемости методов 
контрацепции», а также его от-
личительным особенностям было 
посвящено совместное выступле-
ние генерального директора Ин-
ститута здоровья семьи, д. м. н. 
Н.В. ВАРТАПЕТОВОЙ и ведуще-
го научного сотрудника научно-
поликлинического отделения 
ФГБУ «НЦАГиП им. В.И. Кулако-
ва» Минздравсоцразвития России, 
д. м. н. Е.А. МЕЖЕВИТИНОВОЙ.
По словам Елены Анатольевны 
Межевитиновой, одним из аспек-
тов работы по улучшению каче-
ства медицинской помощи в об-
ласти охраны репродуктивного 

О Национальных медицинских критериях приемлемости  методов
контрацепции (2012) –актуальность проблемы

здоровья является разработка 
международных критериев при-
емлемости методов контрацепции 
и практических рекомендаций по 
их использованию при различных 
состояниях у пациентов. Первый 
международный документ по пла-
нированию семьи «Медицинские 
критерии приемлемости для ис-
пользования методов контрацеп-
ции», основанный на принципах 
доказательной медицины, был 
опубликован в 1996 г. В 2000 и 
2004 гг. рабочие группы, состояв-
шие из экспертов международного 
уровня, на основе анализа новых 
публикаций разработали вторую 
и третью редакции документа. 
Последняя, четвертая редакция, 
вышедшая в свет в 2009 г., явля-
ется итогом совместной работы 

междисциплинарной группы экс-
пертов Отдела по охране репро-
дуктивного здоровья и научным 
исследованиям при ВОЗ и цело-
го ряда международных органи-
заций и учреждений из 23 стран 
мира. За последние годы достиг-
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нуты значительные успехи в раз-
работке новых контрацептивных 
средств: снизились дозы стерои-
дов, изменились компоненты пре-
паратов (эстрадиол, диеногест, 
дроспиренон и др.), появились 
препараты с различным режи-
мом приема («21 + 7», «24 + 4», 
«26 + 2») и с альтернативными пу-
тями введения.
Для четвертой редакции «Меди-
цинских критериев приемлемости 
для использования методов кон-
трацепции» (ВОЗ) экспертная ра-
бочая группа разработала 86 новых 
рекомендаций и пересмотрела 
165 ранее принятых. В четвертую 
редакцию включено заболевание 
«системная красная волчанка», 
к медицинским критериям тре-
тьей редакции документа добавле-
ны 12 новых подгрупп: ожирение 
в возрасте до 18 лет; тромбоз глу-
боких вен (ТГВ) и тромбоэмбо-
лия легочной артерии (ТЭЛА) на 
фоне лечения антикоагулянтами; 
острый гепатит или обострение 
хронического гепатита; очаговая 
узловая гиперплазия печени; лече-
ние антиретровирусными препа-
ратами; прием противосудорож-
ного препарата ламотриджина; 
антимикробная терапия.
Следует отметить, что критерии 
ВОЗ носят рекомендательный ха-
рактер и могут быть использованы 
отдельными странами для разра-
ботки и усовершенствования соб-
ственных руководств. В 2010 г. адап-
тированные критерии ВОЗ были 
опубликованы в Великобритании 
и США. В мае 2012 г. «Националь-
ные медицинские критерии при-
емлемости методов контрацепции» 
(адаптированный документ 4-го 
издания медицинских критериев 
ВОЗ), переработанные с учетом 
особенностей отечественного здра-
воохранения, выходят в свет и в 
России. Инициаторами разработки 
«Национальных медицинских кри-
териев приемлемости методов кон-
трацепции» выступили НЦАГиП 
им. В.И. Кулакова, Институт здоро-
вья семьи, Российское общество по 
контрацепции и Российское обще-
ство акушеров-гинекологов.

В целом данное руководство не 
отличается от документа ВОЗ и 
содержит около 60 характеристик 
различных состояний, однако не-
которые изменения в него уже 
внесены. Они включают адапта-
цию некоторых рекомендаций 
ВОЗ и положения по использо-
ванию контрацептивов при забо-
леваниях и состояниях, которых 
не было в предыдущих изданиях. 
Удалены рекомендации, касаю-
щиеся не зарегистрированных в 
России контрацептивных средств. 
Как отметила Наталья Вадимовна 
Вартапетова, данный документ 
создан профессиональным ме-
дицинским сообществом – меж-
дисциплинарным Экспертным 
советом, объединившим 42 экс-
перта в области репродуктивно-
го здоровья международного и 
национального уровня. В работе 
над руководством были исполь-
зованы самые авторитетные на-
учные доказательства безопасно-
сти и эффективности применения 
существующих на сегодняшний 
день различных методов контра-
цепции, при этом было исключено 
влияние на экспертов каких-либо 
коммерческих или организацион-
ных интересов. Адаптация руко-
водства проходила шесть этапов, 
включавших совещание экспер-

