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Фармакоэкономические аспекты 
применения руфинамида 
при синдроме Леннокса-Гасто
Мазина Н.К., Мазин П.В., Кислицын Ю.В., Маркова Е.М.

ГБОУ ВПО «Кировская государственная медицинская академия» Минздрава РФ

Резюме
Среди эпилептических энцефалопатий синдром Леннокса-Гасто считается одним из наиболее тяжелых. Проявляясь чаще всего в 
детском возрасте, это заболевание приводит к ранней инвалидизации и отставанию в умственном развитии, а также сопряжено со 
значительными затратами на лечение больных и на уход за ними. В РФ может насчитываться от 1400 до 9240 человек, страдающих 
синдромом Леннокса-Гасто. Руфинамид является одним из мощных средств адьювантной терапии при этом синдроме. Для оценки 
его эффективности при данном заболевании предпринят систематический обзор публикаций по клиническим исследованиям, из 
которых для генерации объединенных групп и мета-анализа отобрано 11 статей. Выяснилось, что руфинамид в качестве дополнения 
к базисной терапии значительно увеличивает шансы успешного результата (ОШ=3,1 [2,0;4,9], р=0,000). Фармакоэкономическое 
моделирование по типу «дерева решений» позволило установить, что дополнительное к базисной терапии назначение руфинамида 
в схемы ведения больных с синдромом Леннокса-Гасто снижает общие издержки лечения и содержания таких больных с минималь-
ными влияниями на бюджет.  
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PHARMACOECONOMIC EVALUATION OF RUFINAMIDE USE FOR THE LENNOX-GASTAUT SYNDROME TREATMENT 

Mazina N.K., Mazin P.V., Kislitsin Yu.V., Markova E.M.

Kirov State Medical Academy of the Ministry of Health of the Russian Federation

Summary

Among epileptic encephalopathies, the Lennox–Gastaut syndrome is considered to be one of the most severe. It is a childhood-onset disease 
that leads to early disability and mental retardation and is associated with significant costs of medical care and patient nursing. In the Russian 
Federation, the supposed number of patients with the Lennox–Gastaut syndrome is between 1400 and 9240 people. Rufinamide is one of the 
most powerful agents being used for the adjuvant therapy of this syndrome. In order to evaluate the efficacy of the drug in this pathology, a 
systematic review of publications of the results of the respective clinical studies was performed. Eleven articles were selected for generation 
of pooled groups and meta-analysis. Rufinamide used as an adjunctive therapy has been shown to substantially increase the chances of 
successful result (HR=3.1 [2.0; 4.9], p=0.000). Pharmacoeconomic modelling (a decision tree type) allowed revealing that the use of 
rufinamide adjunctive therapy for the Lennox–Gastaut syndrome reduces total costs of treatment and nursing of these patients with minimum 
effect on the budget. 
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Введение
Среди различных форм эпилепсии и (более тесно) связанных с 

возрастом эпилептических энцефалопатий синдром Леннокса-Га-
сто (Lennox-Gastaut), упоминаемый в профильной неврологиче-
ской периодике с 1969 г., считается одним из самых тяжелых и 
затратных в плане лечения и ухода за больными [9,19,32]. В со-
временном виде консенсус по данному диагнозу подразумевает 
обязательное наличие трех признаков: характерные комплексы 
«острая-медленная волна» менее 2,5 Гц в интериктальном перио-
де на ЭЭГ, частые эпилептические припадки различных типов, за-
держка психического и умственного развития с трудностями обу-
чения у детей [5,9,19]. Чаще всего синдром Леннокса-Гасто (СЛГ) 
проявляется в раннем детском возрасте, хотя иногда манифести-
рует и у взрослых [10]. Заболевание может иметь различные 
врожденные и приобретенные причины (генетические, метаболи-
ческие, травматические, постинфекционные, опухолевые и др.) 
[9,19]. При СЛГ случаются судорожные приступы тонического, то-
нико-клонического, миоклонического, парциального типов, а так-
же абсансы [7,13,26]. Наибольшую опасность представляют собой 
атонические и тонико-атонические приступы, поскольку они со-
пряжены с внезапными падениями и серьезными травмами [9].

