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Вступ. Цереброваскулярні захворювання (ЦВЗ) належать до найбільш 

розповсюджених неінфекційних хвороб і найчастіших захворювань нервової 

системи. Серед ЦВЗ розрізняють гострі (інсульт, транзиторна ішемічна атака 

(ТІА)) і хронічні форми (дисциркуляторна енцефалопатія (ДЕ)). Найнебезпе-

чніша форма ЦВЗ – гостре порушення мозкового кровообігу (ГПМК)  чи ін-

сульт, який зустрічається частіше, ніж гострий інфаркт міокарду. У світі що-

року реєструється понад 15 млн. інсультів, і майже половина інсультів і тре-

тина смертей від інсульту спостерігається у віці молодшому за  70–75 років. З 

інсультами пов’язані 10% усіх смертей (майже 6 млн. на рік), що робить ін-

В роботі проведено аналіз споживання ноотропних препаратів в Укра-
їні в натуральних одиницях, зокрема прослідкували тенденцію споживання 
препаратів пірацетаму та церебролізину. Провели пошук доказової бази пі-
рацетаму при когнітивних порушеннях, а також за даними літератури ви-
значили ефективність пірацетаму та церебролізину при лікуванні гострого 
ішемічного інсульту (ГІІ). Найбільш споживаним препаратом у групі ноот-
ропів за період  2008 -2011 років в натуральних одиницях є пірацетам та пі-
рацетам у комплексі з цинаризином. У більшості країн світу, включаючи 
США і країни Західної Європи, пірацетам та церебролізин не зареєстровані 
як лікарські препарати та віднесені до БАДів. 
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сульт причиною смерті №2 на планеті [10,11]. Когнітивні порушення досить 

часто (майже у 25% хворих) виникають після інсульту. Першорядним завдан-

ням є підбір оптимальної нейротрофічної терапії. Засобами вибору при когні-

тивних, а також мовних постінсультних порушеннях є ноотропні препара-

ти.[8] 

Останні здатні активувати інтегративну функцію мозку, проявляти сти-

мулюючий вплив на навчання, покращувати пам'ять та розумову діяльність, а 

також підвищувати життєдіяльність мозку та стійкість організму до впливу 

негативних факторів (гіпоксія, інтоксикація, травма, стрес та ін.). Власне ноо-

тропний ефект у багатьох ноотропів доповнюється нейропротективними вла-

стивостями, які виражаються в здатності захищати нейрони мозку від нейро-

дегенерації, а саме попереджувати та відновлювати деструктивні зміни в моз-

ковій тканині. В Україні традиційно для лікування ГПМК застосовують ней-

ропротекторні засоби. Звертаючись до чинних наказів МОЗ України, виявля-

ємо включення до схем лікування нейропротекторної терапії у Наказі № 487 

та протилежну думку у Наказі № 317, де зазначено, що науково обґрунтова-

них доказів ефективності нейропротекторних препаратів у гострий період 

ішемічного інсульту досі не отримано. На сьогодні відсутні дані, що доводять 

ефективність нейропротекторів у лікуванні пацієнтів з  ішемічним інсультом 

(клас рекомендацій I, рівень доказовості А). 

Препаратами, що виявляють нейропротекторні властивості в  перші 

хвилини і години розвитку  інсульту -  це ноотропіл (пірацетам),  який вво-

диться в перші дні до 12,0 г внутрішньовенно крапельно та  церебролізин - у 

перші дні по 10,0-20,0 г внутрішньовенно крапельно. Можливості церебролі-

зину рекомендується використовувати не тільки в гострому та відновному 

періодах інсульту, але і для зниження ризику його розвитку у схильних до ін-

сульту пацієнтів, у тому числі при наявності ДЕ,  ТІА,  а також при нейроде-

генеративних захворюваннях (хвороба Альцгеймера та ін.). Але  останнім  ча-

сом  значно  підвищився  інтерес з приводу питань безпечності церебропроте-

кції в Україні. [1]. Мета роботи - проаналізувати фармацевтичний ринок гру-

пи пірацетамвмісних препаратів та групи гідролізатів та дереватів в Україні. 
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Визначити аналіз споживання ноотропних препаратів в Україні в натуральних 

одиницях, зокрема прослідкувати тенденцію споживання препаратів піраце-

таму та церебролізину. Провести пошук доказової бази пірацетаму при когні-

тивних порушеннях, а також визначити ефективність пірацетаму та церебро-

лізину при лікуванні гострого ішемічного інсульту (ГІІ). 

