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Рассмотрены вопросы оценки уровня безопасности фармакотерапии хронических заболеваний психической 
группы в Псковской области. Выявлено, что самыми высокозатратными являются лекарственные средства, необходимые 
для лечения эпилепсии и шизофрении. Выполнен частотный анализ встречаемости побочных эффектов при приеме 
психотропных препаратов и произведена их систематизация по двум группам: тип А — предсказуемые реакции и тип В — 
непредсказуемые побочные эффекты, при этом установлено, что побочные реакции чаще всего встречаются при 

применении противосудорожных препаратов. В исследовании были использованы материалы базы данных 
Регионального центра мониторинга безопасности лекарственных средств ГКУЗ Псковской области «Управление 
фармации», содержащие сведения о лекарственной непереносимости пациентов психиатрического профиля за 2017—
2019 гг. При обработке данных применялись методы описательной статистики, системной группировки, агрегирования и 
обобщения информации, а также методы фармакоэкономического, фармакоэпидемиологического и частотного анализа. 
Показано, что в 2017—2019 гг. в Псковской области существенно преобладающими заболеваниями среди пациентов, 

страдающих психическими расстройствами, являлись шизофрения и эпилепсия, при этом у пациентов, принимающих 
препараты для лечения шизофрении, побочные эффекты наблюдались относительно редко, а прием 
противоэпилептических средств зачастую сопровождался наличием побочных реакций. Среди основных психотропных 
препаратов, используемых для фармакотерапии шизофрении и эпилепсии, относительно безопасными являлись 
Кветиапин, Рисперидон и Топирамат. 
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The article considers the issues of assessing the safety level of pharmacotherapy of chronic diseases of the mental group in 
Pskov region. It was found that the most expensive are antipsychotic drugs required for the treatment of epilepsy and schizophrenia. 

A frequency analysis of the incidence of side effects when taking psychotropic drugs was carried out and their systematization was 
carried out into two groups: type A - predictable reactions and type B - unpredictable side effects, while it was found that side effects 
are most often encountered with the use of anticonvulsants. The study used materials from the database of the Regional Center for 
Monitoring the Safety of Medicines of the State Public Healthcare Institution of Pskov Region "Department of Pharmacy" containing 
information on drug intolerance of psychiatric patients for 2017…2019. When processing the data, methods of descriptive statistics, 
system grouping, aggregation, and generalization of information, as well as methods of pharmacoeconomic, 

pharmacoepidemiological and frequency analysis were used. In 2017…2019 in Pskov region, schizophrenia and epilepsy were the 
significantly predominant diseases among patients with mental disorders, while in patients taking anti-schizoid drugs, side effects 
were relatively rare, and taking antiepileptic drugs was often accompanied by the presence of side reactions. Among the main 
psychotropic drugs used for the pharmacoprophylaxis of schizophrenia and epilepsy, Quetiapine, Risperidone and Topiramate were 
relatively safe. 
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В настоящее время одной из серьезных соци-
альных проблем становится рост заболеваемости на-
селения психическими расстройствами. Всемирная 
организация здравоохранения (ВОЗ) отмечает, что в 
настоящее время психические нарушения здоровья 
людей занимают второе место по распространенности 
после сердечно-сосудистых заболеваний и входят в 
первую пятерку болезней-лидеров по числу трудопо-
терь [1]. Также департамент психического здоровья 
ВОЗ отмечает, что к 2030 г. депрессивные расстрой-
ства станут главными причинами снижения средней 
продолжительности жизни населения Земли. Уже се-
годня средняя продолжительность жизни психически 
больных в среднем на 13 лет меньше, чем здоровых 
людей [2]. 

Лечение психических отклонений предполага-
ет применение комплексных методов, которые вклю-
чают психотропную фармакотерапию, психотерапев-
тические воздействия и различные психореабилита-
ционные программы [3]. При этом только рациональ-
ная, основанная на доказательствах психофармакоте-
рапия способна определить верный выбор психо-
тропных лекарственных препаратов, соответствую-
щих современным представлениям о фармацевтиче-
ской безопасности.  

Очевидно, что осложнения фармакотерапии 
являются серьезной медицинской, социальной и эко-
номической проблемой [4,5]. Нежелательные побоч-
ные реакции больных на лекарственную терапию — 
обратная сторона медали любого работающего фар-
мацевтического препарата. Множественность побоч-
ных действий лекарств серьезно влияет на рост забо-
леваемости, увеличивает длительность пребывания 
больных в стационарах и значительно повышает 
стоимость лечения [6]. Также при применении ряда 
препаратов нередко наблюдается их недостаточная 
терапевтическая эффективность [6,7]. 

