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 РЕЗЮМЕ 29 марта 2024 года состоялось заседание Экспертного совета 
Российской Противоэпилептической Лиги под руководст-
вом президента Лиги, члена-корреспондента РАН профес-
сора В.А. Карлова по применению препаратов: «Вигабат-
рин» (Инфира®) и «Сультиам» (Талопса®).

 КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: эпилепсия, синдром эпилептических инфантильных спаз-
мов, резистентные фокальные эпилепсии, возраст-зави-
симая эпилепсия с центро-темпоральными спайками, 
эпилептическая энцефалопатия со SWAS, фокальные эпи-
лепсии, сультиам, вигабатрин
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Заседание Экспертного совета открыл президент Российской Противоэ-
пилептической Лиги заслуженный деятель науки РФ, член-корр. РАН, Член 
Королевского Медицинского общества Великобритании, почетный лауреат 
Золотой медали Американского Библиографического сообщества, лауреат 
премии Исаака Ньютона Кембриджского Университета, профессор, д. м. н. 
Карлов В.А. В докладе проф. Карлова были освещены исторические вехи и 
подходы в развитии мировой и отечественной эпилептологии. В отношении 
вигабатрина были отмечены следующие его особенности: вигабатрин – пер-
вый противоэпилептический препарат (ПЭП), ингибитор ГАМК-трансами-
назы, который не метаболизируется в организме и выводится в неизменен-
ном виде. В силу этого, а также, линейной фармакокинетики вигабатрин не 
требует мониторирования, может сочетаться с другими лекарственными 
препаратами, в т.ч. другими ПЭП, оральными контрацептивами и пр. Из 
побочных эффектов препарата отмечено его возможное влияние на поля 
зрения. Главным положительным действием препарата названы возможно-
сти применения вигабатрина при фокальной эпилепсии и при туберозном 
склерозе, в детской практике. В рамках дискуссии было уделено внимание 
вопросам аутизма при эпилепсии и миоклоническим формам эпилепсии 
для препарата сультиам.

Доклад профессора Лебедевой А.В. касался вопросов фармакорезистен-
тности при эпилепсии. Фармакорезистентной эпилепсией считают форму, 
при которой не удается достичь ремиссии при помощи 2 схем терапии в виде 
монотерапии или в комбинации. Представлены основные принципы подбора 
комбинаций ПЭП. По вигабатрину были представлены данные Кохрейновсого 
мета-анализа 2020 года, который включил 11 исследований из 756 пациен-
тов с фармакорезистентной эпилепсией. Основные выводы мета-анализа: 
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вигабатрин может значительно (достоверно) снизить 
частоту приступов на 50% и более у пациентов с фарма-
корезистентной фокальной эпилепсией, по сравнению с 
плацебо. Вигабатрин практически не оказывал влияние 
на когнитивные функции и не ухудшал качество жизни. 
К наиболее частым побочным эффектом вигабатрина 
относились головокружение, утомляемость, сонливость 
и депрессия. Результаты мета-анализа в основном при-
менимы для пациентов старше 10 лет и относятся к ка-
тегории высокого уровня доказательства эффективно-
сти препарата вигабатрин в качестве дополнительного 
ПЭП [1].

Доклад профессора Бурда С.Г. касался нежелатель-
ных эффектов противоэпилептических препаратов. 
Были озвучены вопросы классификации, определения 
и распространенности нежелательных явлений (НЯ) 
при применении ПЭП. Для вигабатрина были подробно 
рассмотрены основные побочные эффекты, такие как 
влияние на периферические поля зрения. В одной из 
первых работ по препарату было указание на 30% ча-
стоту этого побочного эффекта, однако новые работы 
показывают значительно более низкую его распростра-
ненность. В частности, Кохрейновский мета-анализ 
не показал статистической значимости в сравнении с 
плацебо в отношении офтальмологических нарушений 
(p = 0,16) [1].

