
70

Результаты исследования

Лечебное дело 2.2011

Введение
Головокружение является частым симп�

томом различных неврологических заболе�

ваний и психовегетативных синдромов, бо�

лезней сердечно�сосудистой системы  [3, 9,

11, 14]. Больные с головокружением пред�

ставляют собой гетерогенную группу и об�

ращаются за помощью к врачам разных спе�

циальностей – терапевтам, отоларинголо�

гам, окулистам, кардиологам и неврологам. 

Головокружение – иллюзорное движе�

ние неподвижной окружающей среды в

любой плоскости, а также ощущение вра�

щения или движения собственного тела в

результате рассогласования информации

между сенсорными системами каждой по�

ловины тела [3, 4, 9, 11]. Как и боль, голо�

вокружение относится к сфере субъектив�

ных переживаний человека, что обусловли�

вает трудности описания и определения

этого феномена. 

Основной причиной возникновения го�

ловокружения является дисбаланс сенсор�

ной информации, поступающей от основ�

ных афферентных систем, обеспечиваю�

щих пространственную афферентацию, –

вестибулярной, зрительной и проприоцеп�

тивной. Большое значение имеют также

нарушения центральной обработки инфор�

мации и эфферентного звена двигательно�

го акта. Кроме того, определенную роль иг�

рают патологические изменения опорно�

двигательного аппарата. 
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Бетагистины в клинической практике

Головокружение подразделяется на вес�

тибулярное и невестибулярное; их интер�

претируют также как системное и несис�

темное [3, 4, 9, 14].

Системное головокружение (вестибу�

лярное) всегда связано с раздражением оп�

ределенного участка вестибулярного ана�

лизатора и может быть обусловлено пора�

жением вестибулярного анализатора пери�

ферического или центрального уровня.

При этом больной описывает ощущение

вращения предметов вокруг него (по часо�

вой стрелке или против) или самого себя

вокруг предметов. Больной может ощущать

чувство “проваливания” или “взлета”.

Причинами поражения вестибулярного

анализатора периферического уровня мо�

гут быть: функциональное головокружение

(укачивание), вестибулярный нейронит,

доброкачественное позиционное голово�

кружение, синдром Меньера, посттравма�

тическое головокружение. Поражение цен�

трального уровня, в свою очередь, может

быть обусловлено: ишемией ствола мозга,

рассеянным склерозом, опухолями задней

черепной ямки, базилярной мигренью. Ве�

стибулярное головокружение и нарушение

равновесия – два самых частых симптома

преходящей ишемии ствола головного моз�

га вследствие поражения артерий вертеб�

рально�базилярной системы [5, 11, 14]. 

Все другие ощущения, которые отлича�

ются от системного (опьянение, дурнота,

атаксии, синкопы, предобморочные состо�

яния, качания перед глазами, пелена или

потемнение в глазах, движения или шеве�

ления в голове, кратковременное отключе�

ние сознания и др.), называются несистем�

ным, невестибулярным головокружением.

В 1941 г. Walter et al. синтезировали бета�

гистина дигидрохлорид, который по своим

фармакологическим и структурным свойст�

вам является аналогом гистамина, эффек�

тивным при пероральном приеме. В иссле�

дованиях на животных установлено, что

бетагистин улучшает кровоснабжение вну�

треннего уха и уменьшает электрическую

активность вестибулярных ядер головного

мозга. Результаты анализа действия бета�

гистина свидетельствуют о разносторон�

нем влиянии препарата на различные па�

тогенетические механизмы головокруже�

ния и, следовательно, о патогенетической

обоснованности применения препарата.

Бетагистин действует на гистаминовые

Н
1
� и Н

3
�рецепторы внутреннего уха и вес�

тибулярных ядер центральной нервной си�

стемы. 