Цель исследований — проведение оценки 
уровня безопасности фармакотерапии в рамках 
льготного лекарственного обеспечения пациентов с 
психическими расстройствами, а также выполнение 
ретроспективного обзора применения фармакологи-
ческих препаратовв DUR (Drug Utilization Review 
Study) по базе данных Регионального центра монито-
ринга безопасности лекарственных средств [8] ГКУЗ 
Псковской области «Управление фармации», содер-
жащей сведения о лекарственной непереносимости 
пациентов психиатрического профиля.  

Как правило, при первом применении медика-
ментов побочные реакции у пациентов встречаются 
редко, но они могут появиться при длительной фар-
макотерапии. Это особенно актуально для больных 
психического профиля, поскольку большинство пси-
хических заболеваний относится к хроническим и 
требует постоянного приема психотропных медика-
ментов для поддержания качественной, достойной и 
продолжительной жизни.  

Психотропные лекарственные средства харак-
теризуются различным уровнем риска появления не-
желательных побочных эффектов, включая невроло-
гические, метаболические, сексуальные, эндокрин-
ные, седативные и сердечно-сосудистые реакции [9]. 

В течение всего периода лечения психических рас-
стройств контроль развития экстрапирамидных сим-
птомов, увеличения массы тела, метаболических и 
сердечно-сосудистых побочных реакций является 
общепринятым. 

Эффективным фармакоэпидемиологическим 
аналитическим инструментом, позволяющим оценить 
интенсивность применения тех или иных лекарствен-
ных средств пациентами, страдающими хроническими 
психическими расстройствами,  выявить наиболее час-
то и наиболее редко назначаемые психотропные пре-
параты, а также установить характер и преобладаю-
щую направленность побочных эффектов от их при-
менения, является частотный анализ [10]. Заметим, что 
именно частотный анализ, как вид количественного 
анализа данных, предоставляет возможность результа-
тивно оценить уровень безопасности лекарственной 
терапии хронических психических заболеваний.  

Материалы и методы 

Исходные материалы для проведения анализа 
уровня безопасности психотропной фармакотерапии 
пациентов-льготников с психическими расстройства-
ми, полученные из Регионального центра мониторин-
га безопасности лекарственных средств [8], представ-
ляют собой количественные сведения об использо-
ванных психотропных лекарственных средствах, дан-
ные о частотах их назначения, информацию о встре-
чающихся побочных эффектах при применении пси-
хотропных средств, сведения о численности и видах 
нежелательных побочных реакций за контролируе-
мые временные периоды. Для обработки этой инфор-
мации были использованы методы описательной ста-
тистики [11], такие как методы системной группи-
ровки, агрегирования и обобщения информации, ме-
тоды выявления максимального и минимального эле-
ментов выборок данных: методы их табличного и 
графического отображения результатов анализа, а 
также методы фармакоэкономического, фармакоэпи-
демиологического и частотного анализа.  

Результаты  

По данным Росстата, в Российской Федерации 
на учете по поводу душевных расстройств значатся 
около 1,5 млн. человек, причем до 50% из них имеют 
диагнозы «психозы и состояния слабоумия» [12]. До 
2/3 зарегистрированных лиц имеют трудоспособный 
возраст, каждый третий из них работает, а каждый чет-
вертый является инвалидом по психическому заболе-
ванию. Льготная лекарственная поддержка при этом 
предоставляется не только больным эпилепсией и ши-
зофренией [13], но и инвалидам 1, 2 групп по психиче-
ским заболеваниям, в частности, таким как аутизм, 
олигофрения, органические поражения головного моз-
га, деменция, болезни Альцгеймера и Паркинсона, эн-
догенные аффективные расстройства и пр. [14]. 

Анализ распределения числа психически боль-
ных пациентов, отнесенных в Псковской области к ка-
тегории льготников по лекарственному обеспечению 
психотропными медикаментами за 2017-2019 гг. (рис.1), 
показал, что более 95% лиц-льготников страдают эпи-
лепсией (более 61%) и шизофренией (более 34%). 
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Изучение данных о расходовании льготного ле-
карственного бюджета Псковской области за 2017-2019 
гг. (см. рис.2) также позволило установить, что наиболее 
высокозатратными психическими заболеваниями, на 
лечение которых направлено льготное лекарственное 
обеспечение (ЛЛО), являются эпилепсия (87,27% 
средств ЛЛО, или более 10 733 тыс. руб.) и шизофрения 
(11,07% средств ЛЛО, или более 1 361 тыс. руб.). 

В связи с высокой распространенностью в 
Псковской области среди психиатрических больных 
эпилепсии и шизофрении дальнейшие исследования 
вопросов безопасности психофармакотерапии сосре-
доточим именно на этих заболеваниях.  