В исследовании, опубликованном в 2022 году с 
участием 284 детей, получавших вигабатрин, было 
проведено 1281 офтальмологическое исследование. 
Общая частота нарушений полей зрения, связанных с 
вигабатрином, составила 0,7% и еще 1,4% детей имели 
нарушения зрения с неустановленной связью с вига-
батрином [2].

В другом исследовании с использованием электро-
ретинографии у 67 детей, получавших вигабатрин, так-
же было показано, что короткие курсы препарата были 
безопасны, изменения зрения, отмеченные у 3 паци-
ентов, у 2 из них не были обнаружены при повторном 
обследовании [3].

На основании недавних результатов наблюдения 
за 9 тысячами пациентов, получавших вигабатрин 
(2009–2016 г.), из которых 1509 прошли офтальмоло-
гическое обследование, оказалось, что только у 30 па-
циентов (2,0%) зафиксировано «влияние» вигабатрина 
на зрение. При этом, «в большинстве случаев, влияние 
было потенциальным: при повторных измерениях по-
чти в каждом случае острота зрения улучшилась». В ре-
зультате FDA изменило формулировку в инструкции 
для офтальмологического мониторинга с «требуется» на 
«рекомендуется», а также удалило информацию о 30% 
частоте развития нарушений полей зрения [4].

Для минимизации офтальмологических рисков в от-
ношении вигабатрина рекомендовано придерживаться 
указаний инструкции, в том числе наблюдения офталь-
молога (согласно инструкции, раз в 6 мес).

Доклад к. м. н. Глоба О.В. касался применения ви-
габатрина у пациентов с диагнозом Синдром Инфан-
тильных Эпилептических Спазмов (СИЭС). Анализ 
данных международных рекомендаций и стандартов 
по применению вигабатрина при СИЭС показывал, 
что вигабатрин – антиконвульсант первой линии тера-

пии (с уровнем рекомендации А), который использу-
ется в моно- или в комбинированной терапии с гор-
монами [5–9].

Эффективность вигабатрина превосходит гормо-
ны у детей с туберозным склерозом и у детей от 12 до 
24 мес, и несколько уступает им в остальных случаях, 
но, в любом случае, многократно превосходит по эф-
фективности другие ПЭП при СИЭС. При высоких до-
зах вигабатрина риски рецидива на 61% ниже, чем при 
низких дозах. Курсы длительностью от 24 мес имеют 
почти в 4 раза ниже риск рецидива, чем курсы менее 
24 месяцев. Первичную оценку эффективности тера-
пии вигабатрином можно проводить через 1–2 неде-
ли терапии. При туберозном склерозе рекомендовано 
предсимптомное назначение вигабатрина. Риски рети-
нальной токсичности, полученные в небольших иссле-
дованиях, не подтверждены при длительном наблюде-
нии (9 тыс. пациентов, 16 лет). Также следует помнить о 
возможных бессимптомных обратимых изменениях на 
МРТ на фоне применения вигабатрина, которые быстро 
уходят при коррекции дозировки [5–9].

Были представлены несколько наблюдений паци-
ентов, получающих препарат Инфира®, перешедших с 
других препаратов вигабатрина, без клинического ухуд-
шения.

В последующей далее дискуссии поступали ком-
ментарии проф. Масловой Н.Н. и проф. Белоусовой Е.Д. 
(основываясь также на данных пациентов Дорофее-
вой М.Ю.) о том, что при применении вигабатрина не 
отмечались значимые офтальмологические нарушения.

Труханская Я.А. осветила так необходимые всем 
вопросы льготного обеспечения пациентов препара-
тами. Для препаратов Инфира® и Талопса®, как для 
препаратов, зарегистрированных на территории РФ, 
возможно индивидуальное лекарственное обеспечение 
в порядке, предусмотренном распоряжением 1452-р, 
на основании решения врачебной комиссии (ВК). По-
становление Правительства РФ от 30.07.1994 г. №�890 
предусматривает возможность льготного получение 
препаратов для лечения эпилепсии на всей террито-
рии РФ (по решению ВК). Для жителей Москвы есть 
также распоряжение правительства Москвы от 10 ав-
густа 2005 №�1506-РП, рассматривающее пациентов с 
эпилепсией в категории 752.