Матеріали та методи: Електронний пошук по базах МЕДЛАЙН, Кок-

ранівської бібліотеки, сайту NICE ефективності лікування інсульту пірацета-

мом і церебролізином. 

Результати та їх обговорення. На досліджуваному фармацевтичному 

ринку України пірацетам представлений найчастіше як моно препарат – 

75,2% від загальної кількості зареєстрованих препаратів пірацетаму - рис.1А. 

Фіксовані комбінації пірацетаму використовуються з метою медикаментозно-

го захисту мозку, основним завданням якого є регуляція метаболічних та ге-

модинамічних процесів з метою збереження працездатності, покращення яко-

сті життя та профілактики когнітивних порушень [11].  На фармацевтичному 

ринку із групи гідролізатів і дереватів найбільше представлено варіантів це-

ребролізину – 46,7% (рис.1Б). Ринок насичений препаратами пірацетаму та 

церебролізину, що дозволяє вибрати оптимальну лікарську форму для більшої 

ефективності та раціональності застосування. 
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Рис. 1.Аналіз препаратів пірацетаму та його комбінацій (А) та гідролізатів і  

Дереватів (Б) на фармацевтичному ринку України 2012 року. 
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Пірацетам та церебролізин представлений в повному обсязі на фармацевтич-

ному ринку України. Тож, було цікаво прослідкувати тенденцію протягом 

трьох років, як саме споживаються препарати пірацетаму та гідролізати і де-

ревати (церебролізин) на рівні держави. Пірацетам протягом 2008 -2011 років 

був найбільш споживаним в натуральних одиницях (упаковках) – рис.2. Гід-

ролізати та деревати, в даному випадку – церебролізин споживався набагато 

менше. Це пов’язано з тим, що препарат є дорогим і малодоступним для бі-

льшості населення. 

 
Рис. 2. Аналіз споживання ноотропних препаратів в Україні в  

натуральних одиницях з 2008 по 2011 рік 

 

Споживання пірацетамвмісних препаратів в Україні є найвищим у до-

сліджуваний період, фармринок насичений препаратами цієї групи. В зв’язку 

з великою споживаністю пірацетаму, потрібно проаналізувати наявність дока-

зової бази цього препарату. Основне показання до  застосування пірацетаму 

це порушення мозкового кровообігу та метаболічні розлади, спричинені че-

репно-мозковими травмами, хірургічними втручаннями, які супроводжуються  

порушеннями рівноваги та орієнтації, когнітивними порушеннями та тяжким 

головним болем [24].  Тож, доцільно провести пошук доказовості клінічної 

ефективності та безпеки пірацетаму при когнітивних порушеннях після кар-

діохірургічних втручань, як одне  з показань застосування пірацетаму.  Кліні-

чні випробування пірацетаму 2000 – 2003 року  при порушенні когнітивних 

функцій представлені в таблиці 1. 
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Таблиця 1 
Клінічні випробування пірацетаму при когнітивних порушеннях внаслідок  кардіохірургічних операцій 

 

№ 
 

Показання до  
застосування 

Дизайн 
дослі-

дження 

К-ть 
паці

є-
нтів 

Рік 
прове
дення 

Режим до-
зування 

Трива-
лість 
вве-

дення 

Метод 
оцінки 
ефекти-
вності 

Ефективність Висновок дослі-
дження 

Рівень 
дока-
зовос-

ті 

Поси-
лання 

на 
дослі-

дження 

1 

Когнитивні та мне-
стичні розлади піс-
ля кардіохірургіч-

них операцій 

РП, 
СПК 120 2003 

12г перед 
операцією 
в/в болю-

сно 

3 дні 
Пірацетам-

46%; 
Плацебо-22%. 