Фармакоэкономический анализ ЛЛО эпилепсии 

Для анализа были отобраны психотропные 
препараты, наиболее часто попадающие в класс «А» 
при классифицировании по системе АВС, а также 
препараты, отнесенные к жизненно важным при про-
ведении VEN-анализа. Это позволило сформировать 
для изучения группу из следующих 7 противоэпилеп-
тических препаратов: Вальпроевая кислота, Леветир-
ацетам, Окскарбазепин, Топирамат, Карбамазепин, 
Фенобарбитал и Хлорпромазин. Анализ распределе-
ния финансовых затрат на эти препараты по годам 
(2017-2019) представлен на рис.3. 
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Рис.1. Распределение числа психиатрических пациентов-льготников в 2017-2019 гг. 
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Рис.2. Распределение затрат на фармакотерапию психиатрических больных в 2017-2019 гг. 
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Рис.3. Анализ финансовых затрат на приобретение основных противоэпилептических препаратов в 2017-2019 гг. 
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На рис.4 представлено распределение консоли-
дированного бюджета за 2017-2019 гг. на льготную 
лекарственную поддержку больных эпилепсией в раз-
резе основных противоэпилептических препаратов.  

Частота назначения 7 основных противоэпи-
лептических препаратов в разрезе по годам (2017-
2019 гг.) характеризуется следующими значениями 
(см. рис.5). 

В целом в 2017-2019 гг. число назначений 
фармакопрепаратов из анализируемого списка семи 
основных противоэпилептических лекарств характе-
ризуемся следующими показателями (см. рис.6). 
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Рис.6. Частотный анализ назначений противоэпилептических 
препаратов в 2017-2019 гг. 1 — Вальпроевая кислота, 2 — 
Карбамазепин, 3 — Леветирацетам, 4 — Фенобарбитал, 5 — 
Топирамат, 6 — Окскарбазепин, 7 — Хлорпромазин, 8 — 
остальные препараты 

Сопоставление этих назначений (рис.6) и 
данных рис.4 выявило, что за период 2017-2019 гг. 
более 50% обратившихся пациентов с эпилепсией 
был назначен жизненно важный препарат Вальп-
роевая кислота, на закупки которого было истраче-
но практически 2/3 (66,52%) финансовых ресурсов 
из средств, израсходованных на льготное лекарст-
венное обеспечение пациентов, больных эпилепси-
ей. Следующими по частоте назначений были пре-
параты Леветирацетам — 14,52% (затраты на при-
обретение составили 24,5% от бюджета ЛЛО эпи-
лепсии) и Карбамазепин — 12,98% пациентов 
(4,10% от бюджета). Наименьшее число назначений 
(только 0,31% пациентов) имел противоэпилепти-
ческий препарат Хлорпромазин, причем на его 
приобретение было затрачено только 0,03% от 
бюджета ЛЛО эпилепсии.  

Фармакоэкономический анализ ЛЛО  
шизофрении 

Аналогично, как при анализе расходования 
ЛЛО эпилепсии, были отобраны основные препара-
ты, назначаемые по поводу шизофрении. Это позво-
лило сформировать для изучения группу из сле-
дующих 8 психотропных лекарственных средств: 
Рисперидон, Кветиапин, Сертиндол, Хлорпромазин, 
Вальпроевая кислота, Галоперидол, Карбамазепин и 
Фенобарбитал (последний применяется с 2019 г.). 
Частотный анализ распределения финансовых затрат 
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Рис.4. Относительное распределение финансовых затрат в 2017-2019 гг. на ЛЛО больных эпилепсией в разрезе основных про-
тивоэпилептических препаратов 
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Рис.5. Количество назначений основных противоэпилептических препаратов в 2017-2019 гг. больным эпилепсией 
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на отмеченные фармакопрепараты по годам пред-
ставлен на рис.7. 

На рис.8 представлено распределение консо-
лидированного бюджета за 2017-2019 гг. на льготное 
лекарственное обеспечение больных шизофренией в 
разрезе основных лекарственных препаратов для 
данной категории пациентов.  

Частота назначения основных психотропных 
препаратов для пациентов, больных шизофренией, в 
разрезе 2017-2019 гг. характеризуется распределени-
ем, представленным на рис.9. 

В целом за период 2017-2019 гг. число на-
значений препаратов из анализируемого списка 
характеризуемся следующими показателями (см. 
рис.10). 
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3,64%

5
1,35%
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1,35%
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0,13%
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5,94%  

 
Рис. 10. Частотный анализ назначений препаратов пациентам с 
шизофренией в 2017-2019 гг. 1 — Рисперидон, 2 — Кветиапин, 
3 — Сертиндол, 4 — Хлорпромазин, 5 — Вальпроевая кисло-
та, 6 — Галоперидол, 7 — Карбамазепин, 8 — Фенобарбитал, 
9 — остальные препараты 
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0,10%