Частота СЛГ как в России, так и во всем мире колеблется от 1-4 
до 6,6% всех форм эпилепсии у детей [9]. Приблизительные оцен-
ки по регионам и средневзвешенные расчетные данные свиде-
тельствуют, что в нашей стране примерно 140000 детей в возрасте 
до 14 лет страдают активной эпилепсией (35% от ориентировоч-
ного количества больных эпилепсией в России [6]). Следователь-
но среди них общее количество больных СЛГ детей может коле-
баться от 1400 до 9240 человек. Заболевание весьма редкое, что 
очень затрудняет ведение целенаправленной статистики по его 
течению, прогнозу, разработке лечебных стратегий, а также оцен-
ку связанных с ними ресурсных и фармако-экономических факто-
ров. В частности, очень сложно организовать поток больных с 
этим диагнозом и концентрацию их в нескольких клинических 
центрах, чтобы обеспечить удовлетворительный дизайн сравни-
тельных исследований и достаточную численность групп сравне-
ния при испытаниях новых методов лечения [6,24]. Именно поэто-
му в мировой медицинской литературе очень мало сравнительных 
рандомизированных контролируемых исследований по терапии 
СЛГ, преобладают работы на малочисленных группах и ретроспек-
тивные обсервационные исследования без контрольных контин-
гентов [18,20-23,25,27,29,31]. 

Между тем, большинство клиницистов-неврологов сходятся в 
неблагоприятных оценках прогноза при СЛГ. Около 90% детей с 
таким диагнозом страдают умственным недоразвитием, у 80% 
приступы продолжаются в течение всей оставшейся жизни [32]. 
Психиатрические и поведенческие отклонения при данном син-
дроме требуют постоянного интенсивного ухода за больными. 
Смертность при СЛГ высока и обусловлена как несчастными слу-
чаями во время приступов, так и сопутствующими неврологиче-
скими проблемами. Около 10% детей с этим комплексом симпто-
мов умирают до достижения 11-летнего возраста. Многим 
требуются сиделки, помощники для любой повседневной актив-
ности и ухода на всю оставшуюся жизнь, из-за опасности падений 
и травм передвижение становится возможным только в инвалид-
ной коляске. Лишь 5% заболевших детей по мере взросления из-
бавляются от тяжелых приступов и достигают почти нормального 
психического развития, позволяющего жить самостоятельно [19]. 

По данным зарубежных исследователей, среднегодовые затраты 
на лекарства для лечения одного ребенка с эпилепсией в 2009 г.
составляли $4553 – $6379, тогда как лечение среднестатистиче-
ского ребенка без эпилепсии обходилось в $1976 за год [30]. 

Таким образом, СЛГ обладает признаками тяжелого орфанного 
заболевания и представляет собой не только медико-социальную 
проблему, сопряженную с нагрузкой на бюджеты публичных си-
стем здравоохранения и социальной поддержки. Это в том числе 
и пример особо сложной клинико-исследовательской задачи, тре-
бующей преодоления специфических организационных и ресурс-
ных трудностей для разработки и внедрения новых технологий фар-
макологической коррекции в режиме соответствия стандартам 
доказательной медицины. В частности, за последние 20 лет для ле-
чения рассматриваемой тяжелой формы эпилепсии предлагались 
многие лекарственные препараты, преимущественно в составе ком-
плексных схем терапии [12,26,28]. Одним из самых перспективных 
является руфинамид, который в наши дни применяется как адью-
вантное средство для терапии СЛГ и с 2015 г. доступен на рынке РФ 
[1]. В 2013 г. лечение СЛГ в США снизилось до $ 5501/чел./год [17], 
благодаря современным препаратам руфинамиду и клобазану, ко-
торые смогли обеспечить более полный контроль за приступами 
и увеличить частоту их полного прекращения до 4-10%.