Пірацетам має 
церебропротекто-

рний ефект. 
В [12] 

2 

Когнитивні та мне-
стичні розлади піс-
ля кардіохірургіч-

них операцій 

РП, 
СПК 64 2003 

12г перед 
операцією 
в/в болю-

сно 

3 дні 
Пірацетам-

55%; 
Плацебо-20% 

Пірацетам має 
нейропротектор-

ний ефект. 
В [20] 

3 

Когнитивні та мне-
стичні розлади піс-
ля кардіохірургіч-

них операцій 

РП, 
СПК 98 2003 12-24г в/в 

болюсно 
6 тиж-

нів 

Тести на 
корот-

кочасну 
пам'ять 

Пірацетам-
29%; 

Плацебо-19% 

Когнітивні розла-
ди були значно 

покращені у паці-
єнтів, які отриму-
вали пірацетам. 

В [18] 

4 

Когнітивні та мне-
стичні розлади при 
цереброваскуляр-
ній хворобі(ЦВЗ) 

Відкрите 70 2001 

1,2 г/добу 
(1 група), 
2,4 г/добу 
(2 група) 

per os 

8 тиж-
нів 

1група: Піра-
цетам-13%; 

Плацебо-5%; 
2група: Піра-
цетам-62%; 

Плацебо-20% 

Ефективність пі-
рацетаму мала 

порівняно з пла-
цебо 

Е [9] 

5 

Когнітивні та мне-
стичні розлади при 
цереброваскуляр-
ній хворобі(група 

1) та після 
ЧМТ(група 2) 

Рандомі-
зовані з 
актив-

ним кон-
тролем 

53 2001 
1,2 г/добу 

per os 
 

56 днів 

Шкала 
MMSE 1група: Піра-

цетам7%; 
Плацебо-3%; 

2група: піраце-
там-8%; 

Плацебо-2% 

Ефективність 
пірацетаму прак-
тично відсутня 

Е [16] 
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У п’яти описаних клінічних дослідженнях з рівнем доказовості В та Е із 
загальною кількістю 405 хворих оцінювалась ефективність застосування пі-
рацетаму для лікування когнітивних розладів при кардіоваскулярних хірургі-
чних втручаннях та ЦВЗ. Результати продемонстрували малу  різницю між 
показниками ефективності у лікуванні хворих пірацетамом і плацебо. Проте в 
перших трьох випадках підтвердили ефективність пірацетаму при лікуванні 
хворих з когнітивними розладами після кардіохірургічних операцій. При 
когнітивних порушеннях пірацетам зазвичай використовується в добовій дозі 
від 2,4 до 4,8 г , розділеній на 2-3 прийоми [15]. Слід зауважити , що на тлі 
тривалої (протягом одного року) терапії пірацетамом у дозі 8 г/добу, 
відзначається уповільнення темпу прогресування деменції при хворобі Альц-
геймера [ 19,21 ]. Таким чином, пірацетам, що є історично першим (1972 рік) і 
спеціально синтезованим для лікування когнітивних порушень, на сьогодні-
шній день, за даними ряду авторів , рекомендується для корекції легких ког-
нітивних розладів [5]. Формулярний перелік ВООЗ не рекомендує на даний 
час жодного МНН з ноотропів для клінічного використання.  

В інструкції пірацетаму прописано, що він використовується при по-
рушенні кровообігу, що виник після інсульту в дорослому віці [24]. Пірацетам 
має нейропротекторні і антитромботичні ефекти, які повинні допомогти зни-
зити смертність та інвалідність у людей з гострим інсультом. Враховуючи все 
сказане, нами був проведений огляд клінічної ефективності пірацетаму при 
ГІІ . Всі результати пошуку по доказовості пірацетаму  представлені в табл.2. 