1,00%

10,00%

100,00%

2017, %% 33,08% 32,93% 12,87% 7,18% 0,88% 0,32% 0,26% 0,00%
2018, %% 10,45% 66,31% 12,43% 0,69% 3,20% 0,12% 0,07% 0,00%
2019, %% 17,85% 56,63% 3,38% 4,63% 0,57% 0,74% 1,45% 0,09%

Рисперидон Кветиапин Сертиндол Хлорпромазин Вальпроевая 
кислота Галоперидол Карбамазепин Фенобарбитал

  
Рис.7. Частотный анализ финансовых затрат на приобретение основных препаратов для лечения шизофрении в 2017-2019 гг. 
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Рисперидон Кветиапин Сертиндол Хлорпромазин Вальпроевая
кислота

Галоперидол Карбамазепин Фенобарбитал

  
Рис.8. Относительное распределение финансовых затрат в 2017-2019 гг. на ЛЛО больных шизофренией 
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2018, назн. из 161. 46 7 2 4 2 8 1 0
2019, назн. из 228 39 9 1 13 1 17 7 1

Рисперидон Кветиапин Сертиндол Хлорпромазин Вальпроевая 
кислота Галоперидол Карбамазепин Фенобарбитал

  
Рис.9. Количество назначений основных психотропных препаратов в 2017-2019 гг. больным шизофренией 
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Сопоставление этих назначений (рис.10) и 
данных рис.8 выявило, что в 2017-2019 гг. для 18,62% 
пациентов с шизофренией, шизотипическими и бре-
довыми расстройствами назначался жизненно важ-
ный препарат Рисперидон, затраты на приобретение 
которого составили 21,56% бюджета ЛЛО шизофре-
нии. Следующим по частоте назначений — 5,94% 
являлся препарат Кветиапин, причем затраты на его 
приобретение составили 60,19% бюджета ЛЛО ши-
зофрении. Минимальное число пациентов (только 
0,13%) получали психотропный препарат Фенобарби-
тал (0,03% от бюджета ЛЛО шизофрении). Также от-
носительно редко больным шизофренией назначались 
Вальпроевая кислота — 1,35% пациентов (1,96% от 
затрат на ЛЛО шизофрении) и Карбамазепин — 
1,35% пациентов (0,6% от затрат на ЛЛО шизофре-
нии). 

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

тоте назначения на протяжении исследуемого перио-
да 2017-2019 гг. является препарат Вальпроевая ки-
слота.  

Фармакоэпидемиологический анализ  
безопасности лекарственной терапии  

психических расстройств 

Анализ информации Регионального центра мо-
ниторинга безопасности лекарственных средств [8] 
ГКУЗ Псковской области «Управление Фармации», в 
котором хранятся 2400 сообщений о непереносимости 
лекарств по фармакологическим группам, включая 
группу психотропных препаратов, позволил выявить  
следующие лекарственные средства, при применении 
которых имеют место нежелательные побочные реак-
ции (НПР): Вальпроевая кислота, Карбамазепин, То-
пирамат, Леветирацетам, Рисперидон, Кветиапин и 
другие. Детальные сведения о непереносимости паци-
ентами психиатрического профиля некоторых из этих 
препаратов приведены далее (табл.1-5).  

 
Таблица 1 

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

Торговые наименования препарата 
Вальпроевая кислота 

Нежелательные  
побочные реакции 

Сообщений, 
кол./%% 

В
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Х
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к 
30
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Сообщений, всего 87/100% 44/50,6% 28/32,2% 5/5,7% 3/3,4% 2/2,3% 2/2,3% 2/2,3% 1/1,1% 
Неэффективность 52/59,8% 24 21 4 1 1 — — 1 
Расстройство  ЖКТ 
(тошнота, рвота) 20/38,5% 6 11 1 — 1 — 1 — 

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

Число видов НПР 14 11 5 3 4 3 2 1 
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Таблица 2 
Нежелательные побочные реакции при приеме препарата Карбамазепин  

в разрезе торговых наименований 

Торговые наименования препарата Карбамазепин Нежелательные  
побочные реакции 

Сообщений, 
кол./%% 

К
ар
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Сообщений, всего 32/100% 8/25,0% 7/21,9% 6/18,8% 4/12,5% 3/9,4% 3/9,4% 1/3,1% 
Неэффективность 22/68,8% 5 5 4 3 2 2 1 

Расстройство ЖКТ 
(тошнота, рвота) 9/28,1% 4 2 — — 2 1 — 

Головная боль 9/28,1% 2 1 3 1 2 — — 
Головокружение 9/28,1% 2 2 2 1 1 — 1 

Вялость, слабость 6/18,8% 2 — 1 1 2 — — 

Кожная сыпь, зуд 2/6,3% — — 1 — — 1 — 

Боли в животе 2/6,3% 1 — 1 — — — — 
Лицевая боль 1/3,1% — — 1 — — — — 

Депрессия 1/3,1% — — — — — — 1 

Отек конечностей 1/3,1% 1 — — — — — — 

Число видов НПР 7 4 7 4 5 3 3 
 

Таблица 3 
Нежелательные побочные реакции при приеме препарата Топирамат 

в разрезе торговых наименований 

Торговые наименования препарата Топирамат Нежелательные  
побочные реакции 

Сообщений, 
кол./%% 

То
па

ле
пс

ин
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Сообщений, всего 31/100% 8/25,8% 7/22,6% 6/19,4% 4/12,9% 4/12,9% 2/6,5% 