Путем прямого агонистического воздей�

ствия на Н
1
�рецепторы сосудов внутренне�

го уха, а также опосредованно через воз�

действие на Н
3
�рецепторы бетагистин

улучшает микроциркуляцию и проницае�

мость капилляров, нормализует давление

эндолимфы в лабиринте и улитке, увеличи�

вает кровоток в базилярных артериях. Пре�

парат также оказывает выраженный цент�

ральный эффект, являясь ингибитором

Н
3
�рецепторов ядер вестибулярного нерва,

а также нормализует нейрональную транс�

миссию в полисинаптических нейронах ве�

стибулярных ядер на уровне ствола голов�

ного мозга. В последние годы выявлено

также, что бетагистин повышает в стволе

мозга уровень такого нейромедиатора, как

серотонин, который снижает активность

вестибулярных ядер [15, 16].

Бетагистин, являющийся близким хи�

мическим аналогом гистамина, эффекти�

вен для лечения вертиго независимо от то�

го, является ли головокружение симпто�

мом болезни Меньера или проявлением

других видов вестибулярных расстройств. 

За последние 15 лет было проведено не�

сколько клинических исследований препа�

рата бетагистина (Бетасерк) у пациентов с

головокружением при сосудистых патоло�

гиях, после перенесенных черепно�мозго�

вых травм, при мигрени и т.д., а также срав�

нительные исследования эффективности

Бетасерка и препаратов других фармаколо�

гических групп, например циннаризина [1,

7, 8, 10, 12]. В 2009 г. было проведено фар�
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макоэкономическое исследование, в кото�

ром анализировались 3 группы пациентов,

принимающих Бетасерк, бетавер и вестибо

[6]. Проводилось также исследование по

оценке фармакоэкономических показате�

лей применения бетагистинов (Бетасерка)

при лечении головокружения в условиях

стационара [2]. 

В настоящее время в России зарегист�

рировано несколько бетагистинов, в том

числе оригинальный препарат Бетасерк

(“Эбботт”, США) и генерики – вестибо

(“Актавис”, Исландия) и бетавер (“Веро�

фарм”, Россия). Эти препараты сходны по

основным параметрам и отличаются друг

от друга торговыми названиями. 

В сравнительном фармакоэкономичес�

ком исследовании было показано, что

Бетасерк обладает лучшей переносимос�

тью, чем генерики. Проведенный анализ

затраты/эффективность, а также оценка по

критерию “улучшение качества жизни па�

циентов” продемонстрировали, что наибо�

лее экономически эффективным является

Бетасерк. При анализе чувствительности с

исключением из общих расходов суммы,

затраченной на госпитализацию и дорого�

стоящие медицинские услуги, выявлено,

что и в этих условиях Бетасерк остается бо�

лее выгодным, чем вестибо, и сравнимым

по экономической эффективности с бета�

вером. Однако сравнительная эффектив�

ность этих препаратов была исследована

недостаточно, в то время как для врача важ�

но располагать клиническими данными о

терапевтической равноценности препара�

тов [13].

По международным стандартам GСP

эффективность лекарственных средств

оценивается в адекватных и контролируе�

мых исследованиях, которые, как правило,

являются рандомизированными двойными

слепыми плацебоконтролируемыми. В то

же время в клинической практике для ана�

лиза эффективности используют и про�

спективные наблюдательные модели. 

Для сравнительной оценки вышепере�

численных препаратов было проведено

рандомизированное сравнительное откры�

тое многоцентровое исследование.

Цель исследования – оценка эффектив�

ности, безопасности и переносимости пре�

паратов бетагистина (Бетасерк, вестибо и

бетавер) у неврологических пациентов с го�

ловокружением в амбулаторных условиях.

Дизайн исследования
Исследование было проведено в окруж�

ных неврологических отделениях г. Моск�

вы, в 5 исследовательских центрах (ЦАО,

ЮВАО, ВАО, ЮЗАО, ЗАО). В исследова�

ние вошло 200 больных, из них 100 паци�

ентов принимали Бетасерк (группа I), по

50 пациентов принимали бетавер (груп�

па II) и вестибо (группа III). В каждом ис�

следовательском центре наблюдалось по

40 пациентов. Ежедневно принимаемая

доза бетагистина (Бетасерк, вестибо и бе�

тавер) составляла 48 мг/сут. В исследова�

нии использовались таблетки Бетасерка по

24 мг, вестибо по 24 мг и бетавера по 16 мг.

