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Резюме. Предпосылки. Прегабалин является габапентиноидом нового поколения с улучшенными фармаколо-

гическими свойствами. Нейропатическая боль —  актуальная проблема современной медицины, в отдельных 

случаях трудно поддающаяся лечению. В связи с этим цель настоящего обзора сводится к оценке эффек-

тивности прегабалина при лечении периферической и центральной нейропатической боли в клинических 

исследованиях высокого уровня. Материалы и методы. В настоящий обзор были включены рандомизиро-

ванные контролируемые исследования (РКИ) с двойным слепым дизайном и их метаанализы. Результаты. 
В выполненных исследованиях была подтверждена обезболивающая активность прегабалина у пациентов 

с нейропатической болью: при болевой диабетической нейропатии (9 РКИ), постгерпетической невралгии 

(4 РКИ), центральной нейропатической боли вследствие повреждения спинного мозга (3 РКИ), посттрав-

матической периферической нейропатической боли, включая хроническую послеоперационную боль (2 РКИ), 

нейропатической боли при раке (2 РКИ). Требует дальнейшего уточнения эффективность препарата при 

центральной нейропатической боли вследствие повреждения головного мозга и хронической боли в нижней 

части спины (в обоих случаях по 2 РКИ с результатами «есть эффект/нет эффекта»). Дополнительно 

у пациентов с нейропатической болью прегабалин уменьшал нарушение сна, улучшал общее состояние 

и качество жизни. Кроме того, уменьшалась выраженность аллодинии при постгерпетической невралгии, 

тревоги при центральной нейропатической боли, снижалась потребность в морфине при нейропатической 

боли вследствие рака и выраженность обусловленных им запоров, усиливались эффекты нестероидных 

противовоспалительных средств при хронической боли в нижней части спины. Эффективность прегабалина 

у пожилых пациентов была сравнима с таковой у более молодых пациентов. Прегабалин назначают в дозе 

75 мг/день в 1 прием или в дозе 150 мг/день в 2 приема. Затем дозу постепенно увеличивают до 300–600 мг/день 

таким образом, чтобы соотношение эффективность/безопасность было оптимальным. Обезболивающий 

эффект начинает появляться в первую неделю терапии, в зависимости от выбранного дозового режима 

и тяжести патологии. Побочные эффекты при лечении прегабалином носят легкий и умеренный характер, 

часто самостоятельно исчезают по ходу лечения. Наиболее частыми побочными эффектами были голово-

кружение (прегабалин —  26,3 %, плацебо —  9 %), сонливость (16,8 и 7 % соответственно) и периферические 

отеки (8,9 и 0,4 % соответственно). Несмотря на то что частота побочных эффектов для прегабалина 

превышала таковую для плацебо и в ряде случаев приводила к прекращению приема препарата, авторы ис-

следований сообщают о хорошей переносимости прегабалина. Выводы. Результаты исследований высокого 

уровня подтверждают эффективность прегабалина в лечении пациентов с периферической и центральной 

нейропатической болью. Для препарата была характерна хорошая переносимость.
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Прегабалин (S-[+]-3-изобутилгаба) является липо-

фильным аналогом гамма-аминомаслянной кислоты, 

модифицированной в 3’-положении для облегчения 

диффузии через гематоэнцефалический барьер. По-

скольку фармакологически его относят к габапенти-

ноидам нового поколения, он наследует некоторые 

из фармакологических характеристик более раннего 

препарата габапентина [1].

В настоящее время прегабалин одобрен к при-

менению по нескольким медицинским показаниям. 

В июле 2004 г. Европейская комиссия (ЕС) одобрила 

прегабалин в качестве основного средства для лечения 

периферической нейропатической боли и в качестве 

адъювантной терапии для лечения парциальных при-

падков у больных с эпилепсией. Вслед за ней в декабре 

2004 г. Управление по контролю за продуктами и ле-

карствами (США) одобрило прегабалин в качестве 

основного препарата для лечения периферической 

диабетической нейропатии и постгерпетической 

невралгии, а в июне 2005 г. в качестве адъювант-

ной терапии для лечения парциальных припадков 

у взрослых. В марте 2006 г. Европейская комиссия 

одобрила прегабалин в качестве основной терапии 

при генерализованных тревожных расстройствах [1]. 

Регистрация препарата в Европе в 2013 г. была расши-

рена еще больше и включает следующие показания: 

периферическая и центральная нейропатическая боль 

у взрослых; адъювантная терапия у взрослых с парци-

альными припадками с вторичной генерализацией или 

без нее; генерализованное тревожное расстройство 

у взрослых [2].

Несмотря на весь спектр возможных показаний, 

подавляющее большинство назначений прегабалина 

связано с лечением нейропатической боли. В связи 

с этим мы посвятили настоящий обзор применению 

прегабалина именно при данной патологии. В обзор 

были включены результаты доступных рандомизи-

рованных контролируемых исследований с двойным 

слепым дизайном и их метаанализов.

Механизм действия

Ученые из разных стран продолжают проводить 

исследования, направленные на уточнение механизма 

действия прегабалина. Считается, что ведущей явля-

ется его способность проникать через гематоэнцефа-

лический барьер и связываться с 2--субъединицами 

потенциалзависимых Ca2+-каналов, расположенных 

в пресинаптических окончаниях. Вследствие блокады 

этих каналов в пресинаптическую часть не поступает 

кальций, что препятствует высвобождению из преси-

напса возбуждающих медиаторов —  глутамата, нора-

дреналина, вещества Р. Это приводит к уменьшению 

выраженности нейропатической боли. Было также 

установлено, что прегабалин проявляет свои эффекты 

лишь в определенных участках центральной нервной 

системы: в коре головного мозга, обонятельных луко-

вицах, гипоталамусе, амигдале, гиппокампе, мозжечке 

и задних рогах спинного мозга [3].

Дозы

При подборе оптимальной дозы прегабалина обычно 

следуют тактике постепенного ее увеличения до дости-

жения минимальной дозы, вызывающей достаточный 

терапевтический эффект. Это позволяет снизить ко-

личество возможных побочных эффектов. Начинают 

прием прегабалина, как правило, с дозы 75 мг/день 

однократно на ночь или с дозы 150 мг/день в 2 приема. 