Неэффективность 22/71,0% 6 5 2 4 4 2 

Расстройство ЖКТ  
(тошнота, рвота) 4/12,9% 2 1 1 — — — 

Головная боль 4/12,9% — 1 3 — — — 

Головокружение 2/6,5% — — 1 — — 1 

Вялость, слабость 2/6,5% 1 — 1 — — — 

Тремор 2/6,5% — 1 1 — — — 

Атаксия 2/6,5% — — 1 — — 1 

Кожная сыпь, зуд 1/3,2% 1 — — — — — 

Агрессивное поведение 1/3,2% 1 — — — — — 

Непроизвольное  
мочеиспускание, дефекция 1/3,2% 1 — — — — — 

Число видов НПР 6 4 7 1 1 3 
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Известно, что все побочные эффекты можно 
разделить на два основных типа:  

1. Тип А, предсказуемые НПР: первично-
токсические реакции или передозировка лекарств, 
собственно побочные эффекты и отсроченные реак-
ции (седативные эффекты у антигистаминных ле-
карственных средств), вторичные эффекты (диарея 
при назначении антибактериальных препаратов), 
лекарственное взаимодействие (подобное отравле-

нию теофиллином при одновременном приеме эрит-
ромицина).  

2. Тип В, непрогнозируемые побочные эффек-
ты: индивидуальная непереносимость, идиосинкра-
зия, гиперчувствительность, галлюцинации, депрес-
сия и т.п. 

Ниже приведены сводные данные по распро-
страненности НПР при приеме лекарств психотроп-
ной группы: тип А (табл.6), тип В (табл.7). 

Таблица 4 
Нежелательные побочные реакции при приеме препарата Леветирацетам 

в разрезе торговых наименований 

Торговые наименования  
препарата Леветирацетам 

Нежелательные побочные реакции Сообщений, 
кол./%% 

Леветирацетам 
Канон Леветинол 

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

Число видов НПР 10 10 
 

Таблица 5 
Нежелательные побочные реакции при приеме препарата Рисперидон 

в разрезе торговых наименований 

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

Канон 
Рисперидон 

Озон 
Сообщений, всего 9/100% 5/55,6% 2/22,2%/ 2/22,2% 
Раздражительность 6/66,7% 3 2 1 
Расстройство сна 5/55,6% 3 2 — 
Расстройства ЖКТ (тошнота, рвота) 2/22,2% 2 — — 
Агрессивное поведение 2/22,2% 1 — 1 
Сердцебиение 2/22,2% 1 1 — 
Кожная сыпь, зуд 1/11,1% — — 1 
Плохой аппетит 1/11,1% 1 — — 
Суицидальные мысли 1/11,1% — — 1 
Гипертермия 1/11,1% — — 1 

Число видов НПР 6 3 5 
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Таблица 6 
Распространенность нежелательных побочных реакций типа А 

Психотропные фармакопрепараты Нежелательные 
побочные реакции 

(тип А) 

Частота 
выявл., 

кол./%% 
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63/ 36 28 14 11 10 6 5 5 4 3 1 Частота выявле-
ния, кол./%% 186/100% 33,9% 19,4% 15,1% 7,5% 5,9% 5,4% 3,2% 2,7% 2,7% 2,2% 1,6% 0,5% 
Расстройство ЖКТ 
(тошнота, рвота) 53/28,5% 20 9 9 4 3 2 2 — 1 2 1 — 

Головная боль 42/22,6% 14 9 7 2 3 — 2 2 2 — 1 — 
Головокружение 35/18,8% 8 9 5 4 3 — 2 1 1 1 1 — 
Вялость, слабость 21/11,3% 8 6 3 2 — — — — 1 1 — — 
Боли в животе 11/5,9% 5 2 3 — 1 — — — — — — — 
Раздражительность 6/3,2% — — — — — 6 — — — — — — 
Заторможенность 5/2,7% 2 — 1 — 1 — — 1 — — — — 
Тремор 5/2,7% 3 — — 2 — — — — — — — — 
Плохой аппетит 3/1,6% 2 — — — — 1 — — — — — — 
Нарушение 
координации 2/1,1% 1 — — — — — — 1 — — — — 

Депрессия 2/1,1% — 1 — — — 1 — — — — — — 
Усталость 1/0,5% — — — — — — — — — — — 1 