Пациенты были рандомизированы по схе�

ме 2 : 1 : 1, Бетасерк : вестибо : бетавер со�

ответственно. Период наблюдения каждо�

го больного составил 60 дней (4 визита в

исследовательский центр).

Критерии включения и исключения. В ис�

следование были включены пациенты обое�

го пола, старше 18 лет, при наличии голо�

вокружения вследствие сосудистых, демие�

линизируюших или травматических рас�

стройств. Женщины детородного возраста

должны были регулярно в течение всего пе�

риода исследования использовать контра�

цепцию. Адекватными методами контра�

цепции считались внутриматочные средст�

ва, которые были установлены не менее

чем за 2 мес перед рандомизацией, либо ба�

рьерные методы.

Критерии исключения

1. Наличие у пациентов заболеваний, от�

носящихся к противопоказаниям: язвы же�
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Бетагистины в клинической практике

лудка и двенадцатиперстной кишки, фео�

хромоцитомы, бронхиальной астмы.

2. Головокружение, обусловленное эпи�

лепсией, опухолью головного мозга, ане�

мией, артериальной гипотонией, злоупо�

треблением алкоголя, применением ото�

токсических веществ. 

3. Больные с активными формами пси�

хозов, суицидными наклонностями или

значительными психическими расстройст�

вами, а также больные с психологическими

или поведенческими проблемами, которые

препятствуют их участию в исследовании.

4. Больные, нуждающиеся вследствие

своего соматического или неврологическо�

го заболевания в частом изменении тера�

пии (в том числе изменении доз).

5. Больные с алкоголизмом, лекарствен�

ной или наркотической зависимостью или

наркотическим пристрастием в анамнезе (в

последние 5 лет).

6. Больные с клинически значимыми из�

менениями лабораторных показателей.

7. Больные, стремящиеся забеременеть,

беременные или кормящие грудью.

8. Больные, не способные, по мнению

исследователей, выполнять требования

протокола исследования или не подходя�

щие по каким�либо другим причинам.

9. Применение препаратов гинкго било�

бы, винпоцетина, циннаризина, антигис�

таминных препаратов, бензодиазепинов,

вертигохеля, а также других препаратов,

которые используются для лечения голово�

кружения, в течение недели, предшествую�

щей включению в исследование.

Методы исследования
Динамика состояния пациентов оцени�

валась на каждом визите: визит 1 – базовая

оценка, визит 2 (день 7�й), визит 3 (день

28�й) и визит 4 (день 60�й). На каждом ви�

зите проводилась оценка неврологического

статуса по принятой на кафедре неврологии

и нейрохирургии РГМУ схеме (Гусев Е.И.

и др., 1988), опрос и оценка по шкалам.

Общее самочувствие пациента оценива�

лось с помощью визуально�аналоговой

шкалы (ВАШ) от 0 до 10 баллов. Для оцен�

ки степени выраженности головокружения

использовался вопросник для пациента

“Оценка выраженности головокружений”,

разработанный в Государственном научно�

исследовательском центре профилактичес�

кой медицины (далее – ВП), а также шкала

для оценки головокружения и мнестичес�

ких функций (DHI – Dizziness Handicap

Inventory).

Для стандартизации получаемой инфор�

мации была разработана индивидуальная

регистрационная карта.

Результаты исследования
В исследование было включено 200 па�

циентов. В группу Бетасерка вошло 100 па�

циентов, в группу вестибо – 50 пациентов и

в группу бетавера – тоже 50 пациентов.

Группы были статистически однородны и

не различались по полу, возрасту, массе те�

ла, уровню артериального давления, исход�

ному баллу по ВАШ, показателям ВП и

шкалы DHI. 

Результаты исследования заносились в

индивидуальную карту пациента и в даль�

нейшем подвергались статистической об�

работке. Использовался пакет программ

Statistica for Windows, версия 6. Различия

считались статистически значимыми при

р < 0,05.

