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Распространенным инструментом для выявления умеренных когнитивных нарушений (УКН) является Монреальская шкала оценки

когнитивных функций (Montreal Cognitive Assessment, MoCA). Расширение стандартного тестирования по MoCA – MoCA-Memory

Index Score (MoCA-MIS; Индекс памяти, ИП) – позволяет глубже оценить механизмы формирования УКН. В качестве эффектив-

ной меры по предотвращению прогрессирования УКН рассмотрен препарат Проспекта. 

Цель исследования – изучение эффективности и безопасности препарата Проспекта в терапии УКН у пациентов с цереброваску-

лярными заболеваниями (ЦВЗ) в условиях реальной клинической практики.

Материал и методы. В наблюдательной программе ПРИОРИТЕТ приняли участие 192 пациента обоего пола в возрасте от 40 до

74 лет включительно (средний возраст – 63,6±8,8 года) с УКН и ЦВЗ, которым назначался препарат Проспекта по две таблет-

ки два раза в день в течение 24 нед. Наличие УКН подтверждалось при помощи тестирования по шкале МоСА; дополнительно оце-

нивали ИП. В конце лечения проводилась оценка состояния больных по Шкале общего клинического впечатления и безопасности

проводимой терапии.

Результаты. Изменение среднего балла по шкале МоСА через 24 нед терапии препаратом Проспекта составило 5,3 (р<0,0001). До-

ля пациентов, положительно ответивших на лечение препаратом Проспекта в виде восстановления когнитивных функций до

уровня нормы (MoCА >26 баллов), через 24 нед лечения достигла 48,9%. Дополнительно пациенты были разделены на группы в зави-

симости от результатов тестирования по шкале MoCА и ИП. На фоне терапии препаратом Проспекта количество пациентов

в группе MIS <7 и MoCА <20 снизилось в 19 раз, в группе MIS <7 или MoCА <20 – в 4,8 раза. Выявлено 16 нежелательных явлений,

75% из которых были легкой степени. В 62,5% случаев развития нежелательных явлений связь с приемом препарата Проспекта

отсутствовала.

Заключение. Препарат Проспекта является эффективным и безопасным средством для лечения пациентов с УКН и ЦВЗ.
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A common tool for detecting mild cognitive impairment (MCI) is the Montreal Cognitive Assessment (MoCA). An extension of the standard

MoCA testing – MoCA-Memory Index Score (MoCA-MIS; Memory Index, MI) – allows a deeper study of the mechanisms of MCI formation.

We consider the drug Prospecta as an effective measure to prevent the progression of MCI.

Objective: to study the efficacy and safety of Prospecta in the treatment of MCI in patients with cerebrovascular disease (CVD) in real clinical

practice.



Умеренные когнитивные нарушения (УКН) диагно-

стируют у пациентов, функциональные возможности кото-

рых относительно сохранны, однако при объективном тес-

тировании обнаруживается снижение когнитивных функ-

ций (КФ) по крайней мере в одной области нейропсихоло-

гического функционирования [1]. УКН являются переход-

ным этапом между нормальным старением и ранней демен-

цией. Такие пациенты подвержены более высокому риску

прогрессирования когнитивных нарушений (КН), которые

могут в итоге достигать уровня развернутой деменции [2].

На ранних стадиях УКН сохранные исполнительные

и лобные функции компенсируют дисфункцию гиппокампа,

обусловливающую дефицит запоминания [3] При проведе-

нии нейропсихологического тестирования пациенты получа-

ют пользу от подсказок, которые помогают им воспроизвести

недавно запомненный материал, что позволяет поддержи-

вать достаточный уровень независимости в повседневной

жизни. По мере прогрессирования заболевания лобные ней-

ронные сети также поражаются и уже не способны компен-

сировать дефицит [3, 4]. На этой стадии нарушения памяти

при извлечении информации превращаются в ее нарушения

при кодировании, использование при обследовании пациен-

та подсказок не приводит к улучшению результатов тестиро-

вания. Такие расстройства с высокой вероятностью ассоции-

рованы с последующим риском развития деменции.