Число видов НПР 9 6 6 5 5 4 3 4 4 3 3 1 
 

Таблица 7 
Распространенность нежелательных побочных реакций типа B 

Психотропные фармакопрепараты Нежелательные 
побочные реакции 

(тип В) 

Частота 
выявл., 

кол./%% 
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77 27, 29 27 20 12 3 5 4 2 1 1 Частота выявления, 
кол./%% 208/100% 37% 13% 13,9% 13% 9,6% 5,8% 1,4% 2,4% 1,9% 1,0% 0,5% 0,5% 
Неэффективность 131/63% 52 22 17 22 12 — 2 1 1 2 — — 
Кожная сыпь, зуд 25/12,0% 15 2 3 1 2 1 — — 1 — — — 
Расстройство сна 14/6,7% 2 — 4 — — 5 — 2 1 — — — 
Сердцебиение 6/2,9% — — — — 2 2 1 — —  1 — 
Непроизвольное моче-
испускание, дефекация 5/2,4% 1 — 3 1 — — — — — — — — 

Галлюцинации 5/2,4% — — 1  1   2 1    
Агрессивное поведение 5/2,4% 1 — 1 1 — 2 — — — — — — 
Выпадение волос 2/1,0% 2 — — — — — — — — — — — 
Атаксия 2/1,0% — — — 2 — — — — — — — — 
Провалы в памяти 1/0,5% 1 — — — — — — — — — — — 
Носовое кровотечение 1/0,5% 1 — — — — — — — — — — — 
Прибавка в весе 20 кг 1/0,5% 1 — — — — — — — — — — — 
ЭЭГ отклонения 1/0,5% 1 — — — — — — — — — — — 
Лицевая боль 1/0,5% — 1 — — — — — — — — — — 
Отек конечностей 1/0,5% — 1 — — — — — — — — — — 
Онемение 1/0,5% — 1 — — — — — — — — — — 
Суицидальные мысли 1/0,5% — — — — — 1 — — — — — — 
Гипертермия 1/0,5% — — — — — 1 — — — — — — 
Одышка 1/0,5% — — — — 1 — — — — — — — 
Мочекаменная болезнь 1/0,5% — — — — 1 — — — — — — — 
Судороги 1/0,5% — — — — 1 — — — — — — — 
Гипертония 1/0,5% — — — — — — — — — — — 1 

Число видов НПР 10 5 6 5 7 6 2 3 4 1 1 1 
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Из табл.6 следует, что наиболее распростра-
ненными побочными реакциями типа А являются 
расстройство желудочно-кишечного тракта (28,5%), 
головная боль (22,6%), головокружение (18,8%), вя-
лость или слабость (11,3%), при этом при приеме та-
ких препаратов, как Вальпроевая кислота, Карбама-
зепин, Леветирацетам наблюдается наибольшее число 
разновидностей НПР, соответственно, 9, 6 и 6 видов 
НПР. Достаточно редко встречаются такие побочные 
эффекты как нарушение координации (1,1%), депрес-
сия (1,1%), усталость (0,5%).  

По данным табл.7 установлено, что среди по-
бочных расстройств типа В самыми распространен-
ными являются следующие побочные эффекты: не-
эффективность лекарственного препарата (63%), 
кожная сыпь или зуд (12,1%), расстройство сна 
(6,7%), причем у четырех лекарств, а именно у препа-
ратов Вальпроевая кислота, Леветирацетам, Леводо-
па+Карбидопа, Рисперидон выявлено набольшее чис-
ло разновидностей НПР, соответственно, 10, 6, 7 и 6 
видов НПР. Достаточно редко встречаются следую-
щие побочные проявления после приема психотроп-
ных лекарств (по 0,5% каждый): провалы в памяти, 
носовое кровотечение, прибавка в весе 20 кг, ЭЭГ 
отклонения, лицевая боль, отек конечностей, онеме-
ние, гипертермия, одышка, мочекаменная болезнь, 
судороги, гипертония. 

Обсуждение  результатов 

Фармакоэкономический анализ расходования 
льготного лекарственного бюджета Псковской облас-
ти за 2017-2019 гг. показал, что среди всех психиче-
ских заболеваний самыми высокозатратными явля-
ются эпилепсия и шизофрения. Доминирующими на-
правлениями психофармакотерапии на региональном 
уровне при этом являются: для шизофрении — пре-
парат Рисперидон (19,14%); для эпилепсии — препа-
рат Вальпроевая кислота (52,82%). Такая достаточно 
высокая частота назначения данных лекарственных 
средств диктует повышенные требования к их безо-
пасности. 