Цель данной работы – систематизировать имеющиеся в миро-
вой научной литературе данные по эффективности руфинамида 
при лечении синдрома Леннокса-Гасто, провести мета-анализ ре-
левантных публикаций и первичную фармако-экономическую 
оценку применения этого лекарственного средства у детей 4 лет. 
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Материалы и методы
Посредством целевого поиска научно-практической литературы 

в доступных медико-клинических базах данных и периодики были 
найдены 120 публикаций, из которых для целей систематического 
обзора были использованы 11 статей, в т.ч. 9 соответствовали 
следующим критериям: 

1. Руфинамид назначался в качестве адьювантной терапии при 
тяжелой форме эпилепсии, синдроме Леннокса-Гасто (СЛГ) в до-
полнение к другим анти-эпилептическим лекарствам (АЭЛ) при 
их незначительной эффективности (группы АЭЛ+Р). Большин-
ство пациентов имели опыт приема большого количества различ-
ных антиконвульсантов и последующего отказа от использования 
наименее эффективных. При «вхождении» в исследование паци-
енты уже принимали одновременно от 1 до 6 других АЭЛ (в по-
давляющем большинстве случаев 2-3) комбинацией из следую-
щих препаратов: вальпроаты, ламотриджин, топирамат, клобазам, 
карбамазепин, зонисамид, клоназепам, леветирацетам, бензоди-
азепины, фенитоин (группы АЭЛ). Назначение этих средств не-
вропатологами производилось ранее с учетом индивидуально-
типологических особенностей больных детей. Поэтому выделить 
какие-то устойчивые наиболее популярные комбинации для их 
оценки статистическими методами в аспекте особых взаимодей-
ствий с «наслаиваемым» на эти схемы руфинамидом не предста-
вилось возможным. 

2. Назначение руфинамида производили плавной постепенной 
титрацией с выходом на курсовые дозы в течение 10-14 дней. Кур-
совые дозы зависели от массы тела пациентов и составляли в 
среднем 25-55 мг/кг/день. При одновременном применении валь-
проатов, которые замедляют экскрецию руфинамида, средние су-
точные дозы были меньше и колебались около 20-38 мг/кг/день. 

3. Конечными точками во всех исследованиях являлось количе-
ство (процент) пациентов, у которых в результате лечения удава-
лось достигнуть уменьшения припадков на 50% и более («респон-
деры»). Другие типичные для исследований подобного рода 
конечные точки – медианная редукция частоты приступов – для 
целей мета-анализа в формате данной работы оказались непри-
годны. Как диагноз СЛГ, так и типы приступов при дизайне конеч-
ных точек верифицировали в соответствии с последней редакцией 
ILAE (International League Against Epilepsy). 

4. Дизайн всех включенных в мета-анализ исследований имел 
сходную структуру. Перед назначением руфинамида производили 
оценку базового клинического статуса в течение 1 мес. с опреде-
лением частоты и типов эпилептических приступов с помощью 
непосредственных наблюдений, либо анамнестически (в т.ч. по 
дневникам учета). Далее следовал титрационный период увеличе-
ния дозы руфинамида (или плацебо/других экспериментальных 
АЭЛ для контрольных групп), который добавляли к комбинации 
препаратов типичной практики. После того как ежедневная дози-
ровка руфинамида выходила на стабильную средне-курсовую от-
метку, прием продолжали в течение нескольких месяцев (чаще 
всего трех, в ряде исследований дольше). Затем следовало до-
стижение конечной точки, в которой измеряли частоты приступов 
у больных экспериментальной и контрольной групп по типам в 
течение последнего месяца лечения и сопоставляли с показателя-
ми базового клинического статуса. В числе девяти отобранных 
статей в мета-анализ вошли как двойные-слепые контролируемые 
исследования [20,27], так и несколько ретроспективных обсерва-
ционных исследований без сравнительной статистики [18,20-23,
25,27,29,31]. Контрольные группы с назначением препаратов ти-
пичной практики в работах [26,28] соответствовали всем перечис-
ленным выше критериям включения в мета-анализ, за исключени-
ем добавления в схему терапии руфинамида. Эти контрольные 
контингенты также объединили в общую группу контроля для 
оценки шансов и их 95% доверительных интервалов в процессе 
мета-анализа. 