Доклад профессора Белоусовой Е.Д. был посвя-
щен терапии эпилептической энцефалопатии со SWAS 
(от англ. Spike and Wave Activation in Sleep – значи-
тельная активация разрядов во сне). Была отмечена 
сложность ведения таких пациентов, особенно с рег-
рессом развития (в этом случае требуется экстренная 
гормонотерапия). В настоящее время большинство 
ПЭП очень плохо убирают разряды во сне, являющиеся 
причиной когнитивного регресса. При этом сультиам 
используется как в моно-, так и в комбинированной 
терапии этого состояния и может рассматриваться как 
базовый препарат стартовой терапии, так и препарат 
выбора при переводе с других ПЭП. У таких пациентов 
сультиам может использоваться в моно- и в дополни-
тельной терапии. В том числе сультиам может быть 
препаратом выбора после использования гормонов, 
поскольку состояние, как правило, имеет длительное 
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течение. Несмотря на редкость (0,5–1,0% всех детей с 
эпилепсий), это состояние тяжелое и сопровождается 
ухудшением когнитивных функций, гиперактивностью 
и другими поведенческими нарушениями. По данным 
ряда исследований, сультиам, кроме уменьшения ча-
стоты приступов, также позитивно влиял на поведение 
у этих пациентов и улучшал когнитивные функции. По-
казатель свободы от приступов для сультиама состав-
лял 58–64% (p < 0,01) в моно- или в комбинированной 
терапии резистентных пациентов со SWAS. Данный 
показатель превосходит результаты для большинства 
других ПЭП [10–14].

Следует отметить, что поскольку диагноз SWAS (бо-
лее раннее название «электрический эпилептический 
статус сна») не внесен отдельным пунктом в инструк-
цию, то для получения льготы пациенту следует также 
выставлять общий диагноз фокальной эпилепсии, к ко-
торому также можно отнести диагноз SWAS/ESES. Сле-
дует также внести такое показание в пересмотр Клини-
ческих рекомендаций по эпилепсии, так как имеются 
хорошо организованные наблюдательные исследова-
ния, свидетельствующие о его эффективности при дан-
ной патологии.

Доклад профессора Мухина К.Ю. о значении суль-
тиама при возрастзависимых эпилепсиях детства (воз-
раст-зависимой эпилепсии с центро-темпоральны-
ми спайками (ВЗЭ-ЦТС) отметил, что в подавляющем 
большинстве случаев терапия необходима, к критериям 
исключения относят: 1) согласованное мнение 2 экспер-
тов, 2) типичность ЭЭГ и/или клиники, 3) отсутствие би-
латеральных судорожных приступов, 4) отсутствие про-
грессирования частоты приступов без терапии, 5) от-
сутствие прогрессирования индекса эпилептиформной 
активности на ЭЭГ, особенно во сне, отсутствие диффуз-
ных разрядов, 6) отсутствие неврологических или ког-
нитивных нарушений, 7) норма при нейровизуализации 
(МРТ и др.). 8) решение пациента и\или опекунов.

На сегодняшний день к базовому препарату первой 
линии для стартовой терапии, по мнению специалистов 
Института им. Свт. Луки, относится сультиам для всех 
пациентов с возрастзависимой эпилепсией детства. По-
мимо сультиама ранее рассматривался вальпроат (для 
мальчиков), однако за счет лучшей переносимости суль-
тиам имеет преимущество.

Другие препараты, по мнению проф. Мухина К.Ю., 
не должны рассматриваться как первая линия терапии, 
в силу возрастных регистрационных ограничений, ри-
ска аггравации приступов, либо побочных эффектов, 
перевешивающих ожидаемую пользу от применения. 
Так, наиболее нежелательны/относительно противо-
показаны: барбитураты, политерапия («лечение не 
должно быть тяжелее самого заболевания»), карбама-
зепин, фенитоин, тиагабин, вигабатрин, габапентин, 
прегабалин. С осторожностью/не первая линия тера-
пии: топирамат (угнетение речевых и когнитивных 
функций), лакосамид (недостаточно данных), ламо-
триджин (редко возможна аггравация, регистрацион-
ные возрастные ограничения в монотерапии у детей 
до 12 лет), окскарбазепин (нежелательно до 7 лет), ле-
витирацетам (не зарегистрирован для монотерапии у 
детей до 16 лет) [15].