Дефицит эпизодической памяти, оцениваемый по за-

держке вспоминания новой информации, является наиболее

распространенной формой расстройства КФ, который указы-

вает на наличие УКН [5]. Поэтому оценка задержки вспоми-

нания является особенно важным компонентом нейропсихо-

логического обследования. Для этой цели обычно использу-

ются задания на вспоминание последовательности слов. 

Монреальская шкала оценки когнитивных функций

(Montreal Cognitive Assessment, MoCA) – широко использу-

емый когнитивный скрининг-тест для выявления УКН. Он

обладает высокой чувствительностью (90%) и специфично-

стью (87%) [6]. Максимально возможное количество бал-

лов – 30; результат ≥26 баллов считается нормальным, 

≤25 баллов – свидетельствует о наличии КН.

Хотя МоСА является скрининговой шкалой, на осно-

ве данных литературы можно дифференцировать УКН от

выраженного снижения когнитивных функций, используя в

качестве пограничного значения для последнего показатель

МоСА <17 баллов.

MoCA-тест состоит из восьми разделов, включая визу-

ально-пространственный/исполнительный, называние, па-

мять, внимание, язык, абстракцию, отсроченное вспоминание

и ориентацию. Раздел «память» предусматривает два задания

для изучения списка слов из пяти существительных, после че-

го следует пауза, во время которой испытуемым задаются до-

полнительные вопросы из других разделов шкалы MoCA.

Длительность паузы в среднем составляет 5 мин, после чего

испытуемые свободно вспоминают список из пяти слов. Если

пациенты не могут самостоятельно вспомнить слова из спи-

ска, следует условие семантического припоминания по катего-

риям, а затем – припоминание с множественным выбором по

предъявлению правильного элемента в паре с двумя элемента-

ми из той же категории, но не из списка. К общему баллу

MoCA добавляются только баллы, полученные в условии от-

сроченного свободного припоминания в разделе памяти 

(1 балл за каждое правильное слово). MoCA-Memory Index

Score (MoCA-MIS; Индекс памяти, ИП) – расширение стан-

дартного теста MoCA – включает баллы за условие свободно-

го припоминания и условия с подсказкой (3 балла за каждое

слово при свободном припоминании, 2 балла за каждое слово

при припоминании с подсказкой категории, 1 балл за каждое

слово при припоминании с множественным выбором). Рас-

ширения шкалы МоСА позволяют более точно оценить состо-

яние патологических механизмов формирования УКН [7–10].

Выраженность нарушений памяти, и в первую оче-

редь отсроченного припоминания, может служить предик-

тором трансформации УКН в деменцию. По данным

P. Julayanont и соавт. [8], снижение ИП до значения менее 

7 пунктов (MoCA-MIS <7) и общего балла МоСА до значе-

ния <20 у пациентов с УКН свидетельствует о возможности

развития болезни Альцгеймера (БА) в течение 18 мес

у 90,5% пациентов, в то время как отсутствие выраженных

изменений выполнения нейропсихологических тестов

(суммарное значение MoCA >20 и MoCA-MIS >7) – только

у 52,8%. Наличие одного из параметров (суммарное значе-

ние MoCA >20 или MoCA-MIS >7) свидетельствует о риске

развития БА 74,5%.
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Material and methods. The observational program PRIORITET included 192 patients of both sexes aged 40 to 74 years inclusive (mean age

63.6±8.8 years) with MCI and CVD, they were prescribed Prospecta, two tablets twice a day during 24 weeks. The presence of MCI was con-

firmed by testing on the MoCA scale; MI was assessed additionally`. At the end of treatment, the condition of patients was assessed using the

Overall Clinical Impression Scale and the safety of the therapy.

Results. The change in the mean score on the MoCA scale after 24 weeks of therapy with Prospecta was 5.3 (p<0.0001). The proportion of

patients who responded positively to treatment with Prospecta and after 24 weeks of treatment restored their cognitive functions to normal (MoCA

>26 points), reached 48.9%. Additionally, patients were divided into groups depending on the results of testing on the MoCA scale and MI.