Следует отметить, что у препарата Рисперидон 
частота появления побочных реакций составляет око-
ло 20% при приеме лекарств с торговыми названиями 
«Рисперидон Канон» или «Рисперидон Озон». Препа-
рат с наименованием «Рисперидон Канон» имеет та-
кие побочные проявления, как раздражительность 
(тип А), расстройство сна (тип В), сердцебиение (тип 
В). При приеме препарата «Рисперидон Озон» отме-
чены следующие побочные эффекты: раздражитель-
ность (тип А), агрессивное поведение (тип В), кожная 
сыпь или зуд (тип В), суицидальные мысли (тип В), 
гипертермия (тип В). Прием препарата Рисперидон с 
торговым названием «Торендо» сопровождался ши-
роким спектром побочных эффектов, таких как раз-
дражительность (тип А), расстройство сна (тип В), 
расстройство ЖКТ — тошнота, рвота (тип А), агрес-
сивное поведение (тип В), сердцебиение (тип В), пло-
хой аппетит (тип А). 

При изучении данных о НПР при приеме про-
тивоэпилептического лекарства Вальпроевая кислота 
установлено, что у препаратов с торговыми наимено-

ваниями  «Конвулекс», «Депакин Хроносфера» не 
выявлено такой побочной реакции, как неэффектив-
ность. При этом у препарата «Конвулекс» в составе 
побочных эффектов отмечены кожная сыть или зуд 
(тип В), вялость или слабость (тип В), плохой аппетит 
(тип А). У «Депакин Хроносфера» зафиксированы 
среди побочных реакций расстройство ЖКТ — тош-
нота, рвота (тип А) и кожная сыпь или зуд (тип В).  

На препарат Вальпроевая кислота с торговыми 
наименованиями «Вальпарин ХР» и «Энкорат хроно» 
выявлен высокий %% терапевтической неэффективно-
сти — 54,5% у торговой марки «Вальпарин ХР» и 75% 
у «Энкорат хроно»; кроме того, у них имел место бога-
тый спектр НПР: 14 видов (6 НПР — тип А, 8 НПР — 
тип В) у «Вальпарин ХР» и 11 видов (6 НПР — тип А, 
6 НПР — тип В) у «Энкорат хроно». 

Лекарственная непереносимость Вальпроевой 
кислоты, приведшая к появлению у пациентов пере-
численных побочных эффектов, проявилась прежде 
всего у тех больных эпилепсией, которые принимали 
дженерики — воспроизведенные лекарственные пре-
параты Вальпроевой кислоты. 

Анализ обобщенных данных табл. 6 и 7 позво-
ляет установить, что самыми распространенными не-
гативными реакциями пациентов на психофармакоте-
рапию являются:  

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

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

3. Головная боль (тип А) — 22,6%. 
4. Головокружения (тип А) — 18,8%. 
5. Кожные высыпания или зуд (тип В) — 12%.  
6. Вялость или слабость (тип А) — 11,3%.  
Изучение распространенности нежелательных 

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

Дальнейший анализ позволил выявить ряд 
препаратов, применение которых при лечении ши-
зофрении и эпилепсии сопровождалось умеренным 
спектром побочных эффектов:   

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

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

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

— Ламотриджин (противосудорожное проти-
воэпилептическое средство, НПР: 5 видов, встречае-
мость — 2,3%). 

Средний уровень фармокобезопасности можно 
отметить у следующих психотропных препаратов: 

— Прамипексол (противопаркинсоническое 
средство, НПР: 7 видов, встречаемость — 2,5%). 

— Леводопа+Бенсеразид (противопаркинсони-
ческое средство, НПР: 8 видов, встречаемость НПР — 
2,3%). 

— Рисперидон (средство для лечения шизоф-
рении, НПР: 10 видов, встречаемость — 5,6%,). 
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— Топирамат (противосудорожное противо-
эпилептическое средство, НПР: 10 видов, встречае-
мость — 10,5%).  

Препарат Кветиапин при этом является, по-
жалуй, одним из самых безопасных лекарственных 
средств при лечении шизофрении, что подтвержда-
ется прежде всего малым количеством сообщений о 
наличии побочных реакций: только 4 сообщения 
(2,2%) о наличии НПР типа А и 2 сообщения (1%) о 
НПР типа В. Следует отметить, что Кветиапин яв-
ляется вторым по популярности (после Рисперидо-
на) препаратом, назначаемым лицам с шизофрени-
ей, шизотипическими и бредовыми расстройства-
ми.  

Рисперидон имеет средний уровень фармако-
безопасности, и в силу умеренной стоимости по срав-
нению с препаратом Кветиапин нашел широкое при-
менение в лечении шизофрении — доля назначений 
составляет 19,14% .  