тов, в ходе которого были опре-
делены изменения для внесения 
в руководство; поиск и анализ 
новых систематизированных об-
зоров данных, необходимых для 
адаптации; второе совещание экс-
пертов, посвященное обсуждению 
подготовленного документа; про-
ведение секционного заседания 
в рамках конгресса; обсуждение 
рекомендаций на сайте Института 
здоровья семьи; утверждение ре-
комендаций Экспертным советом. 
Данный документ содержит реко-
мендации для всех специалистов, 
занимающихся вопросами охраны 
репродуктивного здоровья. Состо-
яния, влияющие на приемлемость 
использования каждого метода 
контрацепции, относят к одной 
из четырех категорий: категория 1 
означает отсутствие каких-либо 
ограничений в использовании 
метода; категория 2 указывает, 
что метод в большинстве случаев 
применим, но при этом требует-
ся более тщательное наблюдение; 
категория 3 означает, что метод не 
рекомендуется к применению при 
наличии других приемлемых для 
пациента способов контрацепции; 
категория 4 включает состояния, 
при которых использование мето-
да сопряжено с высоким риском 
для здоровья.
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Профессор Н.М. Подзолкова

Заведующая кафедрой аку-
шерства и гинекологии 
ГБОУ ДПО РМАПО, д. м. н., 

профессор Н.М. ПОДЗОЛКОВА 
акцентировала внимание аудито-
рии на новых состояниях, вклю-
ченных в критерии приемлемости 
применения комбинированных 
оральных контрацептивов (КОК), 
структурных изменениях и уточ-
нениях, касающихся рекоменда-
ций ВОЗ в отношении гормональ-
ной контрацепции. Прежде всего, 
из отечественного руководства 
были исключены комбинирован-
ные инъекционные контрацеп-
тивы, поскольку они не исполь-
зуются и не зарегистрированы в 
России, при этом включены КОК, 
содержащие аналог натурально-
го эстрогена – 17-бета-эстрадиол 
(КОКЕ2). Учитывая отсутствие 
убедительных эпидемиологиче-
ских исследований, касающихся  
использования КОКЕ2 в течение 
длительного времени, к ним при-
менили критерий приемлемости 

КОК: что нового?

КОК, содержащих этинилэстра-
диол. Наряду с КОК отдельными 
позициями представлены контра-
цептивный пластырь (Пл) и ком-
бинированное контрацептивное 
кольцо (К). Однако по большин-
ству состояний для Пл и К приме-
нимы те же категории приемлемо-
сти, что и для КОК.
«В руководство включены новые 
состояния, касающиеся критериев 
приемлемости КОК, частично за-
имствованные из рекомендаций 
США и Великобритании, при хи-
рургическом лечении ожирения в 
анамнезе, – уточнила Наталья Ми-
хайловна Подзолкова. – Ограни-
ченные данные не продемонстри-
ровали существенного снижения 
эффективности КОК у женщин, 
которым были выполнены опера-
ции по бандажированию желуд-
ка, что позволило им присвоить 
категорию 1. Однако женщинам, 
перенесшим мальабсорбтивные 
хирургические процедуры, следу-
ет отдавать предпочтение контра-
цептивному пластырю или кольцу 
(категория 1), а не КОК (катего-
рия 3)». Докладчик отметила, что в 
руководстве дополнена и обновле-
на информация о состояниях, ко-
торые связаны с приобретенной и 
врожденной тромбофилией и на-
личием тромботического анамне-
за у женщин, в частности, по числу 
факторов риска. Практически во 
всех подобных случаях комбини-
рованным гормональным контра-
цептивам присвоена достаточно 
жесткая четвертая категория при-
емлемости.

Среди новых состояний, внесен-
ных в критерии приемлемости, 
следует отметить трансплантацию 
внутренних органов, при кото-
рой приемлемость использования 
КОК относится к категории 3, 
а также системную красную вол-
чанку с различными вариантами 
течения заболевания, в зависи-
мости от которых приемлемость 
использования КОК меняется от 
второй категории до четвертой.
Руководство содержит ряд уточ-
нений, касающихся определенных 
ситуаций в жизни женщины, в 
частности, связанных с послеродо-
вым и постабортным периодами. 
Известно, что использование ис-
ключительно грудного вскармли-
вания новорожденного в течение 
первых 6 месяцев после родов при 
отсутствии менструации у жен-
щины может быть эффективным 
методом контрацепции. Не кормя-
щим грудью женщинам можно на-
значать прием КОК с 21-го дня по-
слеродового периода (категория 1). 
Первая категория приемлемости 
присвоена использованию комби-
нированных гормональных кон-
трацептивов в постабортном пе-
риоде. Уточнения касаются таких 
заболеваний и состояний, как са-
харный диабет, артериальная ги-
пертензия и сердечно-сосудистые 
заболевания, доброкачественные и 
злокачественные опухоли молоч-
ных желез, печени, ВИЧ-инфекция, 
СПИД, большие и малые хирурги-
ческие вмешательства и др. 
Профессор Н.М. Подзолкова 
особо подчеркнула, что в «На-
циональных медицинских кри-
териях», как и в критериях ВОЗ, 
содержатся рекомендации для 
инвалидов. Для всех состояний в 
руководстве определены катего-
рии приемлемости использования 
комбинированных гормональных 
контрацептивов с учетом безопас-
ности их применения у женщин на 
фоне антиретровирусной, проти-
восудорожной или антимикроб-
ной терапии.