Сультиам назначается с низких доз 3–5 мг/кг (об-
ычно с 50 мг/сут) с постепенным титрованием до 
3–10 мг/кг/сут. Доказательная база по сультиаму при 
ВЗЭ-ЦТС включает ряд обзоров и мета-анализов, осно-
ванных на двойных слепых сравнительных рандомизи-
рованных исследованиях. Общая клиническая эффек-
тивность сультиама при ВЗЭ-ЦТС составляла 74,5–81% 
по критерию свободы от приступов, с полной нормали-
зацией ЭЭГ в 50–65% случаев. Наиболее полный систе-
матический мета-анализ от 2022 года демонстрирует 
убедительные преимущества сультиама перед другими 
ПЭП за счет лучшей переносимости. Сультиам показал 
наименьшую частоту побочных эффектов в прямом 
сравнении с левитирацетамом и опосредованном – 
с вальпроевой кислотой, карбамазепином и окскарба-
зепином. Лучший по переносимости препарат из груп-
пы сравнения – левитирацетам – отменяли более чем в 
5 раз чаще, чем сультиам, из-за нежелательных явлений. 
Кроме того, левитирацетам не зарегистрирован в РФ в 
монотерапии у детей. Критерий переносимости и без-
опасности является определяющим в выборе стартово-
го препарата для самокупирующихся возрастзависимых 
эпилепсий. Поскольку для этих пациентов также харак-
терно наличие когнитивных и поведенческих наруше-
ний, например, синдрома дефицита внимания и гипер-
активности (СДВГ), положительное действие сультиама 
на поведение при СДВГ и когнитивные функ ции, не всег-
да связанное с действием на эпилепсию, является допол-
нительным убедительным фактором выбора [15–22].

Согласно накопленному опыту Института им. Свя-
тителя Луки, профессор Мухин К.Ю., считает, что суль-
тиам может с успехом применяться при следующих 
синдромах:
• в монотерапии (препарат первого выбора): воз-

растзависимая фокальная эпилепсия с центро-тем-
поральными спайками [16, 17]; возрастзависимая 
фокальная эпилепсия с вегетативными приступами 
(синдром Панайотопулоса) [13, 15].

• в монотерапии и в комбинации: детская затылоч-
ная эпилепсия со зрительными приступами [15]; 
ЭЭ/ЭРЭ – СВАС (SWAS) и схожие симптомы [12–15].

• в комбинации: структурные фокальные эпилепсии 
[12, 15]; идиопатические генерализованные эпилеп-
сии [15]; эпилепсия с миоклонически-атоническими 
приступами [28–30]; синдром Леннокса-Гасто [35]; 
синдром инфантильных эпилептических спазмов 
[5]; эпилептические энцефалопатии, имеющие чер-
ты фокальных и генерализованных [15].
В последовавшей дискуссии профессор Белоусо-

ва Е.Д. отметила, что среди ингибиторов карбоанги-
драз сультиам действительно самый «мягкий» препарат 
(обладает наилучшей переносимостью), что дает ему 
особые преимущества в детской эпилептологии.

В докладе профессора Ермоленко Н.А. «Сультиам 
при фокальных эпилепсиях» была озвучена возмож-
ность применения сультиама как в комбинированной, 
так и в монотерапии фокальных приступов с или без 
вторичной генерализации у детей и взрослых с 3 лет 
и старше (согласно регистрации). Данное положение 
следует внести в клинические рекомендации, посколь-
ку для многих новых ПЭП существуют ограничения по 
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применению в монотерапии, особенно у детей. Наталья 
Александровна представила данные ряда исследований 
и мета-анализа, включившего 65 рандомизированных 
клинических исследований (РКИ) с 16 тысячами паци-
ентов с фокальной эпилепсией, принимавших 17 раз-
личных ПЭП в монотерапии. Сультиам показал второй 
результат среди всех препаратов по показателю удержа-
ние на терапии (с учетом эффективности и переносимо-
сти препарата) с показателем 60% [23].