Если препарат хорошо переносится, дозу постепенно 

увеличивают до 300 мг/день в 2 приема в течение 1–2 

недель. Если препарат хорошо переносится, а эффек-

тивность недостаточна, дозу постепенно увеличивают 

до 600 мг/день в 2 приема. В целом чем более высока 

доза, тем больше вероятность непереносимости пре-

парата [4]. Суточные дозы чаще принимают в 2 приема, 

но они могут быть разделены и на 3 приема.

У некоторых пациентов лечение будет эффективным 

при назначении дозы 150 мг/день. У большинства боль-

ных достаточный терапевтический эффект будет наблю-

даться после дозы 300–600 мг/день. Если достаточного 

ослабления боли не удалось достичь в течение 2–4 не-

дель лечения прегабалином в дозе 300–600 мг/день либо 

развилась непереносимость препарата, необходимо его 

отменить [4].

Таким образом, подбор оптимальной терапевтиче-

ской дозы прегабалина должен быть индивидуальным 

для каждого пациента.

В отдельных случаях при резкой отмене прегабалина 

возникает синдром отмены, сходный с реакцией на рез-

кое прекращение приема алкоголя и бензодиазепинов 

[4]. Для его предупреждения препарат отменяют по-

степенно, например в течение 7 дней.

Начало появления 
обезболивающего эффекта

В ретроспективном анализе 9 рандомизированных 

контролируемых исследований, включавшем в общей 

сложности 1977 пациентов с болевой диабетической 

нейропатией и постгерпетической невралгией, на-

значение прегабалина в дозах 150, 300 и 600 мг/день 

приводило к раннему появлению обезболивающего 

эффекта —  статистически достоверное и устойчивое 

снижение боли наблюдалось ко 2-му дню терапии у лиц, 

чувствительных к лечению данным препаратом [5].

Сроки появления обезболивающего эффекта, встре-

чавшиеся в исследованиях, включенных в настоящий 

обзор, представлены в табл. 1. Более подробно они будут 

описаны ниже при детальном анализе этих исследований.

Обобщая приведенные данные, следует признать, 

что в большинстве случаев эффекты прегабалина про-

являются в один из дней первой недели лечения, в за-

висимости от выбранного дозового режима и тяжести 

патологии.
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Клиническая эффективность 
прегабалина
Болевая диабетическая нейропатия

Боль при болевой форме диабетической нейропатии 

обычно описывают как покалывание, онемение или 

«усиливающуюся при касании». Однако иногда она мо-

жет быть охарактеризована как жжение, простреливание 

током или колющая боль с парестезией, гиперестезией 

и глубоким проникновением. Боль обычно усиливается 

ночью. Болевая диабетическая нейропатия поражает 

ступни и голени, но может также захватывать и кисти. 

Болезнь носит хронический, прогрессирующий характер 

и влияет на все сферы жизни пациента, включая сон, 

настроение, самооценку, работоспособность, межлич-

ностные взаимоотношения и т.д. [6].

К настоящему времени выполнено большое коли-

чество рандомизированных контролируемых исследо-

ваний прегабалина для лечения болевой диабетической 

нейропатии, результаты которых были обобщены в двух 

метаанализах.

В более ранний метаанализ [7] было включено 7 

рандомизированных контролируемых исследований, 

в которых лечение прегабалином в общей сложности 

получали 1510 пациентов. В результате было установлено, 

что препарат достоверно уменьшал выраженность боли 

и нарушения сна, связанные с болевой диабетической 

нейропатией, в дозах 150, 300 и 600 мг/день, вводимых 

в 3 приема (p  0,007), и в дозе 600 мг/день, вводимой 

в 2 приема (p  0,007). Наблюдаемый эффект был дозо-

зависимым: наилучшие результаты были получены при 

назначении препарата в дозе 600 мг/день. Медиана вре-

мени до развития устойчивого снижения боли на 1 балл 

(среди тех пациентов, у которых к концу исследования 

ослабление боли составило  30 %) после начала приема 

прегабалина составила 4 дня у пациентов, принимавших 

препарат в дозе 600 мг/день, 5 дней —  в дозе 300 мг/день, 

13 дней —  в дозе 150 мг/день и 60 дней —  для плацебо. 

Побочные эффекты были дозозависимы, носили легкий 

и умеренный характер и сводились в основном к голово-

кружению, сонливости и периферическим отекам. Авто-

ры оценили переносимость препарата как приемлемую.

В новый метаанализ [9] было включено 9 рандоми-

зированных контролируемых исследований, в которых 

приняли участие 2056 пациентов. В ходе метаанализа 

было выяснено, что прегабалин достоверно превышает 

плацебо в снижении среднего балла выраженности боли 

(разница средних –0,79; p < 0,001) (рис. 1). Прегабалин 

снижал выраженность боли  50 % ниже исходного уровня 

у достоверно большего количества пациентов по срав-

нению с плацебо (относительный риск 1,54; p < 0,001). 

Пациенты более часто оценивали свое состояние как 

улучшение после приема прегабалина по сравнению 

с приемом плацебо (относительный риск 1,38; p < 0,001). 

Препарат в большей степени, чем плацебо, улучшал 

качество сна (разница средних –0,88; p < 0,001). При 

анализе безопасности было отмечено, что у пациентов, 

принимавших прегабалин, чаще наблюдались легкие 

побочные эффекты по сравнению с плацебо.

Таким образом, в представленных метаанализах было 

продемонстрировано, что прегабалин (150–600 мг/день) 

достоверно и дозозависимо уменьшал выраженность 

боли и нарушения сна у пациентов с болевой формой 

диабетической нейропатии по сравнению с плацебо. 