По формальному соответствию перечисленным критериям 
включения от контрольных групп в независимых исследованиях 
[20,27] не отличались и экспериментальные группы более ранних 
исследований [26,28], посвященные, соответственно, сравнитель-
ным клиническим испытаниям топирамата и ламотриджина при 
СЛГ. Поэтому мета-анализ со сравнением количества «респонде-
ров» в группах с назначением и без назначения руфинамида был 
выполнен в двух вариантах: 

– сборная группа больных с СЛГ, получавших руфинамид (9 ис-
следований [18,20-23,25,27,29,31], N=250) против «малой» 
контрольной группы из исследований [20,27] (N=89).

– против «большой» контрольной группы из исследований 
[20,27] в сумме с «экспериментальными» группами от [26,28] 
(N=216). 

Значения отношений шансов (ОШ) и их 95% доверительные ин-
тервалы (95%ДИ) вычисляли с использованием данных по коли-
честву респондеров с более чем двукратным уменьшением часто-
ты припадков, представленном в публикациях с помощью 
программы Effect Size Calculator [3]. Графическое представление 
результатов в виде блобограммы (диаграммы типа “forest plot”) 
проводили в Microsoft Excel. 

Результаты
Во всех источниках литературы, отобранных для систематиче-

ского обзора, авторы отмечали неизменные позитивные адъю-
вантные свойства руфинамида, которые заключались в достиже-
нии устойчивого контроля над приступами, увеличении числа 
пациентов с более чем двукратным уменьшением частоты присту-
пов, достижения случаев устойчивой ремиссии у 6-10% пациентов 
на протяжении 1-2 лет наблюдений. Повышение абсолютной и 
относительной пользы руфинамида, вычисленное по опублико-
ванным частотным характеристикам [24] относительно более чем 
двукратного снижения частоты любых приступов при СЛГ, превы-
шало 20 и 25% соответственно. Сравнительный анализ значений 
ОШ и их 95% ДИ по наиболее сходным по дизайну рандомизиро-
ванным клиническим исследованиям [20,27] указал на более чем 
восьмикратное повышение вероятности позитивных результатов 
лечения в пользу руфинамида (см. рис. 1) по сравнению с таковы-
ми при использовании ламотриджина, который в настоящее вре-
мя доминирует как препарат второй линии при лечении СЛГ [26]. 
Топирамат [28] в этой системе координат также повышал шансы 
позитивного исхода, однако нижний 95% ДИ пересекал линию ну-
левого эффекта lgОШ=1,0, что свидетельствовало о статистиче-
ской недостоверности полученных эффектов. 

Поскольку дизайн исследования с «малым» контролем из двух 
контрольных групп оригинальных исследований [20,27] суще-
ственно уступал по численности сборной группе больных с тера-
пией руфинамидом, в целях увеличения статистической мощно-
сти и «анализа устойчивости» был предпринят вариант 
«укрупнения» контрольного контингента за счет более ранних 
клинических исследований ламотриджина [26] и топирамата [28]. 

Определение ОШ и 95% ДИ по частотным характеристикам 
групп руфинамида (N=250) и базисной терапии сопоставимыми 
по численности (N=216) сместило абсолютное значение ОШ до 
значения 3,1, однако повысило статистическую достоверность 
этого показателя, поскольку диапазон его колебаний уменьшился 
(см. рис. 1). Таким образом, дополнительное введение руфинами-
да к препаратам второй линии при лечении фармакорезистентной 
эпилептической энцефалопатии СЛГ в качестве адъюванта как ми-
нимум троекратно способен повысить вероятность уменьшения 
частоты приступов и наступления устойчивой ремиссии. 

Результаты клинико-экономических исследований российских 
авторов [6] показывают, что среднегодовые затраты на АЭЛ при 
СЛГ в 2009 г. составили 40303 руб./чел. (с поправкой на инфля-
цию [4] в 2016 г. – 72868 руб.). При этом снижение частоты при-
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ступов более чем на 50% (статус «респондера») достигалось в 
43% случаев, и недостаточная эффективность наблюдалась в 
57% случаев [13]. По этим данным полная ремиссия не регистри-
ровалась даже при интенсивной политерапии вальпроатами в со-
четании с топираматом и ламотриджином на максимально пере-
носимых дозах. Было подсчитано, что при потере контроля над 
приступами минимальная среднегодовая стоимость АЭЛ для од-
ного, не ставшего «респондером», ребенка с СЛГ увеличивалась 
на 42657 руб. [13] (с поправкой на инфляцию [4] в 2016 г. – на 
77124 руб.) и, следовательно, возрастала примерно до 82961 руб. 
(с учетом инфляции – до 149992 руб.). Причем потеря контроля 
над приступами ведет к тому, что непрямые расходы начинают 
значительно превосходить прямые. Непрямые расходы в среднем 
составляют 50-70% общей стоимости содержания пациента 
при эпилепсии (ОССПЭ) [13]. Затраты на АЭЛ в структуре общих 