 Провівши огляд, ми не отримали доказів ефективності пірацетаму при  
ГІІ. Навпаки, в першому систематичному огляді, до якого увійшли 3 РКД за 
участю 1002 пацієнтів, було відзначено збільшення частоти смерті при при-
йомі пірацетаму  порівняно з плацебо на 32%. За результатами мета-аналізу, 
до якого увійшло 10 клінічних дослідженнь, була отримана статистично до-
стовірна різниця між групами плацебо та пірацетаму, проте в цих досліджен-
нях число вибулих хворих  дуже велике, що значною мірою обмежує значу-
щість отриманих результатів. 

У більшості країн світу, включаючи США і країни Західної Європи, пі-
рацетам та інші ноотропи не зареєстровані як лікарські препарати, оскільки їх                                                                   
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Таблиця 2 

Результати пошуку  клінічної ефективності пірацетаму при ГІІ на сайтах MEDLINE та Кокранівської бібліотеки 

№ 
з/п 

Показання 
до застосу-

вання 

Ресурс пошуку К-сть паці-
єнтів 

Ефективність Висновок Посилан-
ня на 

джерело 
Систематичний огляд 

1 Зниження 
смертності  
при ГІІ піс-
ля застосу-
вання піра-

цетаму 

 MEDLINE (з 
1966 р. по тра-
вень 2011 р.) 

 Кокранівсько-
го центральному 
реєстрі контро-

льованих випро-
бувань 2011, ви-

пуск 2. 

три рандо-
мізованіко-
нтрольвані 
досліджен-
ня (РКД), за 

участю 
1002 паціє-

нтів 

Відношення шансів (ВШ)* 
для пірацетама в порівнянні 
з групою плацебо 1,32(95% 

довірчий інтервал (ДІ) – 
0,96 -1,82) 

Результати цього 
огляду показують 

збільшення смертно-
сті від інсульту при 
застосуванні піраце-

таму. 

[23] 

Мета - аналіз 
2 Ефектив-

ність при 
відновленні 
мовних зді-
бностей у 
пацієнтів з 

афазією піс-
ля інсульту 

The Cochrane Li-
brary,2003 

Проаналі-
зовані 10 

дослі-
дженнь, 
ввійшов 

1351 паці-
єнт 

ВШ  – 0,46; ДІ– (0,3 – 0,7). Застосування піраце-
таму може бути ефе-

ктивним при ліку-
ванні пацієнтів з афа-
зією внаслідок інсу-

льту 

[7] 

* Відношення шансів – настання події(ефекту) в експериментальній групі( групі втручання) до шансів настання події в 
контрольній групі.  



ефективність не доведена в контрольованих дослідженнях [4,22]. У базі даних 
Medline вказані публікації 1990- х років про клінічні дослідження, згідно з 
якими пірацетам помірно ефективний при відновленні пацієнтів після інсуль-
ту , а також у лікуванні деменції. Однак, результати рандомізованого багато-
центрового дослідження PASS ΙΙ (Piracetam in Acute Stroke Study), до якого 
увійшло 800 хворих, у 2001році  показали відсутність ефективності пірацета-
му в лікуванні гострого ішемічного інсульту [17]. Інформація про поліпшення 
роботи кори головного мозку у здорових людей після прийому пірацетаму та-
кож відсутня. В даний час препарат виключений американською FDA (Food 
and Drug Administration) із списку лікарських засобів і віднесений до біологі-
чно активних добавок  (БАД). У 2008 році Формулярний комітет Британської 
академії медичних наук зробив заяву про те , що «результати рандомізованих 
клінічних досліджень (1990- х років. - Esquire) щодо використання ноотроп-
ного препарату пірацетам були методологічно помилковими». Проте, в де-
яких випадках він може допомагати літнім людям з нетяжкими когнітивними 
розладами. У Росії  пірацетам активно використовується в терапії з метою по-
кращення розумових функцій у дітей з синдромом Дауна. Однак, згідно з до-
слідженням, проведеним у 2006 році групою вчених на чолі з Ненсі Лобаф, 
пірацетам не підтвердив своєї ефективності в цій сфері: у 18 дітей з синдро-
мом  Дауна після чотиримісячного курсу когнітивні функції залишилися на 
колишньому рівні, у чотирьох випадках спостерігалася агресія, у двох - збуд-
ливість, в одному - підвищений інтерес до сексу, в одному - безсоння, в одно-
му - відсутність апетиту. Вчені прийшли до висновку:«Пірацетам не виявляє 
доведеного терапевтичного ефекту щодо поліпшення когнітивних функцій, 
але виявляє небажані побічні ефекти». 