Не кормящим грудью женщинам можно назначать 
прием КОК с 21-го дня послеродового периода 
(категория 1). Первая категория приемлемости присвоена 
использованию комбинированных гормональных 
контрацептивов в постабортном периоде.

Не кормящим грудью женщинам можно назначать 
прием КОК с 21-го дня послеродового периода 
(категория 1). Первая категория приемлемости присвоена (категория 1). Первая категория приемлемости присвоена (категория 1). Первая категория приемлемости присвоена 
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Прогестиновые контрацептивы: востребован ли метод в мире?

Второй доклад ведущего на-
учного сотрудника НЦАГиП 
им. В.И. Кулакова, д. м. н. 

Е.А. МЕЖЕВИТИНОВОЙ был 
посвящен прогестиновой кон-
трацепции. К прогестиновым 
контрацептивам (ПК) относят-
ся имплантаты, инъекции депо-
медроксипрогестерона ацетата 
(ДМПА), прогестиновые ораль-
ные контрацептивы (мини-пили, 
ЧПК), внутриматочные гормо-
нальные системы и экстренная 
контрацепция. ПК занимают пятое 
место в мире по частоте использо-
вания – на сегодняшний день их 
применяют свыше 20 млн женщин. 
К ним относятся женщины, у кото-
рых есть абсолютные противопо-
казания к приему эстрогенсодер-
жащих препаратов, наблюдались 
эстрогензависимые побочные эф-
фекты при использовании КОК, 
женщины в период лактации, а 
также страдающие ожирением и 
те, кому необходима длительная 
контрацепция. По словам доклад-
чика, в России насчитывается бо-
лее 15 млн женщин, которым про-
тивопоказаны эстрогены, из них 
8,3 млн курящих женщин, 2,5 млн 
страдающих артериальной гипер-
тензией, 1,2 млн – ожирением, 
900 тыс. – мигренью, 500 тыс. – 
головной болью, развившейся на 
фоне приема КОК, 565 тыс. кор-
мящих матерей. Данным группам 
женщин не рекомендуются КОК, 
потому что курение повышает риск 
развития сердечно-сосудистых 
заболеваний, ожирение – ве-
нозного тромбоза, мигрень – 
ишемического инсульта и т.п.
Доказано, что эстрогены оказы-
вают расширяющее действие на 
артерии и вены, а гестагены спо-
собствуют сужению артерий, не 
влияя при этом на стенку веноз-
ных сосудов. Е.А. Межевитинова 
акцентировала внимание на кате-
гориях приемлемости использо-
вания ПК при различных видах 
сосудистой патологии, представ-
ленных в российском руководстве. 

Например, отсутствуют прямые 
доказательства использования 
ПК при остром ТГВ и ТЭЛА. Од-
нако риск тромбоза при их при-
менении, несомненно, ниже, чем 
при использовании КОК, поэто-
му ПК были отнесены эксперта-
ми к категории 3. Если женщина 
с ТГВ/ТЭЛА в анамнезе не получа-
ет антикоагулянтную терапию, то 
приемлемость использования ПК 
относится к категории 2, как и при 
стабилизации состояния на фоне 
антикоагулянтной терапии в тече-
ние не менее 3 месяцев.

У женщин в возрасте старше 
35 лет повышается риск смер-
ти, связанный с курением. Куре-
ние – одна из основных причин 
развития атеросклеротических 
изменений, следовательно, ком-
бинированные препараты таким 
женщинам не показаны. Установ-
лено, что ПК не увеличивают риск 
развития сердечно-сосудистых 
заболеваний даже у курящих жен-
щин, поэтому все эксперты были 
единодушны в решении присвоить 
им в данном случае первую катего-
рию приемлемости. При наличии 
множественных факторов риска 
сердечно-сосудистых заболеваний 
приемлемость использования ПК 
относится к категории 2. Данные 
исследований показывают, что у 
пациенток с сахарным диабетом 
1 и 2 типов ПК оказывают мини-
мальное влияние на краткосроч-
ный и долговременный контроль 
заболевания, маркеры гемостаза 
и липидный профиль. У боль-

ных инсулинзависимым диабе-
том приемлемость использова-
ния ПК отнесена к категории  2. 
У больных сахарным диабетом 
с заболеваниями сосудов, ней-
ропатией, нефропатией, ретино-
патией приемлемость использо-
вания прогестиновых таблеток 
и имплантатов также относится 
к категории 2, а ДМПА – к катего-
рии 3.
По мнению д. м. н. Е.А. Межевити-
новой, прогестагенная контрацеп-
ция обладает преимуществами по 
сравнению с КОК благодаря отсут-
ствию эстрогензависимых ослож-
нений и побочных эффектов при-
менения. Для многих женщин 
прием ПК является единственным 
методом гормональной контра-
цепции. Безусловно, каждой жен-
щине необходимо персональное 
внимание и индивидуальные ва-
рианты выбора. Адаптированные 
для России критерии ВОЗ могут в 
этом помочь.