среднегодовых затрат на содержание детей с тяжелыми формами 
эпилепсии, как СЛГ, составляли 18-21% [13]. Таким образом, при 
более чем 50%-й эффективности фармакотерапии СЛГ (у «респон-
деров») ОССПЭ на одного ребенка составит примерно 346989 руб. 
При менее чем 50%-й эффективности лечения СЛГ и потере кон-
троля над приступами (у «нон-респондеров») ОССПЭ составит бо-
лее 714247 руб. в год. Клиническая эффективность руфинамида 
статистически значима при фармакорезистентных формах СЛГ, 
что было доказано в контролируемых клинических исследованиях 
[17], проведенных зарубежными учеными. Количественные харак-
теристики клинической эффективности дополнительного введе-
ния руфинамида при СЛГ составляли: 

– статус «респондера» у 31% пациентов за 1 мес. дополни-
тельной терапии, за 3 мес. – у 46% пациентов, за 12 мес. – у 
22% пациентов;

Рисунок 1. Отношение шансов (ОШ) на более чем двукратное снижение частоты приступов при синдроме Леннокса-Гасто под влиянием дополнительного 

введения руфинамида к препаратам базисной терапии. 

Изменчивость ОШ представлена в логарифмическом исчислении. Ось абсцисс – значения десятичного логарифма ОШ и 95% ДИ – горизонтальные линии по обе 
стороны точек; ось ординат – источники информации о величине клинического эффекта (ссылки на литературу), вертикальная сплошная линия со значением 
логарифма 1 – линия нулевого эффекта, площадь точек соответствует количеству пациентов, включенных в исследование и закончивших его.
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– при этом полное отсутствие приступов отмечалось у 6-10% 
пациентов [17]. 

Данных по клинической эффективности руфинамида в детской 
популяции с СЛГ по России пока нет, поэтому при фармакоэконо-
мическом моделировании использовали зарубежные результаты, 
опираясь на свидетельства об отсутствии расовых и этнических 
различий в клинической эффективности руфинамида при СЛГ и 
других формах детской эпилепсии [24]. Цена одной упаковки это-
го препарата, содержащей 60 таблеток с риской (можно делить) 
по 400 мг, составляет в России 6353 руб. [2]. Исходя из диапазона 
суточных доз, рекомендуемых для титрования [10], можно рас-
считать годовую потребность в упаковках руфинамида, их стои-
мость и дополнительные затраты при фармакорезистентной фор-
ме СЛГ (см. табл. 1). 

Введение руфинамида, как адъюванта, приведет к росту затрат 
на АЭЛ для одного ребенка, в зависимости от дозы, в диапазоне от 
26 до 130%. 

Предварительные фармакоэкономические расчеты применения 
руфинамида при СЛГ были получены посредством модели «дере-
во решений» из трех сценариев. 

Сценарий 1 – ведение 100 пациентов с СЛГ в течение 12 мес. на 
препаратах базисной терапии АЭЛ (см. табл. 2). 

Сценарий 2 – 57 пациентов от 1-го сценария с низким контро-
лем над приступами переводятся на руфинамид через 1 мес. веде-
ния на препаратах базисной терапии АЭЛ и далее находятся на 
этой схеме в течение 11 мес. (см. табл. 3). 

Сценарий 3 (см. табл. 4) состоит в сравнении стоимостных ито-
гов года применения АЭЛ без руфинамида и с дополнительным 
назначением руфинамида 57 «нон-респондерам» АЛТ+Р (сопо-
ставление сценариев 1 и 1+2). 