Полностью закончили исследование

200 пациентов, которые вошли в анализи�

руемые группы. В исследование вошло

107 пациентов (53,5%) мужского пола и

93 женщины (46,5%). Средний возраст

больных на момент включения варьировал

в группах от 56 до 58 лет (табл. 1). Средняя

длительность заболевания (головокруже�

ния) составила 4,6 ± 2,2 года.

По этиологии головокружения преобла�

дали пациенты с дисциркуляторной энце�

фалопатией и преимущественным пораже�

нием вертебрально�базилярной системы
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(124 пациента, 62%), у 61 пациента причи�

ной головокружения была перенесенная

закрытая черепно�мозговая травма различ�

ной давности (30,5%), у 6 пациентов голо�

вокружение было обусловлено болезнью

Меньера (3%) и у 9 человек (4,5%) – демие�

линизирующими заболеваниями (рис. 1).

Наиболее частой сопутствующей патологи�

ей были сердечно�сосудистые заболевания

(такие как ишемическая болезнь сердца,

стенокардия, гипертоническая болезнь),

что объясняется этиологией головокруже�

ния и возрастом больных.

При оценке неврологического статуса

наиболее часто выявлялись нистагм (188 па�

циентов, 94%), нарушение выполнения ко�

ординаторных проб (157 пациентов, 78,5%),

неустойчивость в пробе Ромберга (92 паци�

ента, 46%), асимметрия сухожильных и пе�

риостальных рефлексов (79 пациентов,

39,5%) и патологические стопные рефлек�

сы (53 пациента, 26,5%).

На каждом визите пациентам проводи�

лась оценка самочувствия с использовани�

ем ВАШ, и на исходном визите все три

группы статистически не различались. 

Во всех группах к концу исследования (на

визите 4) отмечалось достоверное (p < 0,001)

уменьшение общего балла по шкале ВАШ.

Однако в процессе лечения, уже после 2�го

визита, в группе пациентов, принимающих

Бетасерк, отмечалось более значимое улуч�

шение самочувствия пациентов, чем в дру�

гих группах. При этом между группами ве�
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Таблица 1. Клинико�демографические показатели

Группы
Показатели Бетасерк (I) вестибо (II) бетавер (III)

(n = 100) (n = 50) (n = 50)
Мужчины, n (%) 35 (35%) 36 (72%) 36 (72%)

Женщины, n (%) 65 (65%) 14 (28%) 14 (28%)

Возраст, годы 58,1 ± 11,4 56,7 ± 10,1 56,0 ± 12,2

Рост, см 169,5 ± 7,7 169,6 ± 6,8 171,1 ± 7,5

Масса тела, кг 75,9 ± 8,8 76,6 ± 9,0 78,0 ± 10,5

Таблица 2. Оценка самочувствия по ВАШ (в баллах)

Группы
Номер визита Бетасерк (I) вестибо (II) бетавер (III) p

(n = 100) (n = 50) (n = 50)
1 7,07 ± 1,10 7,06 ± 1,20 7,12 ± 1,20 p (I–II) = 0,9

p (I–III) = 0,8
p (II–III) = 0,8

2 6,31 ± 1,01 6,34 ± 1,60 6,70 ± 1,10 p (I–II) = 0,21
p (I–III) = 0,19
p (II–III) = 0,19

3 4,01 ± 1,01 4,60 ± 1,10 4,89 ± 0,90 p (I–II) < 0,001*
p (I–III) < 0,001*
p (II–III) = 0,168

4 1,79 ± 1,01 2,89 ± 1,60 2,86 ± 1,50 p (I–II) < 0,001*
p (I–III) < 0,001*
p (II–III) = 0,9

Примечание. Достоверные различия отмечены “*”. Различия между визитами 1 и 4 во всех группах достоверны
(p (1–4) < 0,001).
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стибо и бетавера различий по показателю

ВАШ не отмечалось (табл. 2, рис. 2).

На каждом визите пациенты заполняли

специальный вопросник (ВП), позволяю�

щий определить степень выраженности го�

ловокружения, и на исходном визите все

три группы пациентов статистически не от�

личались друг от друга.

