
Эпилепсия является хроническим
неврологическим заболеванием, про-
являющимся пароксизмальными при-
ступами с нарушениями функций
нервной системы. Заболеваемость,
отражающая число новых случаев в
году на 100000 человек населения, в
различных странах составляет от 11
до 134 на 100000 [1, 2]. В России она в
1997 г. равнялась 32 на 100000 [3, 4].

Особый интерес представляет
развитие эпилепсии у пожилых паци-
ентов в возрасте старше 60 лет, так как
по данным литературы в эти годы наи-
более часто начинается дебют забо-
левания во взрослом возрасте [5].

В странах Западной Европы забо-
леваемость в возрасте старше 70 лет
выше, чем заболеваемость в первые
10 лет жизни [6, 7]. В Великобритании
почти 25% новых случаев эпилепсии
составляют больные в возрасте стар-
ше 60 лет [8]. Эта тенденция просле-
живается и в развивающихся странах
[9, 10]. 

В большом количестве работ
сформулированы принципы фармако-
терапии эпилепсии. Фармакотерапия
эпилепсии подразумевает постановку
этиологического диагноза и устране-

ние поддающихся лечению причин,
исключение провоцирующих факто-
ров, установление типа припадков,
дифференцированный подбор препа-
рата, адекватную лекарственную те-
рапию (режим приема, дозировка).
Лечение начинается с монотерапии
препаратом первого ряда, затем про-
водится анализ побочных явлений,
контроль функции печени и кроветво-
рения, исследование и коррекция кон-
центрации препарата в крови. Замена
препарата производится в случаях,
если эффект первого препарата недо-
статочен. Применение комбинации
двух препаратов возможно при отсут-
ствии эффекта от монотерапии.

Трудной проблемой фармакотера-
пии эпилепсии является резистентная
эпилепсия, которая отмечается в
20–30% случаев заболевания [11, 12].
Это обусловливает изучение новых
противоэпилептических средств (ПЭП)
в лечении эпилепсии.

Целью проведенного исследова-
ния было изучение применения топи-
рамата (Топамакса) в качестве моно-
терапии эпилепсии в пожилом возрас-
те. С этой целью проведено открытое
исследование для оценки переноси-
мости и эффективности монотерапии
Топамакса у больных с недавно диа-
гностированной эпилепсией в пожи-
лом возрасте.

Топирамат является новым ПЭП
второго ряда, который стал приме-
няться в клинической эпилептологии
с середины 90-х годов ХХ столетия.
В ряде мультицентровых двойных
слепых плацебоконтролируемых ис-
следований показана эффективность
топирамата при лечении эпилепсии
взрослого возраста [13]. В некоторых
публикациях упоминается о возмож-

ности его применения у больных с
эпилепсией в пожилом возрасте [13].
Специальных исследований по этому
поводу не проводилось.

С целью решения этой задачи про-
ведено лечение Топамаксом в соот-
ветствии с разработанным протоко-
лом открытого клинического исследо-
вания лечения ПЭП больных эпилеп-
сией в пожилом возрасте.

Критерии включения
В исследование включены 32 боль-

ных с впервые выявленной эпилепси-
ей. В основную группу были включены
12 больных пожилого возраста стар-
ше 60 лет. Группой сравнения были
20 больных с эпилепсией в возрасте
до 60 лет, включенных в исследова-
ние, проводимое в этот период в Эпи-
лептологическом центре МЗ РФ на ка-
федре неврологии и нейрохирургии
ФУВ РГМУ. Все больные получали в ка-
честве монотерапии Топамакс.

Критерии исключения
Из исследования исключались

больные с явлениями острых наруше-
ний функций печени или почек, язвен-
ной болезни желудка или двенадцати-
перстной кишки, сахарного диабета,
недостаточности кровообращения.
В исследование не включались боль-
ные с рефрактерной эпилепсией, ко-
торым до направления в клинику на-
значались два и более ПЭП.

Топирамат – это сульфаматзаме-
щенный моносахарид. Разрешено его
применение в качестве компонента
комбинированной терапии при парци-
альных припадках со вторичной гене-
рализацией или без нее, а также при
первично генерализованных клонико-
тонических припадках. 
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Топирамат блокирует вольтажчув-
ствительные натриевые каналы, акти-
вирует GABAA-ергический выброс
хлоридов, блокирует действие глюта-
матных рецепторов каинат/АМРА-ти-
па и оказывает отрицательное воздей-
ствие на кальциевые каналы типа L.
Кроме того, он ингибирует карбоанги-
дразу. Топирамат быстро всасывается
из кишечника. Пик концентрации в
плазме достигается через 2 ч. Препа-
рат имеет линейную кинетику. С бел-
ками плазмы связывается 15–20% то-
пирамата. Топирамат слабо метаболи-
зируется в организме и на 80% выво-
дится в неизмененном виде. Под его
влиянием уровень вальпроевой кис-
лоты снижается минимально (на
11%), концентрации карбамазепина,
эпоксида карбамазепина и барбиту-
ратов не меняются [13].