During therapy with Prospecta, the number of patients in the MIS <7 and MoCA <20 group decreased by 19 times, in the MIS <7 or MoCA

<20 group – by 4.8 times. There were 16 adverse events, 75% of which were mild. In 62.5% of adverse events, there was no connection with

taking Prospecta.

Conclusion. Prospecta is an effective and safe treatment for patients with MCI and CVD.

Keywords: cognitive impairment; cerebrovascular diseases; real clinical practice; pharmacotherapy; Prospecta.
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В то же время процесс на стадии УКН может быть об-

ратим. И, несмотря на то что КН являются одним из основ-

ных факторов риска развития деменции, значительная

часть пациентов с УКН могут вернуться к нормальному

уровню КФ или оставаться когнитивно стабильными в те-

чение длительного времени [11, 12]. Выявление пациентов

с высоким риском перехода в деменцию имеет критическое

значение для неврологов, пациентов, их семей и позволяет

своевременно начать терапию и специализированный уход

за такими пациентами.

Проспекта – новый ноотропный препарат (OOO

«НПФ «МАТЕРИА МЕДИКА ХОЛДИНГ»), модифицирую-

щий активность мозгоспецифического белка S-100 и пози-

тивно влияющий на интегративную деятельность головного

мозга [13, 14]. Проспекта обладает нейропротективным

и нейрорепаративным действием: повышает устойчивость

тканей мозга к гипоксии и токсическим воздействиям, обла-

дает мембраностабилизирующим и антиоксидантным дей-

ствием. Препарат мобилизует внутриклеточные функцио-

нально сопряженные с белком S-100 компенсаторные резер-

вы поврежденных и здоровых нейронов, а также находящих-

ся в поврежденной области глиальных клеток [13].

По результатам рандомизированного плацебоконтро-

лируемого исследования (РПКИ), прием Проспекты в тече-

ние 24 нед улучшал КФ у большинства пациентов в раннем

восстановительном периоде ишемического инсульта [15].

По данным наблюдательной программы, Проспекта подтвер-

дила ноотропный эффект в монотерапии и при назначении

в комплексе с другими препаратами, влияющими на КФ па-

циентов с цереброваскулярными заболеваниями (ЦВЗ) [16].

Использование Real World Data (данные реальной

клинической практики) и Real World Evidence (совокуп-

ность доказательств, полученных из реальной клинической

практики) хорошо себя зарекомендовало для повышения

эффективности изучения лекарственных средств, в сочета-

нии с традиционными рандомизированными клинически-

ми исследованиями, и рекомендуется к широкому примене-

нию, в частности, Управлением по надзору за качеством пи-

щевых продуктов и медикаментов США (Food and Drug

Administration, FDA) [17]. 

Цель исследования – изучение эффективности и без-

опасности препарата Проспекта в условиях реальной кли-

нической практики в терапии УКН у пациентов с ЦВЗ.

Материал и методы. Программа получила одобрение

Независимого междисциплинарного комитета по этиче-

ской экспертизе клинических исследований.

Критерии включения: амбулаторные пациенты в воз-

расте от 40 до 75 лет включительно с УКН (рекомендуемые

значения по шкале МоСА: от 17 до 25 баллов включительно)

и ЦВЗ, с отсутствующей или недостаточно эффективной

ноотропной терапией. 

Пациенты получали препарат Проспекта согласно

инструкции по медицинскому применению (по 2 таблетки

2 раза в день в течение 24 нед). Врач оценивал выражен-

ность КН по шкале МоСА во время визита 1 (день 1 ± 3 дня),

визита 2 (неделя 4 ± 3 дня), визита 3 (неделя 12 ± 3 дня), ви-

зита 4 (неделя 24 ± 3 дня). Во время последнего визита врач

дополнительно определял индекс эффективности лечения

и индекс побочных эффектов по Шкале общего клиниче-

ского впечатления (Clinical Global Impression Efficacy Index,

CGI-EI) и заполнял опросник «Эффективность/безопас-

ность/потенциал», где оценивалась эффективность препа-

рата по 10-балльной шкале (0 баллов – минимальная, 10 бал-

лов – максимальная), фиксировались и описывались неже-

лательные явления (НЯ), регистрировалось общее впечат-

ление врача от применения Проспекты.