Обезболивающий эффект в зависимости от дозы разви-

вался в сроки от 4–5 дней до 2 недель. Улучшение общего 

состояния, по мнению пациентов, было более выражен-

Таблица 1. Начало появления обезболивающего эффекта при назначении прегабалина для лечения 
нейропатической боли по данным исследований, включенных в настоящий обзор

Вид нейропатической боли* Доза прегабалина, мг/день
Время до появления 

обезболивающего эффекта

Болевая диабетическая нейропатия
150
300
600 

13 дней
5 дней
4 дня

Постгерпетическая невралгия 150–600 От 1 дня до 1 недели

Центральная нейропатическая боль 150–600 1 неделя

Примечание: * —  в таблице приведены только те виды нейропатической боли, для которых были 
доступны данные о сроках появления обезболивающего эффекта.

Рисунок 1. Выраженность боли при 
диабетической нейропатии спустя 6 недель 

лечения (результаты исследования [8], 
включенного в метаанализ [7]) у пациентов, 

получавших прегабалин, по сравнению с плацебо
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ным в группах с прегабалином по сравнению с плацебо. 

Побочные эффекты были дозозависимы, носили легкий 

и умеренный характер и сводились в основном к голово-

кружению, сонливости и периферическим отекам. При 

этом переносимость препарата была приемлемой.

Постгерпетическая невралгия

При постгерпетической невралгии боль является пря-

мым следствием ответа на повреждение периферических 

нервов, наблюдаемое при поражении опоясывающим 

герпесом (herpes zoster). При этом поражение нервной 

ткани наблюдается на всем протяжении от кожи до спин-

ного мозга. Постгерпетическую невралгию традиционно 

определяют как дерматомную боль, персистирующую 

не менее 90 дней после появления острых высыпаний 

опоясывающего герпеса [10].

Нам удалось обнаружить 4 рандомизированных кон-

тролируемых исследования прегабалина у пациентов 

с постгерпетической невралгией.

В первое из них было включено 173 пациента с данной 

патологией. Прегабалин назначали в дозе 600 мг/день 

(клиренс креатинина > 60 мл/мин) или 300 мг/день 

(клиренс креатинина от 30 до 60 мл/мин). Спустя 8 

недель лечения у пациентов, получавших прегабалин, 

наблюдалось большее снижение боли по сравнению 

с плацебо (средний балл соответственно 3,60 против 

5,29; p = 0,0001) (рис. 2). Достоверные различия были 

получены и в отношении количества пациентов с  30% 

и  50% снижением боли. На фоне лечения прегабалином 

боль достоверно уменьшалась после первого полного 

дня лечения и продолжала быть сниженной в течение 

всего исследования. И пациенты, и врачи чаще сообщали 

об общем улучшении состояния при лечении прегабали-

ном по сравнению с плацебо (p = 0,001). Учитывая тот 

факт, что многим пациентам назначали максимальную 

дозу препарата, прегабалин обладал приемлемым про-

филем переносимости относительно плацебо, несмотря 

на большую частоту побочных эффектов, носивших 

легкий или умеренный характер [11].

Во второе рандомизированное контролируемое 

исследование было включено 238 пациентов с постгер-

петической невралгией. Прегабалин назначали в дозе 

150 или 300 мг/день. Спустя 8 недель лечения достовер-

но большее снижение боли было отмечено в группах 

с прегабалином по сравнению с плацебо. Достоверные 

различия были получены и в отношении количества 

пациентов с  50% снижением боли. Эффективность 

препарата в отношении боли и нарушения сна прояв-

лялась спустя 1 неделю лечения и поддерживалась в те-

чение всего исследования. О хорошем и очень хорошем 

улучшении состояния сообщало большее количество 

пациентов в группах с прегабалином. При оценке каче-

ства жизни с помощью вопросника SF-36 было отмечено 

улучшение в домене умственного здоровья для обеих доз 

прегабалина и в доменах физической боли и жизненной 

активности для дозы прегабалина 300 мг/день. Наиболее 

частыми побочными эффектами были головокружение, 

сонливость, периферические отеки, головная боль и су-

хость во рту [12].

В следующее рандомизированное контролируемое 

исследование было включено 269 пациентов с постгер-

петической невралгией. Прегабалин назначали либо в ре-

жиме со сменными дозами 150–600 мг/день (в среднем 

396 мг/день), либо в режиме с фиксированной дозой 

300 мг/день (в среднем 295 мг/день). В результате спустя 

4 недели лечения у достоверно большего количества 

пациентов, получавших оба режима терапии прегаба-

лином, было отмечено  30% и  50% снижение боли 

по сравнению с плацебо. Медиана начала ослабления 

боли составила 3,5 дня в группе со сменными дозами, 1,5 

дня в группе с фиксированной дозой и > 4 недель в груп-

пе с плацебо. Прегабалин достоверно лучше ослаблял 

аллодинию по сравнению с плацебо (снижение в группе 

со сменными дозами 26 мм, с фиксировнными дозами —  

21 мм, с плацебо —  12 мм) (рис. 3). Частота прекращения 

лечения вследствие развития побочных эффектов была 

более высокой в группе с фиксированной дозой [13].

В последнее рандомизированное контролируемое 

исследование было включено 370 пациентов с постгерпе-

тической невралгией. Прегабалин назначали в дозах 150, 

300 и 600 мг/день в 2 приема. Спустя 13 недель лечения 

в группах с прегабалином было отмечено достоверное 

дозозависимое ослабление боли по сравнению с плацебо 

(150 мг/день: –0,88 балла, p = 0,0077; 300 мг/день: –1,07 

балла, р = 0,0016; 600 мг/день: –1,79 балла, р = 0,0003). 

При этом достоверное улучшение в отношении боли и сна 

было отмечено спустя 1 неделю лечения и сохранялось 

до окончания исследования. Спустя 13 недель лечения 

пациенты в группах с прегабалином (150 мг/день, р = 0,02; 

600 мг/день, р = 0,003) чаще сообщали об общем улуч-

шении их состояния по сравнению с плацебо-группой. 

Большинство побочных эффектов были легкими и уме-

ренными. В группах с прегабалином 13,5 % пациентов 

выбыло из исследования вследствие развития побочных 

Рисунок 2. Выраженность боли 
при постгерпетической невралгии спустя

8 недель лечения у пациентов, получавших 
прегабалин, по сравнению с плацебо
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эффектов, наиболее часто из-за головокружения (5,8 %), 

сонливости (2,9 %), атаксии (2,5 %). Авторы сообщают 

о том, что препарат хорошо переносился [14].