Пірацетам виявився не ефективним при ішемічному інсульті, тож на-
ступним завданням був пошук клінічної ефективності церебролізину  при ГІІ. 
Церебролізин є продуктом ферментативного розщеплення паренхіми голо-
вного мозку свиней, з якої було попередньо видалено жири. Розчин Церебро-
лізину містить 85 % вільних амінокислот і 15 % біологічно активних поліпеп-
тидів. Результати останніх досліджень свідчать, що активні компоненти Це-
ребролізину мають фармакологічні властивості, близькі до природних регуля-
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торних молекул, виявлених у нервовій тканині і відомим як нейротрофічні 
фактори (НТФ).  Пептиди, що містяться в церебролізині, є фрагментами  ряду 
НТФ головного мозку (циліарного нейротрофічного фактору (CNTF), гліаль-
ного нейротрофічного фактору (GDNF), інсулінового фактора росту-1 (IGF-1) 
і інсулінового фактора росту-2 (IGF-2). НТФ проявляють нейропротективну і 
нейрорегенеративну (посилюють нейропластичність і стимулюють нейроге-
нез) дію в нервовій тканині, що характерно також і для Церебролізину [6]. 
Станом на сьогоднішній день клінічна ефективність церебролізину підтвер-
джена для лікування ішемічного інсульту, деменції (Хвороба Альцгеймера, 
судинна деменція) і травматичного пошкодження головного мозку. Тож, 
справедливо буде перевірити ці твердження під час огляду клінічних випро-
бувань церебролізину, як препарату, що застосовується при ішемічному інсу-
льті. Дані пошуку клінічної ефективності церебролізину при гострому ІІ 
представлені в таблиці 3. 

Результати чотирьох клінічних досліджень церебролізину при ГІІ з за-
гальною кількістю 1 658 хворих показали, що застосування його у хворих з 
гострим ішемічним інсультом - знижує неврологічний дефіцит та рівень сме-
ртності. У дослідженні СASTA незначно знижувався рівень смертності при 
легких та тяжких формах інсульту на 1,3% та 9,7% відповідно. Проте дослі-
дження 2001 року показало протилежні результати, тому що жоден зі 146 об-
стежуваних не мав  покращень стану при прийомі препарату церебролізин, а 
також різниця між кількістю летальних результатів була практично однако-
вою – 7,7% , які отримували церебролізин, проти 8,82% в групі, яка отриму-
вала плацебо. Представлені результати свідчать про відсутність ефективності 
церебролізину при ГІІ  та не  раціональності його використання. На сьогодні 
церебролізин не зареєстрований у Північній Америці, але дозволений для ви-
користання в багатьох інших країнах для лікування когнітивних розладів, 
включаючи хворобу Альцгеймера. Зважаючи на те, що церебролізин не має 
доказовості клінічної ефективності, він був виключений із списку Державно-
го формуляра 5 випуску станом на 29.03.2013 року. Вказані зміни у ДФ п’ятого 
видання свідчать, що Україна поступово, але впевнено використовує досвід 
Європи у забезпеченні хворих ноотропними лікарськими засобами. 
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Таблиця 3 
Проведений огляд клінічних випробувань церебролізину при ГІІ 

№ Показання до 
застосування Дослідження 

Рік 
прове-
дення 

К-ть 
паці-
єнтів 

Доза пре-
парату Ефективність Висновок Дже

рело 

1 

Ефективність 
церебролізину 
при лікуванні 

гострого ІІ 

CASTA є 
клінічним 
досліджен-
ням фази IV 

з верес-
ня 2005 

р. по 
вере-
сень 

2009 р. 