Если на визитах 1 и 2 статистически зна�

чимых различий между исследуемыми

группами не наблюдалось, то на визитах 3 и

4 различия были статистически значимы�

ми. Отмечалось достоверное (p < 0,001)

уменьшение показателей для группы, при�

нимавшей Бетасерк, по сравнению с пока�

зателями групп вестибо и бетавера (табл. 3,

рис. 3). 

Таким образом, во всех трех группах от�

мечено объективное уменьшение выра�

женности головокружения на фоне лече�

ния препаратами бетагистина, однако бо�

лее убедительное в группе Бетасерка.

Аналогичные закономерности были от�

мечены при сравнении средних показате�

лей в группах I, II и III по шкале DHI в це�

лом и по подшкалам: если на визите 1 ста�

тистически значимых различий между

группами не наблюдалось (в группе I сум�

марный балл составил 66,13 ± 13,6, в груп�

пе II – 64,24 ± 14,2, а в группе III – 67,52 ±

± 14,4; р = 0,9), то на финальном визите 4

различия были статистически значимыми

(в группе I (Бетасерк) суммарный балл со�

ставил 27,9 ± 10,1, в группе II – 40,0 ± 13,3,

а в группе III – 39,6 ± 11,3; р < 0,001). Та�

ким образом, прием Бетасерка был статис�

тически значимо связан с улучшением по

шкале DHI и всем ее подшкалам для всех

сравнений группы Бетасерка и совокупно�

сти групп вестибо и бетавера (рис. 4).

Во всех группах на фоне лечения отме�

чалась положительная динамика невроло�

гического статуса в виде уменьшения или

исчезновения нистагма и нарушений при

выполнении пальценосовой пробы и про�

бы Ромберга (р < 0,05 для всех групп срав�

нения).
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Рис. 2. Динамика самочувствия по ВАШ (* p <

< 0,001).

Рис. 1. Этиология головокружения. ДЭ – дис�

циркуляторная энцефалопатия, ВБН – вертеб�

рально�базилярная недостаточность, ЗЧМТ –

закрытая черепно�мозговая травма.

Рис. 3. Динамика уменьшения выраженности

головокружения на фоне лечения (p < 0,001).
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Статистически значимых различий по

динамике систолического и диастоличес�

кого артериального давления между груп�

пами лечения отмечено не было.

При анализе приверженности пациен�

тов лечению и регулярности приема иссле�

дуемых препаратов было отмечено, что в

группах Бетасерка и вестибо комплаент�

ность была высокой и составила в среднем

94,5 и 92,8% соответственно, а в группе бе�

тавера – 84,3%, что объясняется удобством

для пациентов двукратного суточного при�

ема лекарств.

За всё время наблюдения за 200 пациен�

тами ни одного серьезного нежелательного

явления не было зарегистрировано. В еди�

ничных случаях пациенты отмечали непри�

ятные ощущения в эпигастрии или тошно�

ту, кожных реакций не было выявлено.

Данные нежелательные явления были крат�

ковременными, возникали в начале лече�

ния и не требовали отмены либо снижения

дозы исследуемых препаратов или назначе�

ния сопутствующей терапии для устранения

этих нежелательных явлений. В группе I

нежелательные явления, вероятно связан�

ные с приемом исследуемых препаратов,

отмечались в течение первых 2 нед исследо�

вания у 5 пациентов (5%), в группе II – у

3 пациентов (6%) и в группе III – у 4 (8%).

Нарушения сна (трудности засыпания,

беспокойный сон в течение ночи, частые

просыпания) встречались у 12 пациентов

(6%), данные жалобы отмечались на протя�

жении всего исследования и, скорее всего,

связаны с основным заболеванием и/или

соматической депрессией вследствие дли�

тельного анамнеза головокружения (в сред�

нем 4,6 ± 2,18 года). Также у 17 пациентов

(8,5%) отмечались периодические головные

боли, которые беспокоили их и до включе�

ния в исследование. На фоне применения
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Таблица 3. Оценка выраженности головокружения по ВП (в баллах)