Для анализа эффективности и безопасности оценива-

лись средний балл и динамика среднего балла по шкале

МоСА (исходно, через 4, 12 и 24 нед лечения Проспектой)

с дополнительным анализам по доменам памяти шкалы

(ИП, MoCA-MIS); показатели терапевтических и побочных

эффектов, индекса эффективности по шкале общего кли-

нического впечатления CGI-EI через 24 нед лечения Прос-

пектой; средний балл шкалы «Эффективность» опросника

«Эффективность/безопасность/потенциал»; характер и ко-

личество НЯ в период терапии, их степень тяжести, связь

с приемом Проспекты, исход НЯ.

Дополнительно исследуемая популяция была разбита

на три группы в зависимости от значений шкалы MoCa

и ИП (MoCA-MIS) во время визита 1. Критерии разделения

на группы включали значения MoCA-MIS <7, MoCА <20.

В группу 1 включались пациенты, у которых встречались

оба критерия, в группу 2 – те, у кого встречался только один

из критериев, в группу 3 – пациенты, у которых критерии

отсутствовали.

В исследование было включено 196 пациентов, из них

четверо не соответствовали критериям включения. Данные

оставшихся 192 пациентов использовались для анализа эф-

фективности и безопасности. Итоговые результаты MoCА

у девяти пациентов (один пациент – на 12-й неделе, восемь

пациентов – на 24-й неделе) не попали в окончательный

анализ эффективности в связи с невозможностью проведе-

ния оценки теста (отсутствие части данных).

Средний возраст пациентов составил 63,6±8,8 года. Сре-

ди участников исследования преобладали женщины (70%).

Из сопутствующих заболеваний наиболее часто

встречались заболевания сердечно-сосудистой системы

(n=112; 57,1%) – артериальная гипертензия, атеросклероз

магистральных артерий; заболевания сердца регистриро-

вались у 35 (17,9%) участников; нарушения метаболизма

и питания, включая нарушения углеводного обмена, ожи-

рение и гиперхолестеринемию, – у 34 (17,3%). Заболева-

ния нервной системы, за исключением ЦВЗ, выявлялись

у 20 (10,2%) участников исследования (головная боль 

напряжения, мигрень, диабетическая полиневропатия).

Нарушения со стороны мышечной, скелетной и соедини-

тельной ткани наблюдались у 17 (8,7%) пациентов. Часто-

та сопутствующих заболеваний других органов и тканей не

превышала 3–4%.

Среди препаратов сопутствующей терапии преоблада-

ли средства базисной терапии ЦВЗ: действующие на ренин-

ангиотензиновую систему, антитромботические средства,

бета-адреноблокаторы, гиполипидемические средства, диу-

ретики, блокаторы кальциевых каналов, препараты для ле-

чения сахарного диабета. Частота назначения препаратов

других групп, включая ноотропные, не превышала 1%.

Статистический анализ. Для сравнения выборочных

средних применялся метод непараметрической статисти-

ки – Т-критерий Вилкоксона. Доли пациентов обрабаты-

вались с помощью методов частотного анализа, включав-

ших точный критерий Фишера и расчет относительных

рисков.
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Результаты. Средний балл по шкале МоСА на 4, 12

и 24-й неделе лечения препаратом Проспекта, а также его

динамика представлены в табл. 1.

Статистически значимое повышение среднего балла

шкалы МоСА было отмечено уже на 4-й неделе терапии

(Δ2–1 – 2,4 балла), достигнув максимума через 24 нед лече-

ния (Δ4–1 – 5,3 балла).

Нужно отметить, что практически у половины паци-

ентов (n=94; 48,9%) через 24 нед терапии препаратом Прос-

пекта отсутствовали КН при обследовании по шкале MoCА

(MoCА >25).

Дополнительно анализировали изменения количества

пациентов с различными значениями ИП (табл. 2). 