Отсутствие контроля над приступами ведет к увеличению затрат 
на АЭЛ и общих затрат более чем в 2,5 раза (см. табл. 2). Однако 
перевод «нон-респондеров» на руфинамид-адъювант повышает 
контроль над приступами и изменяет соотношение частотных ха-
рактеристик эффекта, что влечет за собой и изменение структуры 
затрат на АЭЛ и содержание больных (см. табл. 3). 

Данная модель по сценарию 2 базируется на клинических дан-
ных по эффективности руфинамида при СЛГ из публикаций за-
рубежных авторов [10,17] и экономических расчетах, основанных 
на российском опыте ведения пациентов с СЛГ в России [13]. До-
полнительное введение руфинамида к базисной терапии СЛГ в 
случае недостаточной эффективности (уменьшение частоты при-
ступов менее чем на 50% за 28 дней) повышает затраты на АЭЛ 
почти в 2 раза. Однако при этом у 22% детей с ранее неэффектив-

Доза руфинамида, мг Количество 
упаковок в год

Стоимость годового курса 
руфинамида**, руб.

Стоимость годового курса 
АЭЛ***+руфинамид, руб.суточная* месячная годовая

200 мг 6000 72000 3 19059 91927

400 мг 12000 144000 6 38118 110986

1000 мг 30000 360000 15 95295 168163

Таблица 1. Расчет дополнительных затрат на введение разных титрованных доз руфинамида в годовой курс базисной терапии СЛГ одного ребенка 

в возрасте 4 лет.

* Оттитрованные эффективные дозы, уменьшающие частоту приступов более чем в два раза, согласно [10]; 
** стоимость одной упаковки руфинамида 60 таблеток по 400 мг – 6353 руб. [2]; 
*** стоимость годового курса АЭЛ при СЛГ [13] с поправкой на инфляцию [4].

Базисная терапия Сценарий Клинический эффект N*
Годовые затраты 

на АЭЛ, руб.
Годовые общие затраты 

на содержание, руб.

АЭЛ 1

есть 43 3133316 14920554

нет 57 8549526 40712106

итого 100 11682842 55632660

Таблица 2. Расчет затрат на антиэпилептические лекарства и общее содержание 100 детей с синдромом Леннокса-Гасто при разной эффективности 

базисной терапии.

* Данные по эффективности и стоимости базисной терапии СЛГ в г. Тольятти [13] с поправкой на инфляцию [4].

Вид терапии** Сценарий Клинический эффект N Стоимость годового курса медикаментов, руб.

АЭЛ+Р(200) 2

есть 16 1470829

нет 41 6149659

итого 57 7620488

АЭЛ+Р(400) 2

есть 16 1775773

нет 41 6149659

итого 57 7925432

АЭЛ+Р(1000) 2

есть 16 2690605

нет 41 6149659

итого 57 8840264

Таблица 3. Расчет годовых затрат на дополнительное введение руфинамида к АЭЛ при фармакорезистентной форме СЛГ с учетом разной эффективности* 

адъювантной терапии.

* Данные по эффективности руфинамида при лечении СЛГ в течение 12 мес. [17]; ** Р(200), Р(400), Р(1000) – добавленная к антиэпилептическим лекарствам 
титрованная суточная доза руфинамида 200, 400, 1000 мг согласно рекомендации [10], снижающая частоту приступов более чем на 50%.
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ной базисной терапией удается достичь статуса «респондера» за 
28 дополнительных дней и в дальнейшем, а еще у 6% детей при-
падки полностью прекращаются в течение 12 мес. наблюдения. 
Таким образом, в резистентной к АЭЛ группе численностью 57 
человек введение руфинамида повышает контроль над приступа-
ми, включая их полное прекращение, у 16 пациентов (28%).

Сопоставление двух сценариев с учетом их клинической эф-
фективности и затратности (см. табл. 4) показывает, что пятикрат-
ное варьирование доз руфинамида при титровании в диапазоне от 
200 мг/сут. до 1000 мг/сут. у детей четырех лет за счет повышения 
контроля над приступами не только может оказывать минималь-
ное влияние на годовой бюджет затрат на АЭЛ и общих затрат, но 
и экономить 5-8% средств в пересчете на группу из 100 пациентов.