Методы и схема 
исследования
Терапия Топамаксом начиналась с

дозы 25 мг в сутки в вечернее время,
затем повышалась на 25 мг в сутки

каждую неделю до достижения
уровня 100 мг/сут – исходной целе-
вой дозы.

В случаях, когда в момент включе-
ния в исследование пациент принимал
какой-либо ПЭП, прием этого лекар-
ства постепенно прекращался в тече-
ние 3 нед с одновременным приемом
Топамакса.

Курс лечения всех 32 больных со-
ставлял 13 мес после включения в ис-
следование последнего больного. Ис-
ходная целевая доза 100 мг/сут дости-
галась через 4 нед исследования.
В последующие визиты больного к
врачу через 4, 7, 10 и 13 мес анализи-
ровались эффективность и переноси-
мость (нежелательные явления) пре-
парата. Через 13 мес проводился за-
ключительный анализ исследования.

В табл. 1 представлена характери-
стика включенных в исследование
групп больных.

Как представлено в табл. 1, иссле-
дованные группы сопоставимы по об-
щему количеству больных, полу и час-
тоте припадков. В основной и кон-

трольной группах преобладали боль-
ные с комплексными парциальными
припадками.

Эффективность влияния ПЭП че-
рез 4 мес в каждой группе оценива-
лась по трем критериям: исчезнове-
ние припадков, уменьшение их часто-
ты на 75 и 50%. 

Как показали проведенные иссле-
дования, при лечении Топамаксом
больных с простыми припадками в ос-
новной и контрольной группах сущест-
венной разницы в его эффективности
не было. Так, в основной группе за пе-
риод наблюдения при лечении Топа-
максом приступы не наблюдались у
1 больного, уменьшение их частоты на
75% было у 1 и на 50% – у 1 больного.
В контрольной группе эти показатели
были выявлены у 1, 2 и 1 больного со-
ответственно. Разница несуществен-
на (р > 0,05).

При лечении больных с комплекс-
ными припадками Топамаксом полу-
чены следующие результаты. Исчез-
новение припадков за период на-
блюдения при лечении Топамаксом в
основной группе отмечено у 2, умень-
шение их частоты на 75% – у 3 и на
50% – у 2 больных. В контрольной
группе эти показатели были выявлены
у 3, 3 и 2 больных соответственно. Раз-
ница несущественна (р > 0,05).

При лечении больных с генерали-
зованными припадками разница пока-
зателей эффективности при их срав-
нении в двух группах больных также
была несущественной (р > 0,05).

В обеих группах больных проведен
анализ побочных действий за 4-ме-
сячный период наблюдения (табл. 2).

Как представлено в табл. 2, побоч-
ные действия проявлялись в обеих
группах больных эпилепсией, их час-
тота не различалась. Наиболее часто
встречающимися побочными дейст-
виями были головная боль, головокру-
жение и парестезии.

У больных двух групп через 3 мес
была проведена коррекция суточной
дозы Топамакса в зависимости от его
эффективности и выраженности по-
бочных действий. Суточные дозы То-
памакса в двух группах больных даны в
табл. 3.
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Таблица 1. Характеристика включенных в исследование групп больных

Основная Контрольная 
Общие признаки группа группа 

(n = 60) (n = 52)

Число больных 12 20

Средний возраст, годы 66 31

Пол, мужчины 7 12

Среднее количество припадков в месяц 4 3

Тип припадков:
простые парциальные, 3 5
в том числе с генерализацией
комплексные парциальные, 7 8
в том числе с генерализацией
генерализованные 2 7

Таблица 2. Побочные действия Топа-
макса в двух группах больных

Число больных

Побочные основная контроль- 
действия группа ная группа 

(n = 12) (n = 20)

Головная боль 9 15

Головокружение 6 7

Парестезии 4 6

Диссомния 3 4

Потеря веса 1 2

Оксалатурия 4 4

Таблица 3. Суточные дозы Топамакса в
двух группах больных

Число больных

Суточные дозы основная контроль- 
Топамакса, мг группа ная группа 

(n = 12) (n = 20)

400 1 5

300 1 3

250 3 4

200 3 2

150 3 2

100 1 4
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Средняя суточная доза в основной
группе равнялась 216 мг, в контроль-
ной – 250 мг. Разница существенна
(p < 0,05).

При анализе эффективности Топа-
макса в двух группах на заключитель-
ном этапе исследования через 13 мес
вне зависимости от типа припадков
выявлено, что купирование припадков
в основной группе было у 7 (58,3%),
уменьшение их частоты на 75% – у 3
(25,0%) и на 50% – у 2 больных
(16,7%). В контрольной группе подоб-

ный эффект наблюдался у 11 (55,0%),
6 (30,0%) и 3 (15,0%) больных соот-
ветственно. Разница несущественна
(р > 0,05). Эффективность Топамакса у
больных с различными типами припад-
ков также существенно не отличалась
(р > 0,05). Графически эти данные от-
ражены на рисунке.

Полученные данные позволяют
сделать вывод о возможности приме-
нения Топамакса в качестве монотера-
пии у больных эпилепсией пожилого
возраста.
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