На фоне терапии препаратом Проспекта число паци-

ентов в первой группе (MIS <7 и MoCА <20) снизилось

в 19 раз, во второй (MIS<7 или MoCА<20) – в 4,8 раза.

Терапевтический эффект по шкале общего клиниче-

ского впечатления CGI-EI через 24 нед лечения препаратом

Проспекта составил 3,1±0,7 балла, индекс побочных эффе-

ктов – 1,1±0,2 балла. Индекс эффективности составил

3,1±0,8, что соответствует умеренному терапевтическому

эффекту при отсутствии побочных явлений.

Средний балл опросника «эффективность/безопас-

ность/потенциал» составил 7,7±1,9. Согласно врачебным

оценкам, наиболее быстрый эффект препарата отмечался

у пациентов в возрасте от 40 до 55 лет. По мнению врачей,

у пациентов с сопутствующими заболеваниями (артериаль-

ная гипертензия, атеросклероз магистральных артерий, са-

харный диабет 2-го типа, ожирение, гиперхолестеринемия,

головная боль, мигрень, диабетическая полиневропатия,

дорсалгия, артропатия, болевой синдром) улучшение КФ

наблюдалось вне зависимости от компенсации сопутствую-

щей патологии. Большинство пациентов, особенно трудо-

способного возраста, отметили удобство приема препарата

(таблетки для рассасывания, которые не нужно запивать во-

дой).

За время терапии было зарегистрировано 15 НЯ: четы-

ре случая, связанных с нарушениями работы желудочно-ки-

шечного тракта (тошнота, боль в животе), три случая повы-

шения артериального давления, четыре случая головной бо-

ли и по одному случаю головокружения, сомнолентности,

отвлекаемости и расстройства сна. В основном НЯ были

легкой степени тяжести (75%), остальные – средней степе-

ни тяжести (25%). Связь с приемом препарата отсутствова-

ла в 10 случаях (62,5%). Один случай повышения артериаль-

ного давления, два случая легкой тошноты, сонливость

и отвлекаемость были отмечены исследователями как свя-

занные с приемом препарата. Сонливость является ожидае-

мой нежелательной реакцией и указана в инструкции по ме-

дицинскому применению препарата Проспекта [13]. Серь-

езные НЯ отсутствовали.

Обсуждение. Высокая распространенность УКН среди

пациентов с ЦВЗ требует активной терапевтической такти-

О Р И Г И Н А Л Ь Н Ы Е И С С Л Е Д О В А Н И Я И М Е Т О Д И К И

Таблица 1. Средний балл и динамика 
среднего балла по шкале МоСА 
через  4,  12 и 24 нед лечения 
препаратом Проспекта

Table 1. Average score  and dynamics  
o f  the  average  score  on the  MoCA 
scale  af ter  4,  12 and 24 weeks  
of  t reatment  wi th  Prospecta

Показатель n М±SD Min Max р*

Визит 1 192 20,0±1,7 17 25 n/a

Визит 2 (4 нед) 192 22,4±2,5 17 29 n/a

Визит 3 (12 нед) 191 24,1±2,5 16 30 n/a

Визит 4 (24 нед) 184 25,4±2,6 19 31 n/a

Δ2–1 192 2,4±1,9 -2 10 <0,0001

Δ3–1 191 4,1±2,3 -2 11 <0,0001

Δ4–1 184 5,3±2,6 0 12 <0,0001

Примечание. * – в силу ненормальности распределения данных использовался

парный критерий Вилкоксона. SD – стандартное отклонение; Min – мини-

мальное значение; Max – максимальное значение; n/a – неприменимо.