Таким образом, в процитированных рандомизирован-

ных контролируемых исследованиях пациентов с пост-

герпетической невралгией был выявлен более выражен-

ный дозозависимый обезболивающий эффект и лучшая 

нормализация сна на фоне лечения прегабалином 

(150–600 мг/день) по сравнению с плацебо. При назна-

чении прегабалина обезболивающий эффект развивался 

в сроки от 1 дня до 1 недели от начала лечения. При этом 

гибкий подбор дозы позволял достигать более высоких 

терапевтических доз и меньшей частоты выбывания 

пациентов из исследования вследствие развития побоч-

ных эффектов, хотя обезболивающий эффект развивал-

ся на несколько дней позже по сравнению с назначением 

фиксированной дозы препарата. Улучшение общего со-

стояния по мнению пациентов и врачей, улучшение па-

раметров качества жизни по мнению пациентов было 

более высоким в группах с прегабалином по сравнению 

с плацебо. Побочные эффекты в группах с препаратом 

развивались более часто по сравнению с плацебо, носили 

легкий и умеренный характер, в основном включали 

в себя головокружение, сонливость, периферические 

отеки, головную боль, сухость во рту, атаксию. При этом 

авторы сообщают о приемлемой переносимости прега-

балина.

Центральная нейропатическая боль

Центральная нейропатическая боль вызывается за-

болеваниями или повреждениями центральной нервной 

системы. Она развивается у 8 % пациентов с инсультами, 

25 % пациентов с рассеянным склерозом и 40–50 % па-

циентов с различными травматическими повреждениями 

спинного мозга, может быть вторичной (при опухолях 

головного мозга и других заболеваниях). Центральная 

нейропатическая боль носит постоянный характер 

и может восприниматься в виде жжения, сдавления, по-

калывания, прострелов и/или вызванных типов боли, 

например при легком касании. Боль локализуется внутри 

области сенсорного нарушения, охватывающего различ-

ные участки частей тела [18].

В настоящее время выполнено 4 рандомизированных 

контролируемых исследования прегабалина у пациентов 

с центральной нейропатической болью.

В первое из них было включено 40 пациентов с дан-

ным видом боли вследствие повреждения головного 

и спинного мозга. Лечение прегабалином начинали 

со 150 мг/день, и при необходимости доза могла быть 

увеличена до 300 и 600 мг/день. В результате спустя 4 не-

дели лечения было обнаружено достоверное снижение 

боли в группе с прегабалином по сравнению с плацебо 

(р = 0,016). Кроме того, пациенты, получавшие пре-

габалин, сообщали о достоверном улучшении общего 

состояния и домена физической боли вопросника SF-36 

(оценивающего качество жизни) по сравнению с паци-

ентами, получавшими плацебо [19].

В следующее рандомизированное контролируемое ис-

следование было включено 219 пациентов с центральной 

нейропатической болью вследствие инсульта. Прегабалин 

назначали в дозах 150–600 мг/день. Спустя  12 недель ле-

чения между группой с прегабалином и плацебо-группой 

не было обнаружено достоверных различий по степени 

снижения боли. Однако были обнаружены достоверные 

различия по вторичным параметрам, включая умень-

шение нарушения сна и тревоги и улучшение общего 

состояния по оценке врачей. Побочные эффекты наблю-

дались более часто в группе с прегабалином по сравнению 

с плацебо, и в первом случае из исследования выбыло 

8,2 % пациентов, во втором —  3,7 % [20].

В рандомизированное контролируемое исследование 

было включено 137 пациентов с центральной нейропати-

ческой болью вследствие повреждения спинного мозга. 

Интерес представляют не только метаанализы 
и обзоры, анализирующие эффекты прегабалина 
при определенном виде нейропатической боли, 
но и те, в которых дается оценка эффектов прегаба-
лина при разных видах и причинах нейропатической 
боли. В 3 подобных работах были подтверждены:
— обезболивающие эффекты прегабалина при боле-
вой диабетической нейропатии, постгерпетической 
невралгии, центральной нейропатической боли 
и фибромиалгии [15];
— обезболивающие эффекты прегабалина и его 
способность уменьшать нарушение сна у пациентов 
с болевой диабетической нейропатией и постгерпе-
тической невралгией [16];
— улучшение функционирования/качества жизни 
у пациентов с болевой диабетической нейропатией 
и постгерпетической невралгией, получающих пре-
габалин [17].
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Рисунок 3. Ослабление аллодинии спустя 
4 недели лечения пациентов с постгерпетической 

невралгией в группах со сменными 
(150–600 мг/день) и фиксированной

(300 мг/день) дозой прегабалина
по сравнению с плацебо
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Прегабалин назначали в дозах 150–600 мг/день (в сред-

нем 460 мг/день) в 2 приема. Спустя 12 недель лечения 

выраженность боли в группе с прегабалином (средний 

балл 4,62) была достоверно меньше, чем в плацебо-группе 

(средний балл 6,27; p < 0,001). Достоверные различия 

были получены также в отношении количества паци-

ентов с  30% и  50% снижением боли. Эффективность 

терапии начинала проявляться спустя 1 неделю лечения 

и поддерживалась в течение всего периода исследования. 

Прегабалин по сравнению с плацебо приводил к до-

стоверно большему снижению нарушения сна и тревоги 

и улучшению общего состояния по оценке пациентов. 

Побочные эффекты были легкими или умеренными, 

обычно транзиторными и сводились в основном к сон-

ливости и головокружению [21].

Еще в одно рандомизированное контролируемое 

исследование было включено 220 пациентов с цен-

тральной нейропатической болью вследствие повреж-

дения спинного мозга. Прегабалин назначали в дозе 

150–600 мг/день. Спустя 16 недель лечения в группе 

с прегабалином было обнаружено достоверно большее 

снижение боли по сравнению с плацебо (р = 0,003; 95% 

доверительный интервал от –0,98 до –0,20 для среднего 

изменения выраженности боли, скорректированного 

на длительность приема препарата, по сравнению с ис-

ходным уровнем). Кроме того, достоверные различия 

были получены в отношении количества пациентов 

с  30% снижением боли, уменьшения нарушения сна 

и улучшения общего состояния по оценке пациентов. 