1070 

30 мл що-
дня, в/в 

протягом 
10 днів 

зниження рівня смертності 
в групі прийому Церебро-
лізину з легким перебігом 
інсульту на 1,3% порівня-
но з группою плацебо та 

на 9,7% у хворих  з серед-
нім та тяжким перебігом. 

Церебролізин може на-
давати позитивний 
ефект у пацієнтів з 

більш важкими форма-
ми інсульту. 

[3] 

2 

Ефективність 
Церебролізину 
при ІІ в басейні 
середньої моз-
кової артерії 

Подвійне 
сліпе плаце-

бо-конт-
рольоване 

РКВ 

2001 146 

по 50 мл / 
добу, 

тривалість 
лікування 
- 21 день 

кількістю летальних ре-
зультатів – 7,7% , які 

отримували церебролізин , 
проти 8,82% в групі , які 

отримували плацебо 

жоден зі 146 обстежува-
них не показав покра-

щень стану при прийомі 
препарату церебролізин 

[14] 

3 

Ефективність 
церебролізину 
у гострому пе-
ріоді першого в 
житті ішеміч-
ного інсульту 

Багатоцент-
рове відкри-

те дослі-
дження 

2009 165 

20 
мл/день, 
10 днів, 

початок у 
перші 24 

год 

з огляду на невеликий 
розмір вибірки, 

дослідження потребують 
додаткової перевірки. 

більш швидке та повне 
відновлення рухових та 
мовних функцій у групі 

церебролізину. 

[6] 

4 

Ефективность 
церебролізину 
при гострому 

ішемічному ін-
сульті 

Багатоцент-
рове відкри-
те порівня-
льне дослі-

дження 

2006 277 

10 мл / 
добу про-
тягом 10 

днів. 

за шкалою NIHSS (оцінка 
тяжкості інсульту) у групі 
Церебролізину ефектив-

ність показників - 6,1 ± 4,1 
, у контролі - 4,9 ± 3,4 , р < 

0,05 

При оцінці за шкалою 
менше 10 балів - ймові-
рність сприятливого ре-

зультату через рік - 
70%.Але різниця між 

контролем і церебролі-
зином - незначна 

[7] 



Висновки: 

1. Фармацевтичний ринок наповнений препаратами пірацетаму та цереб-

ролізину. В Україні станом на 1 лютого 2012 року  зареєстровано 54 

найменування препаратів, що містять пірацетам і 7 варіантів церебролі-

зину в залежності від дози. 

2. Найбільш споживаним препаратом у групі ноотропів за  період  2008 -

2011 років в натуральних одиницях є пірацетам та пірацетам в компле-

ксі з цинаризином, а гідролізати та деревати (церебролізин) – знахо-

дяться на останніх місцях за об’ємом споживання, так як ціна препара-

тів є високою. 

3. Аналіз даних про клінічні дослідження пірацетаму при когнітивних по-

рушеннях та ішемічному інсульті, та оцінка доказової бази за загально-

прийнятими критеріями засвідчує, що на даний час немає клінічних  

досліджень, систематичних оглядів  та мета–аналізів рівня доказовості 

«А».  

4. Проаналізовано 4 клінічні дослідження  ефективності церебролізину 

при ГІІ. Самим довготривалим було дослідження CASTA, але навіть 

воно не показало вираженої ефективності препарату при гострому ІІ, 

адже препарат знижував рівень смертності тільки на  9% при тяжких 

формах інсульту і фатальні побічні реакціі становили 5,3%.  

5. У більшості країн світу, включаючи США і країни Західної Європи, пі-

рацетам та церебролізин не зареєстровані як лікарські препарати та від-

несені до БАДів, оскільки їх ефективність не доведена в контрольова-

них  клінічних дослідженнях.  
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