Таблица 2. Распределение пациентов по группам
с различными значениями домена 
памяти шкалы MoCA (MoCA-MIS)

Table 2. Distr ibut ion of  pat ients  into  groups
wi th  di f ferent  values  o f  the  memory
domain of  the MoCA scale  (MoCA-MIS)

Число p (точный 
Показатель пациентов, критерий 

n (%) Фишера)

MIS <7 и MoCА <20

Визит 1 38 (20,7) <0,0001

Визит 4 (24 нед) 2 (1,1)

Изменение между визитами: 

n 36 

% (95% ДИ) 19,6 (13,5–25,6)

ОР (95% ДИ) 19,0 (4,7–77,6)

MIS <7 или MoCА <20

Визит 1 77 (41,9) <0,0001

Визит 4 (24 нед) 16 (8,7)

Изменение между визитами: 

n 61

% (95% ДИ) 33,2 (24,9–41,4)

ОР (95% ДИ) 4,8 (2,9–7,9)

MIS ≥7 и MoCА ≥20

Визит 1 69 (37,5) <0,0001

Визит 4 (24 нед) 166 (90,2)

Изменение между визитами: 

n -97

% (95% ДИ) -52,7 (от -60,9 до -44,5)

ОР (95% ДИ) 0,42 (0,34–0,50)

Примечание. ОР – относительный риск (отношение доли пациентов с оп-

ределенным свойством во время визита 1 к доле пациентов с таким же

свойством во время визита 4). Расчет 95% доверительного интервала (95%

ДИ) по методу Mantel–Haenszel.
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ки. КН у таких пациентов не только снижают их качество

жизни и социальную активность, но и являются предикто-

рами трансформации этого состояния в деменцию [18, 19].

Уменьшение выраженности КН позволяет не только

повысить уровень функционирования пациентов, привер-

женность базисной терапии, но и снизить риск развития де-

менции.

Главным принципом ведения пациентов с УКН явля-

ется контроль основных факторов риска: нормализация по-

вышенного артериального давления и уровня глюкозы

в крови, снижение избыточной массы тела, избегание гипо-

динамии на основе регулярных физических нагрузок, ак-

тивная умственная деятельность [14, 20–22]. В настоящее

время для улучшения КФ у пациентов с УКН в нашей стра-

не используются различные лекарственные препараты, од-

нако эффективность только небольшой части из них дока-

зана на основании результатов многоцентровых РПКИ.

К таким препаратам относится Проспекта, эффективность

которой была показана у пациентов с постинсультными КН

в многоцентровом РПКИ [15]. 

В проведенном исследовании ПРИОРИТЕТ примене-

ние препарата Проспекта у пациентов с УКН улучшало КФ

в среднем на 5,1 балла по шкале МоСА. Эффект препарата

регистрировался начиная с 4-й недели и достигал максиму-

ма к 24-й неделе терапии. Более того, у половины пациен-

тов через 24 нед лечения препаратом Проспекта отмечалась

полная редукция КН с восстановлением нормальных значе-

ний при когнитивном тестировании.

Влияние терапии препаратом Проспекта на значения

ИП позволило значимо сократить количество пациентов

с риском трансформации УКН в деменцию. Так, в группе

высокого риска (MIS <7 и MoCА <20, риск трансформа-

ции – 90,5% в течение 18 мес [8]) ОР развития деменции

уменьшился в 19 раз. В группе со средним риском (MIS <7

или MoCА <20, риск трансформации – 74,5% в течение

18 мес [8]) ОР развития деменции уменьшился в 4,8 раза.

Полученные результаты позволяют рекомендовать препарат

Проспекта для предотвращения развития КН дементного

уровня.

Возможное терапевтическое действие препарата

Проспекта у пациентов с УКН обусловлено влиянием на

мозгоспецифический белок S-100, который в результате

конформационных изменений оказывает положительное

действие на префронтальную кору головного мозга, в ре-

зультате чего улучшаются исполнительные функции, в том

числе возможности отсроченного воспоминания.

Заключение. Проведенное исследование, полученные

результаты и выводы имеют ряд ограничений, связанных

с отсутствием группы сравнения и периода последующего

наблюдения пациентов, получивших терапию препаратом

Проспекта. Необходимо дальнейшее подтверждение ре-

зультатов в рандомизированных клинических исследова-

ниях.

Вместе с тем отмечаются определенные достоинства

препарата Проспекта: возможность замедления прогресси-

рования КН при отсутствии клинически значимых побоч-

ных явлений.
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