Препарат Топирамат не входит в число самых 
назначаемых средств для фармакотерапии эпилеп-
сии, он занимает только 4-е место по частоте пред-
писаний, однако по сравнению с другими более по-
пулярными противоэпилептическими препаратами, 
такими как Вальпроевая кислота, Карбамазепин, 
Леветирацетам, средство Топирамат является более 
безопасным как по числу видов нежелательных по-
бочных реакций (максимум 6-7 разновидной НПР у 
некоторых торговых марок препарата), так и по час-
тоте проявления этих реакций. Отметим, что препа-
рат Леветирацетам имеет 12 разновидностей НПР с 
частотностью их появления в 14,5%, Карбамазепин 
— 11 видов НПР с частотностью в 16,0% и Вальп-
роевая кислота — 19 видов НПР с частотностью в 
35,5%.  

Выводы 

1. В Псковской области существенно преобла-
дающими заболеваниями среда пациентов, страдаю-
щих психическими расстройствами, являются эпи-
лепсия и шизофрения. 

2. Анализ результатов расходования финансо-
вых ресурсов льготного лекарственного обеспечения 
Псковской области за 2017-2019 гг. показал, что до-
минирующими направлениями льготной лекарствен-
ной поддержки являлись фармакотерапия эпилепсии 
(87,27% от общих затрат на ЛЛО за анализируемый 
период, или более 10 733 тыс. руб.) и шизофрении 
(11,07% затрат на ЛЛО, или более 1 361 тыс. руб.). 

3. Имеет место низкий уровень льготной ле-
карственной поддержки пациентов, страдающих де-
менциями различного генеза, расстройствами на-
строения (аффективными расстройствами), хотя со-
циальная значимость лекарственной помощи таким 
больным достаточно велика.   

4. В 2017-2019 гг. лидерами по частоте на-
значения среди психотропных препаратов являлись 
Вальпроевая кислота (52,82%) и Рисперидон 
(19,14%). 

5. В финансово-затратном аспекте лидерами 
среди психотропных препаратов в 2017-2019 гг. явля-
лись: в группе противоэпилептических препаратов — 

Вальпроевая кислота и Леветирацетам, потребовав-
шие 55,52% и 24,5% из средств ЛЛО эпилепсии; в 
группе препаратов для лечения шизофрении — Кве-
тиапин и Рисперидон, на приобретение которых из-
расходовано 60,19% и 21,56% из средств ЛЛО ши-
зофрении соответственно. 

6. Фармакоэпидемиологический анализ ослож-
нений лекарственной терапии шизофрении и эпилеп-
сии показал, что наиболее распространенными явля-
ются следующие нежелательные побочные реакции: 
отсутствие терапевтического эффекта (тип В, встре-
чаемость 63%); расстройство ЖКТ — тошнота, рвота 
(тип А, встречаемость 28,5%); головная боль (тип А, 
встречаемость 22,6%); головокружения (тип А, 
встречаемость 18,8%); кожные высыпания или зуд 
(тип В, встречаемость 12%); вялость или слабость 
(тип А, встречаемость 11,3%).  

7. Среди основных препаратов для фармакоте-
рапии шизофрении и эпилепсии относительно безо-
пасными по НПР являются следующие: Кветиапин, 
Рисперидон и Топирамат.   

8. Основными психофармакопрепаратами, 
приводящими к множественному появлению побоч-
ных реакций с высокой частотой их возникновения, 
являются противосудорожные препараты, такие как 
Вальпроевая кислота, Карбамазепин, Леветираце-
там.   

Заключение  

К сожалению, в большинстве стран мира, в том 
числе и в России, имеется недостаточно данных о 
характере и частоте побочных эффектов применения 
лекарственных препаратов. Предполагается, что ре-
альная ситуация скорее хуже, чем лучше. Причины 
такой обстановки обусловлены, во-первых, недостат-
ками надлежащего нормативно-правового и органи-
зационного регулирования системы мониторинга 
безопасности лекарственных средств, особенно в час-
ти непосредственной регистрации нежелательных 
побочных эффектов; во-вторых, отсутствием или не-
достаточно полной независимой информацией о 
взаимозаменяемости, терапевтической эквивалентно-
сти и биоэквивалентности лекарственных препаратов, 
о дженериках — воспроизведенных лекарственных 
препаратах; в-третьих, нерациональным использова-
нием лекарств и проблемами системы государствен-
ных закупок.  

По этим причинам вопросы повышения эф-
фективности работы системы фармаконадзора, 
улучшения качества и своевременности учета дан-
ных о наличии нежелательных побочных реакций 
при приеме психотропных средств являются акту-
альными и требуют повышенного внимания при их 
решении. Для повышения активности медицинских 
работников в области фармаконадзора необходимо 
принятие ряда мер, направленных на включение в 
программу обучения медицинских специалистов 
вопросов безопасности лекарственных препаратов и 
фармаконадзора, а также на повышение мотивации 
медицинских работников путем учета их работы по 
фармаконадзору при прохождении аккредитации и 
аттестации. 
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