Эффективность сультиама у детей с рефрактерной 
фокальной эпилепсией (снижение частоты приступов 
на 50% и более) была показана в ряде исследований у 
65–68% пациентов [23, 24].

Основные выводы доклада: сультиам показал рав-
ную карбамазепину эффективность при монотерапии 
фокальных приступов у детей со структурными фо-
кальными эпилепсиями и один из лучших профилей 
переносимости и длительности удержания на терапии. 
Также сультиам показал высокую эффективность и хо-
рошую переносимость с улучшением ЭЭГ и когнитив-
ных функций в качестве дополнительной терапии при 
рефрактерных фокальных эпилепсиях. Таким образом, 
сультиам может быть рекомендован в стартовой моно- 
и комбинированной терапии фокальных приступов с 
или без вторичной генерализации у пациентов с впер-
вые диагностированной эпилепсией, а также при реф-
рактерных эпилепсиях с возраста 3 лет и старше.

Маркин А.В. представил данные американских 
клинических рекомендаций от 2018 г., в которых ви-
габатрин рекомендован для терапии резистентной 
фокальной эпилепсии у взрослых с уровнем А, (на ос-
новании не менее 2 исследований высшего (I) класса 
доказательности) [25–27]. Приведены данные эффек-
тивности применения сультиама у детей с миоклони-
ческим формами эпилепсии как в монотерапии, так и 
в дополнительной терапии. В том числе у пациентов 
с синдромом Дозе (эпилепсия с миоклонически-ато-
ническими приступами) [28–30]. Представлены также 
данные влияния сультиама на уменьшение синдрома 
обструктивного ночного апноэ, которое достаточно 
часто встречается у пациентов с эпилепсией. Сульти-
ам в двойном слепом плацебо контролируемом рандо-
мизированном исследовании вызывал значительное 
снижение частоты нарушений дыхания во сне, улуч-
шал ночную оксигенацию (p < 0,001) и качество сна у 
пациентов с умеренным или тяжелым обструктивным 
апноэ [31, 32].

В завершении председательствующий Карлов В.А. 
подвел итоги совета, отметив значимость события для 
российской эпилептологии – появление двух столь дол-
гожданных антиэпилептических препаратов.

Заключение Совета экспертов (29 марта 
2024 года). Участники экспертного Совета считают це-
лесообразным при пересмотре клинических рекомен-
даций, согласно правилам пересмотра (приказ МЗ РФ от 
28 февраля 2019 года №�103н «Об утверждении порядка 
и сроков разработки клинических рекомендаций, их пе-
ресмотра, типовой формы клинических рекомендаций 
и требований к их структуре, составу и научной обос-
нованности включаемой в клинические рекомендации 
информации»):

1. Включить в качестве противоэпилептических 
препаратов в раздел «Лечение, включающее медика-
ментозную и немедикаментозную терапии, дието-
терапию, обезболивание, медицинские показания и 
противопоказания к применению методов лечения» 
препарат вигабатрин

Рекомендуется применение вигабатрина в качест-
ве противоэпилептического препарата первой линии 
терапии у детей с синдромом инфантильных эпилеп-
тических спазмов (синдром Веста). Уровень убедитель-
ности рекомендаций А (уровень достоверности доказа-
тельств – 1).

Комментарии: к препаратам первой линии терапии 
инфантильных эпилептических спазмов относятся гор-
моны и/или их комбинация с вигабатрином. У детей с 
противопоказанием к гормонотерапии или синдромом 
туберозного склероза вигабатрин – препарат первой ли-
нии терапии. Терапия вигабатрином и/или гормонами 
должна быть начата ургентно (как можно скорее, опти-
мально – через 24 часа после постановки диагноза), в 
связи с худшим когнитивным прогнозом у детей в слу-
чае задержки лечения.