Установлено, что прогестиновые контрацептивы не 
увеличивают риск развития сердечно-сосудистых 
заболеваний даже у курящих женщин, поэтому все 
эксперты были единодушны в решении присвоить им 
в данном случае первую категорию приемлемости.

Установлено, что прогестиновые контрацептивы не 
увеличивают риск развития сердечно-сосудистых 
заболеваний даже у курящих женщин, поэтому все 
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Д. м. н. Е.А. Межевитинова
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Отдельный раздел россий-
ского руководства по-
священ внутриматочным 

средствам контрацепции (ВМС), 
которые могут содержать медь и 
гормоны (левоноргестрел). Как 
отметила в своем выступлении 
заведующая кафедрой акушер-
ства и гинекологии лечебного фа-
культета ГОУ ВПО СГМУ, д. м. н., 
профессор И.Д. ЕВТУШЕНКО, 
новые подходы в отношении при-
емлемости использования ВМС 
касались их применения у неро-
жавших женщин в любое время 
цикла (если есть уверенность, 
что женщина не беременна), 
в качестве экстренной контра-
цепции, в периоды после абор-
та, сразу после родов, а так-
же в лечебных целях. Данные 
многочисленных исследований 
с участием 45 тыс. женщин дока-
зывают, что введение ВМС явля-
ется эффективным и безопасным 
методом экстренной контрацеп-
ции для женщин. Обсуждался во-
прос применения ВМС под-
ростками и девушками моложе 
20 лет. Для таких пациенток при-
емлемость использования ВМС 
отнесена экспертами к категории 
2 (не исключен риск выпадения 
ВМС у нерожавших), для воз-
растной группы старше 20 лет – 
к категории 1. Не рекомендуется 
применять ВМС в интервале от 
48 часов до 4 недель после родов 
(категория 3), в связи с высоким 
риском перфорации матки введе-

ние ВМС должно быть отложено до 
4 недель после родов (категория 1). 
Абсолютно противопоказано при-
менение ВМС при послеродовом 
сепсисе, поскольку введение ВМС 
может значительно ухудшить со-
стояние (категория 4). ВМС мож-
но вводить сразу же после аборта, 
как медикаментозного, так и спон-
танного, особенно произведен-
ного в I триместре беременности 
(категория 1), поскольку частота 
экспульсий при установке ВМС 
после аборта во II триместре выше 
(категория 2). Абсолютными про-

тивопоказаниями для ВМС (4-я 
категория приемлемости) явля-
ются следующие заболевания и 
состояния: злокачественные бо-
лезни трофобласта, миома матки 
с деформацией полости, анато-
мическая аномалия с изменением 
полости матки, вагинальные кро-
вотечения до выяснения причины 
при начале использования ВМС 
(НИ ВМС), рак шейки матки в 
ожидании лечения при НИ ВМС, 
рак эндометрия при НИ ВМС, вос-

палительные заболевания органов 
малого таза в настоящее время 
при НИ ВМС, ИППП (гнойный 
цервицит, хламидиоз или гоно-
рея) в настоящее время при НИ 
ВМС, установленный тазовый 
туберкулез при НИ ВМС, рак мо-
лочной железы в настоящее вре-
мя для гормонсодержащих ВМС. 
В заключение Ирина Дмитриевна 
Евтушенко отметила, что ВМС – 
это подходящая контрацепция для 
женщин после трансплантации.

ВМС: новое о старом

Приемлема ли для России добровольная хирургическая 
стерилизация?

Добровольная хирургическая 
стерилизация (ДХС) мужчин 
и женщин является сред-

ством постоянной необратимой 
контрацепции и предназначена 
для лиц, не планирующих бере-
менность. Заведующая кафедрой 
акушерства и гинекологии № 2 

ГБОУ ВПО КемГМУ, профессор, 
д. м. н. Н.В. АРТЫМУК посвятила 
свое выступление вопросам при-
емлемости ДХС в России. Согласно 
действующему законодательству, 
стерилизация может быть прове-
дена по письменному заявлению 
гражданина в возрасте старше 

35 лет и/или имеющего двух и 
более детей, а при наличии меди-
цинских показаний и информиро-
ванного добровольного согласия – 
независимо от возраста и наличия 
детей. Если лицо признано в за-
конном порядке недееспособным, 
то стерилизация может быть про-
ведена по заявлению его законно-
го представителя и решению суда.
Существуют два наиболее распро-
страненных способа хирургиче-

Данные многочисленных исследований с участием 
45 тыс. женщин доказывают, что введение 
внутриматочных средств контрацепции является 
эффективным и безопасным методом экстренной 
контрацепции для женщин.

Данные многочисленных исследований с участием 
45 тыс. женщин доказывают, что введение 
внутриматочных средств контрацепции является 
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Наталья Владимировна Артымук 
констатировала, что ДХС являет-
ся необратимым эффективным и 
безопасным методом контрацеп-
ции, разрешенным к применению 
в России, который может успешно 
использоваться у лиц в возрасте 
35 лет и старше и/или при наличии 
двух и более детей.