Достоверное уменьшение боли наблюдалось спустя 1 

неделю лечения и поддерживалось в течение всего ис-

следования. Побочные эффекты носили легкий и уме-

ренный характер, наиболее часто отмечались сонливость 

и головокружение. Авторы оценили переносимость 

препарата как хорошую [22].

Следовательно, в процитированных выше исследо-

ваниях было обнаружено, что назначение прегабалина 

(150–600 мг/день) приводило к достоверному снижению 

боли, нарушения сна и тревоги у пациентов с централь-

ной нейропатической болью по сравнению с плацебо. 

В одном из исследований у больных после инсульта 

обез боливающий эффект не был зафиксирован. Поэтому 

необходимо проведение дальнейших исследований пре-

габалина на предмет того, при всех ли видах центральной 

нейропатической боли, связанной с повреждением 

головного мозга, он эффективен. Эффективность препа-

рата при центральной нейропатической боли вследствие 

повреждения спинного мозга не вызывает сомнений. 

В приведенных исследованиях сообщается о том, что при 

назначении прегабалина обезболивающий эффект раз-

вивался спустя 1 неделю после начала лечения. В группах 

с прегабалином по сравнению с плацебо наблюдалось 

достоверное улучшение общего состояния по оценке 

пациентов и врачей. Побочные эффекты наблюдались 

более часто в группе с прегабалином, носили легкий 

и умеренный характер, в основном включали в себя го-

ловокружение и сонливость. При этом авторы сообщают 

о хорошей переносимости прегабалина.

Хроническая боль
в нижней части спины

Хроническая боль в нижней части спины широко рас-

пространена в современном обществе. Результаты боль-

ших эпидемиологических исследований свидетельствуют 

о том, что 20–30 % пациентов с болью в спине страдают 

от нейропатического болевого компонента. В настоя-

щее время хроническая поясничная радикулярная боль 

является наиболее частым нейропатическим болевым 

синдромом. Патофизиология боли в спине включает 

в себя комплекс ноцицептивных и нейропатических боль-

генерирующих механизмов, что привело к появлению тер-

мина «смешанный болевой синдром». Нейропатическая 

боль может быть вызвана повреждением ноцицептивных 

отростков внутри дегенерирующего диска (локальная ней-

ропатическая боль), механической компрессией нервных 

корешков (механическая нейропатическая корешковая 

боль) либо действием воспалительных медиаторов (вос-

палительная нейропатическая корешковая боль), выделя-

ющихся из дегенерирующих дисков даже без какой-либо 

механической компрессии [23].

В этих условиях оправданным является назначение 

лекарственных средств, способных эффективно бороться 

с нейропатической болью. Одним из рандомизирован-

ных контролируемых исследований прегабалина при 

хронической боли в нижней части спины является ис-

следование итальянских авторов [24]. В нем приняли 

участие 36 пациентов с хронической болью в нижней 

части спины (вследствие пролапса диска, пояснич-

ного спондилеза, стеноза спинномозгового канала). 

Все пациенты получали подряд три 4-недельных курса 

терапии (при этом последовательность курсов была 

случайной): 1) целекоксиб ( 3–6 мг/кг/день) + плаце-

бо; 2) прегабалин ( 1 мг/кг/день в течение первой не-

дели, затем  2–4 мг/кг/день) + плацебо; 3) целекоксиб 

( 3–6 мг/кг/день) + прегабалин ( 1 мг/кг/день в течение 

первой недели, затем  2–4 мг/кг/день). В результате 

было выяснено, что целекоксиб и прегабалин были эф-

фективны в снижении хронической боли в нижней части 

спины. При этом комбинированная терапия была более 

эффективна, чем монотерапия каждым из препаратов 

в отдельности (p < 0,001; рис. 4). Побочные эффекты 

комбинированной терапии и монотерапии были одина-

ковы, при этом доза прегабалина при комбинированной 

терапии была несколько снижена по сравнению с перво-

начальной (такое решение принималось врачом исходя 

из выраженности боли и наблюдающихся побочных 

эффектов) [24].

Однако ввиду немногочисленности в доступной 

медицинской литературе результатов клинических ис-

следований на данную тему эффективность прегабалина 

при хронической боли в нижней части спины требует 

дальнейшего уточнения [25].
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Посттравматическая периферическая 
нейропатическая боль

К разновидностям нейропатической боли, которая 

плохо изучена в фармакологических исследованиях, от-

носится посттравматическая периферическая нейропати-

ческая боль (ППНБ). Данный вид боли возникает после 

повреждения периферических нервов в результате травм 

или хирургических вмешательств. С учетом того, что есть 

много причин развития ППНБ, общая распространен-

ность данной патологии неизвестна. Однако существуют 

оценки для некоторых из возможных причин; например, 

частота хронической послеоперационной боли после 

некоторых видов хирургических вмешательств может 

достигать 5–50 % [26].

Учитывая значимость данной медицинской пробле-

мы, ниже мы приводим результаты 2 рандомизированных 

контролируемых исследований прегабалина при лечении 

ППНБ.

В первое из них было включено 25 пациентов с ППНБ 

(в основном хроническая послеоперационная боль) дли-

тельностью  3 месяцев. Пациенты были рандомизиро-

ваны к получению в течение 2 недель прегабалина либо 

плацебо, затем после 2-недельного периода «отмывки» 

лечение меняли местами еще на 2 недели. Прегабалин 

назначали в нарастающих дозах: 75 мг вечером в 1-й 

день, 150 мг/день в 2 приема во 2-й и 3-й день, 75 мг 

утром и 150 мг вечером в 4-й день, 300 мг/день в 2 приема 

в 5–15-й дни. Чтобы минимизировать плацебо-ответ, па-

циенты получали плацебо во время скрининговой недели 

и во время 2-недельного периода «отмывки». В результате 

исследования было выяснено, что прегабалин достоверно 

уменьшал выраженность боли по сравнению с плацебо 

(разница средних –0,81; 95% доверительный интервал 

от –1,45 до –0,17; р = 0,015) [26].