Рекомендуется вигабатрин детям с любым типом 
приступов, ассоциированных с туберозным склерозом 
с целью лечения эпилепсии. Уровень убедительно-
сти рекомендаций А (уровень достоверности доказа-
тельств – 1).

Комментарии: Вигабатрин является препаратом 
первой очереди выбора для лечения инфантильных 
спазмов и других типов приступов при туберозном 
склерозе. Он обладает хорошей эффективностью отча-
сти и из-за того, что он обладает некоторым тормозя-
щим эффектом в отношении m-TOR активации, которая 
имеет место при туберозном склерозе.

Рекомендуется пресимптомное назначение вигаба-
трина детям с туберозным склерозом при наличии эпи-
лептиформной активности на электроэнцефалограмме 
с целью предупреждения развития резистентной эпи-
лепсии и может улучшить отдаленные результаты лече-
ния эпилепсии и развития нервной системы. Уровень 
убедительности рекомендаций В (уровень достоверно-
сти доказательств – 2).

Комментарии: Формирование интеллектуальной 
недостаточности у ребенка с туберозным склерозом 
тесно связано с наличием у него эпилепсии, особенно 
эпилепсии, стартующей на первом году жизни и про-
текающей с инфантильными спазмами. Рекоменду-
ется у ребенка первого года жизни с установленным 
диагнозом туберозного склероза проводить запись ЭЭГ 
каждый месяц. С профилактической целью вигабат-
рин назначается с 50 мг/кг в сутки и до 100 мг/кг/сут. 
Продолжительность терапии определяется индивиду-
ально.

Рекомендуется вигабатрин для комплексной тера-
пии резистентной фокальной эпилепсии со вторичной 
генерализацией или без (у взрослых и детей). Уровень 
убедительности рекомендаций А (уровень достоверно-
сти доказательств – 1).

Рекомендуется включить следующую информацию 
о препарате вигабатрин в Приложение А3. «Справочные 
материалы, включая соответствие показаний к приме-
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нению и противопоказаний, способов применения и 
доз лекарственных препаратов, инструкции по приме-
нению лекарственного препарата»:

Вигабатрин. Рекомендуемая начальная доза для 
детей с инфантильными эпилептическими спазмами 
составляет 50 мг/кг/сутки, хотя иногда могут использо-
ваться более высокие дозы. Возможно увеличение дозы 
до 150 мг на килограмм массы тела в день в зависимости 
от переносимости препарата. Суточную дозу необходи-
мо титровать в течение 1 недели.

При использовании вигабатрина в форме гранул ре-
комендуется содержимое пакетика растворить в воде и 
давать мерным шприцом. 500 мг гранул можно раство-
рять в объеме воды от 1 мл и больше. В таблице пример 
расчет дозирования при растворении 500 мг вигабатри-
на гранул в 10 мл воды. Прием препарата рекомендуется 
разделить на 2 раза в сутки.

Пациенты массой тела свыше 60 кг должны полу-
чать дозировку как взрослые пациенты (3000 мг/сут-
ки). Продолжительность терапии определяется инди-
видуально.

Добавление вигабатрина может значительно сни-
зить частоту приступов у людей с лекарственно-устой-
чивой фокальной эпилепсией. Обычная начальная доза 
для детей в комплексной терапии резистентной фокаль-
ной эпилепсии составляет 40 мг/кг/сутки в день.

Лечение у взрослых следует начинать с дозы 
1000 мг/сут (по 500 мг два раза в день). Общая суточная 
доза может быть увеличена с шагом 500 мг с недель-
ными интервалами, в зависимости от реакции. Реко-
мендуемая доза вигабатрина для взрослых составляет 
3000 мг/сут (по 1500 мг два раза в день). Рекомендованы 
регулярные (раз в 6 мес) офтальмологические обследо-
вания в отношении полей зрения.