В «Национальных критериях» 
четко указано, что ДХС непри-
емлема как метод контрацепции 
для женщин моложе 35 лет и/или 
имеющих менее 2 детей, одна-
ко при наличии у более молодой 
женщины двух детей ей может 
быть проведена стерилизация по 
ее заявлению (категория А). Ка-
тегория D установлена для после-
родового периода от 7 до 42 дней, 
поскольку выполнение стерилиза-
ции на фоне неполной инволюции 
матки связано с высоким риском 
после операционных осложнений. 
Стерилизацию можно проводить 
во время операции кесарева сече-
ния, а также в первые дни после 
родов методом минилапаротомии 
(категория  А). Метод приемлем 
при не осложненном аборте (ка-
тегория  А), однако должен быть 
отсрочен, если имеют место по-
слеабортный сепсис, интенсивное 
кровотечение, тяжелая травма по-
ловых путей (категория D). Про-
ведение стерилизации у женщин с 
избыточным весом может быть свя-
зано с дополнительными трудно-
стями (категория С). Особая осто-
рожность необходима при тяжелой 
пре эклампсии/эклампсии, адекват-
но контролируемой гипертензии, 
эпилепсии, депрессивных состоя-
ниях, миоме матки, сахарном диа-
бете, болезни почек (категория С). 
Стерилизация возможна, одна-
ко требует специальных условий 
при таких состояниях, как раз-
рыв или перфорация матки после 
родов или аборта, артериальная 
гипертензия, заболевания сосудов, 
тяжелая тромбоцитопения, тяже-
лый сахарный диабет, гиперти-
реоз, тяжелый декомпенсирован-
ный цирроз, грыжа (категория S). 

Секционное заседание «Национальные критерии 
приемлемости методов контрацепции»

Профессор Н.В. Артымук

Заключение

ской стерилизации женщин: ми-
нилапаротомия и лапароскопия 
с пересечением или перевязкой 
маточных труб. Женская стери-
лизация входит в группу наиболее 
надежных методов контрацепции, 
не обеспечивая при этом стопро-
центного противозачаточного 
эффекта: в течение первого года 
после стерилизации на 100 жен-
щин приходится менее 1 случая 
незапланированной беременности 
(5 случаев на 1000 женщин). ДХС 
мужчин проводится путем вазэк-
томии и является одним из на-
дежных методов контрацепции: 
на 100 женщин, партнеры кото-
рых подверглись стерилизации 
менее года назад, приходится 1–2 
случая незапланированной бере-
менности. Полноценный контра-
цептивный эффект вазэктомии 
наступает через 3 месяца после 
операции. Вазэктомия является 
более безопасным и менее инва-
зивным методом стерилизации 
по сравнению с женской ДХС. 
Учитывая, что стерилизация 
представляет собой метод, приво-
дящий к стойкой потере фертиль-
ности, особое внимание должно 
уделяться тому, чтобы каждый 
пациент принимал решение в 
пользу данного метода на основе 
полной добровольности и инфор-
мированности. Основываясь на 
результатах всестороннего анали-
за эпидемиологических и клини-
ческих доказательств, касающихся 
допустимости проведения проце-
дуры стерилизации, были опреде-
лены 4 категории приемлемости: 
А – метод приемлем; С – необходи-
ма особая осторожность; D – реко-
мендуется отсрочка; S – необходи-
мы специальные условия.

Завершая работу секционного за-
седания, д. м. н. Н.В. Вартапетова 
подчеркнула, что разработанные 
российскими экспертами «Нацио-
нальные медицинские критерии 
приемлемости методов контрацеп-
ции» являются адаптированным 
документом четвертой редакции 
медицинских критериев ВОЗ. 
Данное руководство содержит ре-
комендации по безопасному ис-
пользованию различных методов 
контрацепции и женщинами, и 
мужчинами с теми или иными осо-
бенностями и состояниями. Его 
цель – облегчить задачу медицин-
ским работникам, помогающим 
женщинам, мужчинам и супруже-
ским парам в выборе метода кон-
трацепции. Содержащиеся в доку-
менте рекомендации представляют 
собой лишь общее руководство – 
в каждом случае решение прини-
мается индивидуально, с учетом 
особенностей пациента.  

Добровольная хирургическая стерилизация является 
необратимым эффективным и безопасным методом 
контрацепции, разрешенным к применению в России, 
который может успешно использоваться у лиц в возрасте 
35 лет и старше и/или при наличии двух и более детей.
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необратимым эффективным и безопасным методом 
контрацепции, разрешенным к применению в России, 
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необратимым эффективным и безопасным методом 
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ум женского здоровья – период пери- и постменопаузы. Самара, 
2009. 250 с.

2. Серов В.Н., Прилепская В.Н., Овсянникова Т.В. Гинекологическая 
эндокринология. М., 2004. 264 с.

3. Сметник В.П. Медицина климактерия. Ярославль, 2006. 
848 с.