В следующее рандомизированное контролируемое 

исследование было включено 254 пациента с ППНБ 

(включая хроническую послеоперационную боль). Пре-

габалин назначали в дозах 150–600 мг/день (в среднем 

326 мг/день). Спустя 8 недель лечения было выяснено, 

что прегабалин приводил к достоверно большему сни-

жению выраженности боли по сравнению с плацебо 

(разница средних –0,62; 95% доверительный интервал 

от –1,09 до –0,15; р = 0,01). Прегабалин приводил также 

к достоверному уменьшению нарушения сна и тревоги 

по сравнению с исходным уровнем (за исключением 

пациентов с умеренно/тяжело выраженной исходной 

тревогой). В группе с прегабалином большее количество 

пациентов сообщило об улучшении общего состояния 

по сравнению с плацебо (68 против 43%; p < 0,01). По-

бочные эффекты привели к прекращению лечения у 20 % 

пациентов в группе с прегабалином и 7 % пациентов 

в плацебо-группе. Наиболее частыми побочными эф-

фектами в группе с прегабалином были головокружение 

и сонливость; они носили легкий/умеренный характер. 

Авторы исследования оценили переносимость препарата 

как хорошую [27].

При обобщении результатов двух процитированных 

выше рандомизированных контролируемых исследова-

ний необходимо отметить, что назначение прегабалина 

(150–600 мг/день) пациентам с посттравматической пе-

риферической нейропатической болью (включая хрони-

ческую послеоперационную боль) приводило к развитию 

достоверно большего обезболивающего эффекта по срав-

нению с плацебо. При этом препарат приводил также 

к уменьшению нарушения сна и тревоги (при исходно 

легкой тревоге) по сравнению с исходным уровнем. Паци-

енты, получавшие прегабалин, достоверно чаще сообщали 

об улучшении общего состояния по сравнению с плацебо. 

Побочные эффекты носили легкий и умеренный характер 

и сводились в основном к головокружению и сонливости. 

Переносимость препарата была расценена как хорошая.

Нейропатическая боль при раке

Боль, связанная с раком, может быть либо ноцицеп-

тивной, либо нейропатической, либо смешанной. При 

этом причиной боли может быть как сам опухолевый рост 

(например, компрессия и/или инфильтрация нервной 

ткани), так и лучевая терапия, химиотерапия, выпол-

нение оперативных вмешательств и т.д. Считается, что 

около 39 % пациентов с раком имеют боль с нейропати-

ческим компонентом [28].

В доступной литературе удалось выявить 2 рандоми-

зированных контролируемых исследования прегабалина 

у пациентов с нейропатической болью при раке.

В более раннее из них было включено 120 пациен-

тов с болью вследствие опухолевого роста. Прегабалин 

назначали в дозе 150 мг/день, затем еженедельно дозу 

увеличивали до 300 и 600 мг/день. Спустя 3 недели лече-

ния было обнаружено достоверное снижение величины 

боли в группе с прегабалином по сравнению с группами, 

получавшими амитриптилин (p = 0,003), габапентин 

Рисунок 4. Выраженность хронической боли 
в нижней части спины спустя 4 недели лечения 
пациентов при назначении комбинированной 

терапии целекоксибом и прегабалином 
по сравнению с монотерапией каждым 

из препаратов в отдельности
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(p = 0,042) и плацебо (p = 0,024). Процент пациентов 

с режущей болью и дизестезией был также достоверно 

меньше в группе с прегабалином. Группе пациентов, 

принимавших прегабалин, потребовалось достоверно 

меньшее количество морфина по сравнению со всеми 

остальными группами больных [28, 29].

В новое рандомизированное контролируемое иссле-

дование было включено 40 пациентов с тяжелой болью 

вследствие опухолевого роста. Пациентам в течение 2 

недель назначали прегабалин + перорально морфин 

либо плацебо + перорально морфин (дозы не были до-

ступны), затем, после 1-недельного периода «отмывки», 

лечение меняли местами еще на 2 недели. В результате 

исследования было выяснено, что средняя минимально 

эффективная доза морфина при лечении прегабалином 

(184,4 ± 69,9 мг/день) была достоверно ниже, чем в плаце-

бо-контроле (228,7 ± 66,9 мг/день; p < 0,001) и в исходных 

условиях (247,5 ± 80,0 мг/день; p < 0,001) (рис. 5). В группе 

с прегабалином по сравнению с плацебо-контролем были 

достоверно уменьшены нарушения сна и выраженность 

запоров. В группе с прегабалином наблюдалась досто-

верно более высокая частота сухости во рту и сонливости 

по сравнению с плацебо-контролем [30].

Таким образом, в ходе выполненных работ было обна-

ружено, что назначение прегабалина (150–600 мг/день) 

пациентам с нейропатической болью при раке приво-

дило к достоверному ослаблению боли и уменьшению 

нарушений сна по сравнению с плацебо и рядом других 

препаратов. При этом в группах с прегабалином была 

достоверно снижена потребность в морфине и выра-

женность связанных с морфином запоров. При лечении 

прегабалином достоверно чаще по сравнению с плацебо 

наблюдались сухость во рту и сонливость.

Сравнимая эффективность 
в разных возрастных группах

Пожилые пациенты обычно плохо представлены 

в клинических исследованиях лекарственных средств 

при хронической боли [31]. Поэтому представляет осо-

бый интерес ответ на вопрос, какова же эффективность 

прегабалина в данной подгруппе пациентов при различ-

ных видах нейропатической боли по сравнению с более 

молодыми пациентами.

В метаанализ [31] было включено 11 рандомизирован-

ных контролируемых исследований, включавших в об-

щей сложности 2516 пациентов с болевой диабетической 

нейропатией и постгерпетической невралгией. Из них 

группу от 18 до 64 лет составили 1236 пациентов, группу 

от 65 до 74 лет —  766 пациентов, группу  75 лет —  514 

пациентов. В результате было выяснено, что назначение 

прегабалина в дозах 150, 300 и 600 мг/день приводило 

к достоверному сравнимому уменьшению выраженности 

боли по сравнению с плацебо во всех возрастных груп-

пах (p  0,0009) (рис. 6). Аналогичные результаты были 

получены и в отношении нарушения сна. Исключение 

составила лишь доза 150 мг/день, которая не вызывала 

обезболивающий эффект в подгруппе от 18 до 64 лет. 