Группы
Номер визита Бетасерк (I) вестибо (II) бетавер (III) p

(n = 100) (n = 50) (n = 50)
1 22,77 ± 4,92 22,52 ± 5,09 22,66 ± 4,84 p (I–II) = 0,79

p (I–III) = 0,81
p (II–III) = 0,88

2 20,60 ± 4,40 21,2 ± 4,70 22,10 ± 4,90 p (I–II) = 0,19
p (I–III) = 0,125
p (II–III) = 0,35

3 14,19 ± 3,80 16,41 ± 4,12 17,13 ± 3,92 p (I–II) < 0,001*
p (I–III) < 0,001*
p (II–III) = 0,38

4 7,69 ± 3,38 11,50 ± 4,32 11,09 ± 4,64 p (I–II) < 0,001*
p (I–III) < 0,001*
p (II–III) = 0,67

Примечание. Достоверные различия отмечены “*”. Различия между визитами 1 и 4 во всех группах достоверны
(p (1–4) < 0,001).

Рис. 4. Динамика баллов по шкале DHI (* p <

< 0,001). 
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бетагистинов (Бетасерк, вестибо и бетавер)

интенсивность и частота болей не увеличи�

лись, и не потребовалось снижения дозы

исследуемых препаратов или их отмены.

В задачи нашего исследования не входи�

ла оценка фармакоэкономических параме�

тров, тем более что в 2009 г. были опублико�

ваны результаты клинико�экономического

анализа применения бетагистинов у паци�

ентов с головокружением. Однако мы про�

анализировали длительность нетрудоспо�

собности в исследуемых группах. В группе

пациентов, принимающих Бетасерк, лист

нетрудоспособности был выдан 23 пациен�

там (23%), в группе вестибо – 9 пациентам

(18%) и в группе бетавера – 13 пациентам

(26%). При анализе средней продолжитель�

ности нетрудоспособности, учитывая до�

стоверное опережение наступления клини�

ческого эффекта, в группе Бетасерка дли�

тельность нетрудоспособности была на

3,45 дня меньше, чем в группе вестибо, и на

4,23 дня меньше, чем в группе больных,

принимающих бетавер.

Выводы
В результате проведенного исследования

показано, что на фоне приема бетагисти�

нов (Бетасерк, вестибо, бетавер) в суточной

дозе 48 мг у больных статистически досто�

верно (р < 0,001) уменьшилась степень вы�

раженности головокружения (при анализе

динамики показателей ВП, а также шкалы

для оценки головокружения DHI) и улуч�

шилось общее самочувствие согласно

ВАШ. Однако на фоне применения Бета�

серка отмечено статистически значимое

(р < 0,001) опережение клинического эф�

фекта по сравнению с группами вестибо и

бетавера уже после 4 нед использования

препарата. Более раннее наступление кли�

нического эффекта при лечении Бетасер�

ком позволяет уменьшить длительность

курса терапии, сократить продолжитель�

ность нетрудоспособности, уменьшить не�

обходимость госпитализации, а также поз�

воляет уменьшить количество дорогостоя�

щих диагностических исследований и в

итоге снизить стоимость лечения.
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Use of Betahistines in Clinical Practice. Results of Multicenter Comparison Study
I.Yu. Kovaleva, A.B. Gekht, A.V. Lebedeva, P.A. Ganzhula, O.S. Nesterova, 
E.V. Kostenko, O.V. Otcheskaya, A.A. Khozova, T.V. Sidorenko, and A.N. Boyko
We assessed effectiveness, safety and tolerability of betahistine in neurologic outpatients with dizziness. We exam�

ined 200 patients treated with 48 mg/d of betahistine during 60 days. Common state was assessed on visual and

analog scale. Severity of dizziness was assessed with questionnaire and DHI (Dizziness Handicap Inventory) scale.

In all groups treatment was associated with positive changes in neurologic status: decrease of nistagm, improve�

ment of digitonasal test and Romberg test. We found a significant decrease in dizziness severity and improvement

of common state. Treatment with Betaserc resulted in significantly faster appearance of results vs treatment with

Vestibo or Betaver.

Key words: dizziness, betahistines, treatment effectiveness.
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