4. Вуттке В., Горков К., Сейдлова-Вуттке Д. Влияние цимицифуги 
(Cimicifuga racemosa) на метаболизм в костной ткани, состояние 
слизистой оболочки влагалища и различные параметры анали-
за крови у женщин в постменопаузе: двойное слепое плацебо-
контролируемое и контролируемое конъюгированными эстро-
генами исследование // РМЖ. Гинекология. 2008. Т. 16. № 20. 
С. 1363–1372.

5. Ольховская М.А., Сметник А.А. Селективные модуляторы эстро-
геновых рецепторов // Акушерство и гинекология. 2011. № 6. 
С. 31–35.

6. Данилова О.В., Чечулина О.В. Климактерический синдром. Воз-
можности коррекции средствами природного происхождения. 
Казань, 2010. 21 с.

7. Линева О.И., Нестеренко С.А., Шатунова Е.П. Постменопауза. 
Пути решения проблемы. Самара, 2006. 192 с.

8. Громова О.А., Торшин И.Ю., Лиманова О.А., Никонов А.А. 
Патофизиология вегетативно-сосудистых пароксизмов (прили-
вы) у женщин в период менопаузы и механизм действия бета-

аланина. Новая клинико-фармакологическая концепция // Гине-
кология. 2010. Т. 12. № 2. С. 29–36.

Т.В. ОВСЯННИКОВА, И.О. МАКАРОВ, Д.П. КАМИЛОВА, 
И.А. КУЛИКОВ
Остеопороз: современные принципы диагностики и лечения

1. Руководство по остеопорозу / Под ред. Л.И. Беневоленской. М.: 
Бином, 2003. С. 234.

2. Меньшикова Л.В., Храмцова Н.А., Ершова О.Б. и др. Ближайшие 
и отдаленные исходы переломов проксимального отдела бедра у 
лиц пожилого возраста и их медико-социальные последствия (по 
данным многоцентрового исследования) // Остеопороз и остеопа-
тии. 2002. № 1. С. 8–11.

3. Руководство по климактерию / Под ред. В.И. Кулакова, В.П. Смет-
ник. М.: МИА, 2001. С. 102–109.

4. Остеопороз. Диагностика, профилактика и лечение. Клинические 
рекомендации / Под ред. О.М. Лесняк, Л.И. Беневоленской. М.: 
ГЭОТАР-Медиа, 2008. С. 19–31.

5. Остеопороз. Диагностика, профилактика и лечение. Клинические 
рекомендации / Под ред. О.М. Лесняк, Л.И. Беневоленской. М.: 
ГЭОТАР-Медиа, 2008. С. 31–37.

6. Hodgson S .F., Watts N.B., Bilezikian J.P., Clarke B.L ., 
Gray T.K.,Harris D.W., Johnston C.C. Jr., Kleerekoper M., Lindsay R.,
Luckey M.M., McClung M.R., Nankin H.R., Petak S.M., Recker 
R.R.; AACE Osteoporosis Task Force. American Association of 
Clinical Endocrinologists medical guidelines for clinical practice 
for the prevention and treatment of postmenopausal osteoporosis: 
2001 edition, with selected updates for 2003 // Endocr. Pract. 2003. 
Vol. 9. № 6. P. 544–564.

7. Остеопороз. Диагностика, профилактика и лечение. Клинические 
рекомендации / Под ред. О.М. Лесняк, Л.И. Беневоленской. М.: 
ГЭОТАР-Медиа, 2008. С. 64–157.

8. Heller H.J., Greer L.G., Haynes S.D., Poindexter J.R., Pak C.Y. 
Pharmacokinetic and pharmacodynamic comparison of two calcium 
supplements in postmenopausal women // J. Clin. Pharmacol. 2000. 
Vol. 40. № 11. P. 1237–1244.

9. Торопцова Н.В. Профилактика постменопаузального остео-
пороза – роль препаратов кальция и витамина D // Сonsilium 
medicum. 2005. Т. 7. № 9. С. 21–26.

10. Захарова И.Н., Творогова Т.М., Воробьева А.С., Кузнецова О.А. 
Микроэлементоз как фактор формирования остеопении // Пе-
диатрия. 2012. Т. 91. № 1. С. 67–75.

11. Odabasi E., Turan M., Aydin A., Akay C., Kutlu M. Magnesium, zinc, 
copper, manganese, and selenium levels in postmenopausal women 
with osteoporosis. Can magnesium play a key role in osteoporosis? // 
Ann. Acad. Med. Singapore. 2008. Vol. 37. № 7. P. 564–567.

12. Hill T., Meunier N., Andriollo-Sanchez M., Ciarapica D., Hininger-
Favier I., Polito A., O'Connor J.M., Coudray C., Cashman K.D. 
The relationship between the zinc nutritive status and biochemical 
markers of bone turnover in older European adults: the 
ZENITH study // Eur. J. Clin. Nutr. 2005. Vol. 59. Suppl. 2. 
P. S73–S78.