Клинически значимые различия были получены также 

в отношении количества пациентов с  30% и  50% сни-

жением боли. Наиболее частыми побочными эффектами 

были головокружение, сонливость, периферические 

отеки, астения, сухость во рту, набор веса и повышение 

частоты инфекций. Относительный риск этих побоч-

ных эффектов увеличивался при использовании более 

высоких доз прегабалина, однако не был связан с более 

старшим возрастом или типом нейропатической боли.

Авторы сделали вывод, что назначение прегабалина 

приводило к сравнимому уменьшению выраженности 

боли и нарушений сна у пожилых ( 65 лет) и более мо-

лодых пациентов [31].

Безопасность прегабалина

Данные о безопасности были обобщены в двух круп-

ных обзорах, включавших в основном рандомизирован-

ные контролируемые исследования [4, 32].

В первом из них отмечается, что побочные эффекты, 

возникающие при лечении прегабалином, носят легкий 

и умеренный характер. Обычно они возникают после 

инициирования терапии и через 2–4 недели у многих 

пациентов самостоятельно исчезают. Наиболее часто па-

циентов беспокоит головокружение (прегабалин — 31 %, 

плацебо — 9 %), сонливость (22 и 7 % соответственно), 

периферические отеки (7,6 и 0,4 %), нарушение зрения (7 

и 2 %), сухость во рту (4,2 и 0,4 %). По-видимому, прега-

балин может вызывать набор веса (увеличение массы тела 

не менее чем на 7 %: прегабалин — 9 %, плацебо — 2 %). 

В исследованиях с болевой диабетической нейропатией 

и постгерпетической невралгией частота прекращения те-

рапии вследствие развития побочных эффектов составила 

9–14 % для прегабалина и 4–7 % для плацебо. В целом 

авторы исследований, включенных в обзор, сообщают 

о хорошей переносимости прегабалина [4].

Рисунок 5. Снижение дозы перорально 
принимаемого морфина при добавлении плацебо 

и прегабалина в 2-недельный курс терапии 
с исходным приемом морфина у пациентов 

с нейропатической болью при раке
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Во втором обзоре также сообщается о том, что побоч-

ные эффекты, возникающие при лечении прегабалином, 

носят легкий и умеренный характер. Появляясь после 

инициирования терапии, в последующем они часто 

самостоятельно исчезают. Наиболее частыми побочны-

ми эффектами при назначении прегабалина являются 

головокружение (болевая диабетическая нейропатия 

–23,0 %, постгерпетическая невралгия –24,9 %) и сон-

ливость (13,4 и 15,1 % соответственно), периферические 

отеки (10,3 и 8,8 %), набор веса (7,0 и 3,8 %, с дальнейшей 

стабилизацией веса при продолжении лечения). Среди 

тех пациентов, у которых наблюдалось головокружение, 

частота прекращения терапии составила 29,3 % для 

болевой диабетической нейропатии и 16,0 % для пост-

герпетической невралгии. Аналогичные показатели для 

сонливости составили 34,2 и 19,4 % соответственно [32].

Таким образом, результаты двух процитированных 

выше обзоров свидетельствуют о том, что при лечении 

прегабалином побочные эффекты носят легкий и уме-

ренный характер и, появляясь в начале лечения, часто 

исчезают по мере его продолжения. Наиболее частыми 

побочными эффектами были головокружение (в среднем 

26,3 %), сонливость (16,8 %) и периферические отеки 

(8,9 %). Частота выбывания пациентов из исследования 

достигала 9–14 % (для исследований с болевой диабети-

ческой нейропатией и постгерпетической невралгией). 

Несмотря на то что частота побочных эффектов для пре-

габалина превышала таковую для плацебо, авторы иссле-

дований сообщают о хорошей переносимости препарата.

Данные нашего обзора также подтверждают полу-

ченные выводы о безопасности прегабалина.

Выше уже сообщалось о том, что для минимизации 

побочных эффектов необходимо постепенное увеличе-

ние дозы прегабалина при инициировании терапии. Для 

предотвращения редко возникающего синдрома отмены 

отмену препарата необходимо производить постепенно, 

понемногу снижая дозу. Изредка возможно злоупотребле-

ние пациентов прегабалином, поэтому врач должен про-

являть настороженность в отношении лиц с анамнезом 

злоупотребления другими веществами. Для прегабалина 

обычно не характерно взаимодействие с другими лекар-

ственными средствами, что является преимуществом у тех 

пациентов, которые одновременно принимают несколько 

средств (например, в пожилом возрасте) [4].

Доступность прегабалина 
на фармацевтическом рынке

Сегодня на фармацевтическом рынке Украины паци-

енты имеют возможность приобрести прегабалин в виде 

генерического препарата с торговым названием Габана® 

Корпорации «Артериум». Достоинством генерических 

препаратов является их более низкая стоимость, что де-

лает препарат доступным для широких слоев населения. 

Вместе с тем исследования биоэквивалентности обе-

спечивают у генерических препаратов ту же самую кли-

ническую эффективность, что и у исходных препаратов.

Заключение

В выполненных рандомизированных контролируе-

мых исследованиях с двойным слепым дизайном была 

подтверждена высокая эффективность прегабалина при 

лечении периферической и центральной нейропати-

ческой боли. Как известно, данный вид боли является 

одним из наиболее сложных для фармакологической 

коррекции. При этом, хотя прегабалин вызывал побоч-

ные эффекты и у некоторых пациентов лечение должно 

Рисунок 6. Разница в выраженности боли (в баллах) между разными возрастными группами 
с прегабалином и плацебо при болевой диабетической нейропатии и постгерпетической невралгии

Примечания: «усы» на рисунке соответствуют 95% доверительному интервалу; * —  p < 0,0001; 
** —  p  0,0009.
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было быть прекращено, исследователи оценили профиль 

переносимости прегабалина как хороший.
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ÁÎËÞ Ó ÄÎÐÎÑËÈÕ (ÍÀÓÊÎÂÈÉ ÎÃËßÄ)

Резюме. Передумови. Прегабалін є габапентиноїдом нового 

покоління з покращеними фармакологічними властивостями. 