2. Включить в качестве противоэпилептических 
средств в раздел «Лечение, включающее медикамен-
тозную и немедикаментозную терапии, диетотера-
пию, обезболивание, медицинские показания и проти-
вопоказания к применению методов лечения» препа-
рат сультиам.

Рекомендуется сультиам для лечения фокальных 
эпилептических приступов с вторичной генерализа-
цией или без в качестве моно- или комбинированной 
терапии у взрослых и детей с 3 лет. Уровень убедитель-
ности рекомендаций А (уровень достоверности доказа-
тельств – 1). В том числе:

– рекомендуется сультиам для лечения возраст зави-
симых форм эпилепсии детского возраста (в том числе 
возраст зависимой эпилепсии с центротемпоральными 
спайками) в монотерапии (в том числе – стартовой) и в 
комбинации. Уровень убедительности рекомендаций А 
(уровень достоверности доказательств – 1).

– рекомендуется сультиам для лечения эпилепти-
ческой энцефалопатии и эпилептической энцефало-
патии развития со значительной активацией разрядов 
во сне и сходных состояний (синоним Электрический 
эпилептический статус сна или Эпилептическая энце-
фалопатия с продолженной спайк-волновой активно-
стью во сне, DEE-,EE-SWAS\ESES). Уровень убедитель-
ности рекомендаций В (уровень достоверности дока-
зательств – 2).

– рекомендуется сультиам для лечения поведенче-
ских расстройств, связанных с эпилепсией, гиперактив-
ного поведения, а также синдрома ночного обструктив-
ного апноэ. Уровень убедительности рекомендаций В 
(уровень достоверности доказательств – 2).

Рекомендуется сультиам для лечения эпилепсии с 
миоклоническими приступами. Уровень убедительно-
сти рекомендаций В (уровень достоверности доказа-
тельств – 2).

Рекомендуется включить следующую информацию 
о препарате сультиам в Приложение А3. «Справочные 
материалы, включая соответствие показаний к приме-
нению и противопоказаний, способов применения и 
доз лекарственных препаратов, инструкции по приме-
нению лекарственного препарата»:

Сультиам. Режим дозирования устанавливают ин-
дивидуально в зависимости от клинической картины 
заболевания, эффективности и переносимости пре-
парата.

Взрослые. Начальная доза 100 мг 2 раза в день или 
50 мг 3 раза в день, далее рекомендуемая доза 200 мг 
3 раза в день.

Дети. Начальная доза составляет 3–5 мг/кг массы 
тела в день в равных разделенных дозах, далее опти-
мальная доза 10–15 мг/кг в день, разделенная в равных 
дозах на несколько приемов.

Дозы вигабатрина, рекомендованные педиатрическим 
пациентам массой тела от 3 до 16 кг, мл

Масса тела 
[кг]

Стартовая доза, 
50 мг/кг/сутки

Поддерживающая 
доза 150 мг/кг/сутки 

3 1,5 4,5

4 2 6

5 2,5 7,5

6 3 9

7 3,5 10,5

8 4 12

9 4,5 13,5

10 5 15

11 5,5 16,5

12 6 18

13 6,5 19,5

14 7 21

15 7,5 22,5

16 8 24

Масса тела, кг Доза, в день

10–15 0,5–1 г

15–30 1–1,5 г

30–50 1,5–3 г

Более 50 2–3 г (доза для взрослых) 
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Препарат принимают во время или после еды. Ле-
чение следует начинать с низкой дозы, которую по-
степенно увеличивают до тех пор, пока клинический 
ответ не станет удовлетворительным. На это может 
потребоваться четыре недели. Таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой, следует проглатывать цели-
ком, не разжевывая, запивая достаточным количест-
вом жидкости (например, стаканом воды). Переход с 
другого препарата на сультиам или комбинированную 
терапию должен быть постепенным. Следует соблю-
дать осторожность при установлении оптимальной 
дозы при наличии почечной или печеночной недоста-
точности.
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