Акушерство и гинекология. 
Дифференциальная 
диагностика от А до Я
ГЭОТАР, 2010,  
400 с., переплет
В руководстве подробно описаны патологические состо-
яния, встречающиеся в практике акушера-гинеколога. 
Различные патологические состояния с характерными 
симптомами размещены в алфавитном порядке. Клини-
ческие признаки и симптомы проиллюстрированы цвет-
ными фотографиями, а порядок изложения вероятных 
диагнозов зависит от того, насколько они характерны 
для того или иного заболевания. 

Диагностика и лечение 
в гинекологии. 
Проблемный подход
ГЭОТАР, 2010, 
320 с., обложка
Руководство охватывает широкий круг вопросов, 
касающихся нарушений менструального цикла и течения 
менопаузы, фертильности и контрацепции. Отдельные 
главы книги посвящены неотложным ситуациям в 
гинекологии, расстройствам сексуального характе-
ра, урогенитальным заболеваниям, профилактике и 
скрининговому обследованию у женщин, а также осо-
бенностям диагностики и лечения у них злокачественных 
новообразований. В руководстве рассматриваются как 
медикаментозные, так и хирургические методы лечения.

Цена 1200 рублей
(без учета доставки)

Цена 550 рублей
(без учета доставки)

Рациональная фармакотерапия 
в акушерстве, гинекологии 
и неонатологии. В 2 томах. 
Том 1. Акушерство, неонатология. 
2-е изд., испр. и доп.  
ГЭОТАР, 2010, 
 784 с., переплет

Во втором, исправленном и дополненном, издании 
руководства приведена классификация и клиническая 
фармакология лекарственных средств, применяемых в 
акушерстве и неонатологии. Описаны типичные клини-
ческие проявления, критерии диагностики, основные 
принципы и схемы лечения с уровнями доказатель-
ности. Освещены особенности ведения разных групп 
пациентов, даны алгоритмы лечения отдельных нозо-
логических форм. Широко представлена справочная 
информация.

Национальное руководство. 
Гинекология + CD 
ГЭОТАР, 2010, 
1072 с., переплет

В подготовке настоящего издания в качестве авторов-
составителей и рецензентов участвовали ведущие 
специалисты акушеры-гинекологи: сотрудники 
НЦАГиП им. В.И. Кулакова Росмедтехнологий, МГМСУ, 
РГМУ, НИИАГ им. Д.О. Отта РАМН, ПМГМУ 
им. И.М. Сеченова, МОНИИАГ, РМАПО, РОНЦ 
им. Н.Н. Блохина, МНИОИ им. П.А. Герцена и др. Цена 1350 рублей

(без учета доставки)

Цена 2100 рублей
(без учета доставки)

Национальное руководство. 
Акушерство + CD 
ГЭОТАР, 2010, 
1200 с., переплет

Книга содержит информацию, необходимую врачу для 
непрерывного последипломного образования. 
В   национальном руководстве равное внимание 
уделено профилактике, диагностике, фармакотерапии и 
хирургическим методам лечения, подробно представ-
лены клинические рекомендации по всем основным 
синдромам и заболеваниям. В подготовке книги 
участвовали сотрудники Научного центра акушерства и 
гинекологии, НИИ акушерства и гинекологии им. 
Д.О. Отта РАМН, Российского государственного меди-
цинского университета, Московской медицинской ака-
демии им. И.М. Сеченова, Московского областного НИИ 
акушерства и гинекологии, Российского университета 
дружбы народов, Российской медицинской академии 
последипломного образования, Московского государ-
ственного медико-стоматологического университета.

Рациональная фармакотерапия 
в акушерстве, гинекологии 
и неонатологии. В 2 томах. 
Том 2. Гинекология. 2-е изд., испр. и доп.   
ГЭОТАР, 2010,
736 с., переплет 
Под общ. ред. В.Н. Серова, Г.Т. Сухих

Во втором, исправленном и дополненном издании руковод-
ства приведена классификация и клиническая фармакология 
лекарственных средств, применяемых в акушерстве, гине-
кологии и неонатологии. Описаны типичные клинические 
проявления, критерии диагностики, основные принципы и 
схемы лечения с уровнями доказательности. Освещены осо-
бенности ведения разных групп пациентов, даны алгоритмы 
лечения отдельных нозологических форм. Широко представ-
лена справочная информация, облегчающая рациональный 
индивидуализированный выбор лекарственного средства 
и схемы лечения. Для практикующих врачей, студентов 
высших медицинских учебных заведений и слушателей 
курсов повышения квалификации. 1-е издание выходило под 
заглавием «Рациональная фармакотерапия в акушерстве и 
гинекологии».