Нейропатичний біль відноситься до погано коригуємих видів 

болю. У зв’язку з цим мета цього огляду зводиться до оцінки 

ефективності прегабаліну при лікуванні периферичного 

та центрального нейропатичного болю в клінічних дослідженнях 

високої якості.

Дослідження. У даний огляд були включені рандомізовані 

контрольовані дослідження (РКД) з подвійним сліпим дизайном 

та їх метааналізи.

Результати. У виконаних дослідженнях була підтверджена 

знеболювальна активність  прегабаліну в  пацієнтів 

із нейропатичним болем: при больовій діабетичній нейропатії 

(9 РКД), постгерпетичній невралгії (4 РКД), центральному 

нейропатичному болі внаслідок ушкодження спинного мозку 

(3 РКД), посттравматичному периферичному нейропатичному 

болі (включаючи хронічний післяопераційний біль) (2 РКД), 

нейропатичному болі при раку (2 РКД). Потребує подальшого 

уточнення ефективність препарату при центральному 

нейропатичному болі внаслідок ушкодження головного мозку 

і хронічному болі в нижній частині спини (в обох випадках по 2 

РКД з результатами «є ефект/немає ефекту»).

Додатково у пацієнтів із нейропатичним болем прегабалін 

зменшував порушення сну, поліпшував загальний стан 

і якість життя. Крім того, препарат зменшував алодинію 

при постгерпетичній невралгії, тривогу при центральному 

нейропатичному болі, зменшував потребу в морфіні при 

нейропатичному болі внаслідок раку і вираженість обумовлених 

ним запорів, посилював ефекти нестероїдних протизапальних 

засобів при хронічному болі в нижній частині спини.

Ефективність прегабаліну в літніх пацієнтів була порівнянна 

з такою у більш молодих пацієнтів.

Прегабалін призначають в дозі 75 мг/день в 1 прийом або 

в дозі 150 мг/день у 2 прийоми. Потім дозу поступово збільшують 

до 300–600 мг/день таким чином, щоб співвідношення 

ефективність/безпека було оптимальним. Знеболюючий ефект 

з’являється в перший тиждень терапії, залежноі від обраного 

дозового режиму і тяжкості патології.

Побічні ефекти при лікуванні прегабаліном носять легкий 

і помірний характер, часто самостійно зникають протягом 

лікування. Найбільш частими побічними ефектами були 

головокружіння (прегабалін у середньому 26,3 %, плацебо — 

9 %), сонливість (16,8 і 7 % відповідно) і периферичні набряки 

(8,9 і 0,4 % відповідно). Незважаючи на те, що частота побічних 

ефектів для прегабаліну перевищувала таку для плацебо і в ряді 

випадків призводила до припинення прийому препарату, 

автори досліджень повідомляють про хорошу переносимість 

прегабаліну.

Висновки. Результати досліджень високої якості підтверджують 

ефективність прегабаліну в лікуванні пацієнтів із периферичним 

та центральним нейропатичним болем. Для препарату була 

характерна хороша переносимість.

Ключові слова: прегабалін, нейропатічний біль, огляд.
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THE USE OF PREGABALIN FOR THE TREATMENT OF PERIPHERAL AND CENTRAL NEUROPATHIC PAIN IN ADULTS 
(SCIENTIFIC REVIEW)

Summary. Background. Pregabalin is a new generation gabapen-

tinoid with improved pharmacological properties. Neuropathic 

pain —  an actual problem of modern medicine, and in some cases it is 

difficult to treat. Therefore, the aim of this review was to evaluate the 

effectiveness of pregabalin in treating peripheral and central neuro-

pathic pain in clinical trials of high quality. Material and methods. This 

review included randomized controlled trials (RCTs) with a double-

blind design and their meta-analyzes. Results. The performed studies 

have confirmed the analgesic activity of pregabalin in patients with 

neuropathic pain: in painful diabetic neuropathy (9 RCTs), posther-

petic neuralgia (4 RCTs), central neuropathic pain due to spinal cord 

injury (3 RCT), post-traumatic peripheral neuropathic pain, includ-

ing chronic postoperative pain (2 RCTs), neuropathic cancer pain (2 

RCTs). The effectiveness of the drug in central neuropathic pain due 

to brain injury and chronic low back pain (in both cases, there were 2 

RCTs with «present»/«absent» effect) requires further clarification. In 

addition, in patients with neuropathic pain pregabalin reduced sleep 

interference, improved global functioning and quality of life. Also, 

the drug reduced the severity of allodynia in postherpetic neuralgia, 

anxiety in central neuropathic pain, the need for morphine in cancer 

neuropathic pain and the severity of related constipations, enhanced 

the effect of non-steroidal anti-inflammatory drugs in chronic low 

back pain. The effectiveness of pregabalin in elderly patients was 

comparable to that in younger patients. Pregabalin is administered 

in non-divided dose 75 mg/day or 150 mg/day in 2 divided doses. 

Thereafter, the dosage is gradually increased to 300–600 mg/day to 

achieve the optimal efficacy/safety ratio. Anesthetic effect begins to 

appear in the first week of treatment, depending on the dose regimen 

and the severity of pathology. Side effects in pregabalin treatment 

are mild to moderate, often disappear on their own in the course of 

treatment. The most common side effects were dizziness (pregabalin —  

26.3 %, placebo —  9 %), somnolence (16.8 and 7 %, respectively) and 

peripheral edema (8.9 and 0.4 %, respectively). Despite the fact that 

the incidence of side effects for pregabalin is higher than that for the 

placebo and in some cases led to discontinuation of the drug, authors 

of the study reported good tolerability of pregabalin. Conclusions. The 

results of high-quality studies support the effectiveness of pregabalin 

in the treatment of patients with peripheral and central neuropathic 

pain. The drug was well tolerated.
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