Ресурсные последствия применения руфинамида – уменьшение 
общих расходов на лечение эпилепсии в течение года у 100 паци-
ентов на 5-8% при суточной дозе 200 и 400 мг и минимальное вли-
яние за затраты (2%) при оттитрованной максимальной дозе 1000 
мг/сут. Следовательно, применение такого относительно дорого-
стоящего адъюванта, как руфинамид, при фармакорезистентной 
СЛГ на фоне повышения эффективности контроля над приступами 
с большой долей вероятности не окажет влияния на бюджет лечеб-
ного учреждения и региона и снизит общие расходы на лечение. 

Обсуждение 
В последние годы клинико-экономические исследования в об-

ласти детской эпилептологии убедительно доказывают, что пра-
вильно построенная противоэпилептическая терапия и достиже-
ние устойчивого контроля над приступами позволяет улучшить 
неврологический прогноз, повысить социальный статус пациентов 
и их семей, существенно снизить общие расходы на лечение эпи-
лепсии [8,11,13,14,15].

При интерпретации варианта результата мета-анализа с «боль-
шой» группой контроля, включившей статистику эксперименталь-
ного исследования комбинации ламотриджина и топирамата с 
другими АЭЛ (в основном, вальпроевой кислотой) следовало учи-
тывать структурные особенности получившихся сборных групп, 
которые и повлияли на конечный показатель. В частности, в свои 
исследования [20,27] отбирали наиболее тяжелые формы СЛГ, 
имевшие частоту приступов не менее 90 в месяц. В исследовании 
[26] ламотриджин оценивали также на больных с СЛГ, но с более 
мягкой клиникой (приступы через день и чаще, то есть от 15 в 
месяц). Авторы клинического исследования топирамата [26] при-

менили входной порог от 60 приступов в месяц (около двух в 
день), что тоже «мягче», чем в исследованиях [20,27]. При этом в 
конце 1990-х гг. для лечения тяжелых форм эпилепсии еще не 
применяли многих современных препаратов (леветирацетам, зо-
нисамид, клобазам и др.), которые в списках параллельно назна-
чавшихся средств в исследованиях [26,28] не фигурируют. Напро-
тив, обе эти команды ученых широко применяли фенитоин, 
который в более поздних разработках по тяжелым эпилепсиям 
стал упоминаться значительно реже. 

Как препарат адьювантной терапии при СЛГ, руфинамид имеет 
серьезные преимущества и его относят [19] к препаратам первой 
линии для дополнительной терапии этого заболевания, отмечая, 
что руфинамид (в отличие от габапентина, вигабатрина, карбамазе-
пина и того же ламотриджина) не ухудшает течения эпилептических 
энцефалопатий. Другим очень ценным качеством руфинамида яв-
ляется то, что он, в отличие от других антиконвульсантов, сильнее 
всего действует именно на тонико-атонические приступы, которые 
без должного лечения и приводят к большинству неудачных паде-
ний, травм и несчастных случаев у больных детей [20,32]. Также 
руфинамид (в отличие, например, от леветирацетама) не фигуриру-
ет в числе антиэпилептических средств, которые при длительном 
приеме способствуют деминерализации костей [16], что чрезвычай-
но важно для детской эпилептологии. Среди недостатков руфина-
мида можно упомянуть относительно высокую стоимость в РФ, 
которая, впрочем, более чем в 2 раза ниже, чем в Европе. 

Выводы
1. Руфинамид, как адъювантный препарат, применяемый при 

фармакорезистентной эпилептической энцефалопатии Леннокса-
Гасто, статистически достоверно (р=0,000…) повышает вероят-
ность более чем двукратного уменьшения частоты припадков в 
три раза (ОШ=3,1 [95% ДИ = 2,0;4,9]).

2. Введение руфинамида в комплекс антиэпилептических ле-
карств при фармакорезистентности СЛГ у детей в возрасте четы-
рех лет может заметно (по предварительным расчетам на 5-8%) 
снижать общие затраты на содержание пациентов и практически 
не оказывать влияния на бюджет при использовании максималь-
ной суточной дозы.
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Модель «дерево решений» в расчете на 100 детей в возрасте четырех лет.
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