Цена 2100 рублей
(без учета доставки) Цена 1350 рублей

(без учета доставки)

Книжный магазин

Заказ  (495) 234-07-34 (доб. 190, 193, 195)



Книжный магазин

Неотложные состояния 
в акушерстве (Серия «Библиотека 
врача-специалиста»)
Серов В.Н., Сухих Г.Т., Баранов И.И. и др. 
ГЭОТАР, 2011, 784 с., переплет 

Руководство посвящено одной из основных и актуальных 
проблем практического акушерства и перинатологии, неот-
ложным состояниям в акушерской практике и связанной с 
ними антенатальной охране плода. В книге описаны методы 
диагностики в акушерстве, физиология и патология гемоста-
за во время беременности, плацентарная недостаточность 
и патологии околоплодной среды. Подробно рассмотрены 
экстрагенитальная патология и ее влияние на течение бере-
менности, особенности анестезии в акушерстве. Отдельные 
главы посвящены преэклампсии (эклампсии) — интенсив-
ной терапии, роли кесарева сечения в перинатальном аку-
шерстве, кровотечениям во время беременности, в родах 
и послеродовом периоде, эмболическим осложнениям и 
гнойно-септическим заболеваниям в акушерстве. 

Оперативная гинекология
Медпресс-информ, 2010, 
320 с., переплет

Книга посвящена хирургическому лечению различных 
гинекологических заболеваний. Представлена анатомия 
женских половых органов, передней брюшной стенки, 
тазового дна. Особое внимание уделено определению 
показаний к операции, принципам выбора доступа, 
объема хирургического вмешательства, классическим, 
инновационным хирургическим технологиям, профи-
лактике послеоперационных осложнений.

Методы исследования, пособия 
и типичные операции в акушерстве 
и гинекологии

Колгушкина Т.Н.
МИА, 2010, 272 с., обложка

В книге подробно описаны специальные и дополнитель-
ные методы исследования, применяемые в акушерстве и 
гинекологии. В разделе «Акушерство» содержатся конкретные 
практические рекомендации по диагностике беременности, 
течению родов, акушерскому пособию и ведению последово-
го периода. Описаны отдельные виды акушерской патологии, 
техника типичных оперативных вмешательств в акушерстве. 
В разделе «Гинекология» приводятся лечебные и диагности-
ческие приемы, техника их выполнения. Отдельное внимание 
уделено типичным гинекологическим операциям. Большое 
количество иллюстраций наглядно сопровождает текст.

Экстрагенитальная патология 
у беременных: 
Руководство для врачей
Соколова М.Ю.
МИА, 2011, 336 с., переплет 

В руководстве рассматриваются вопросы, связанные с 
современными принципами диагностики, особенностями 
клинического течения, лечения и профилактики наиболее 
распространенных в акушерской практике заболеваний 
внутренних органов. 
Представлены сведения по неотложным состояниям и 
стандартам оказания медицинской помощи беременным, 
относящимся к категории высокого риска, а также особенно-
стям применения лекарственных препаратов в разные сроки 
гестационного периода и лактации. Даны квалифицирован-
ные рекомендации по сохранению здоровья матери 
и ее будущего ребенка.

Руководство по контрацепции
Под ред. В.Н. Прилепской 
Медпресс-информ, 2010, 
448 с., переплет

В настоящем руководстве по контрацепции представлены 
все аспекты современных методов предохранения от 
беременности. В разделе о гормональных методах кон-
трацепции особое внимание уделено рилизинг-системам, 
которые для некоторых категорий женщин могут стать 
альтернативными методами предохранения от беременно-
сти, а также применению контрацептивных гормонов для 
лечения и профилактики гинекологических заболеваний.
В руководстве также представлены особенности контра-
цепции в различные периоды жизни женщины и при 
некоторых эндокринных заболеваниях. Отдельная глава 
посвящена вопросам мужской контрацепции. Внимание 
читателей обращено на особенности обследования и 
наблюдения до и в процессе контрацепции, а также на 
методику и организацию консультирования пациенток.

Цена 900 рублей
(без учета доставки)

Цена 1400 рублей
(без учета доставки)

Цена 850  рублей
(без учета доставки)

Цена 1700 рублей
(без учета доставки)

Цена 350 рублей
(без учета доставки)

Цена 600 рублей
(без учета доставки)

УЗИ в акушерстве и гинекологии
Рейтер К.Л., Бабагбеми Т.К. Перевод с англ. / 
Под ред. А.И. Гуса
ГЭОТАР, 2011, 304 с., переплет

Руководство посвящено ультразвуковой диагностике 
в акушерстве и гинекологии и для сравнения вклю-
чает изображения, полученные при трехмерном УЗИ, 
компьютерной и магнитно-резонансной томографии. 
Издание содержит 350 высококачественных, прекрас-
но подготовленных УЗ-изображений, характерных для 
всевозможных патологических состояний, с которыми 
сталкиваются врачи-гинекологи в повседневной прак-
тике. Особое значение придается дифференциальной 
диагностике. 

Заказ  (495) 234-07-34 (доб. 190, 193, 195)
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№ Наименование товара Единица 
изме рения

Коли-
чество

Цена Сумма

1 Подписка на журнал «Эффективная фармакотерапия. 
Акушерство и гинекология»  

шт. 6 200-00 1200-00

Итого: 

Без налога (НДС). 

Всего к оплате:

1200-00

–

1200-00НДС не облагается.
Всего к оплате: Одна тысяча двести рублей 00 копеек.

Руководитель предприятия Романенко А.Е.
Главный бухгалтер Макарова О.М.






