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Триптаны относятся к средствам таргетной терапии острых приступов мигрени. Их рекомендуют для лечения тяжелых присту-

пов, когда неспецифические анальгетики не эффективны. В России зарегистрированы четыре из семи известных триптанов, эф-

фективность и индивидуальная переносимость которых различны. 

Целью настоящего открытого несравнительного одноцентрового исследования было определение эффективности и безопасности

нового российского генерического таблетированного ризатриптана 10 мг (Релонова) в реальной клинической практике.

Материал и методы. В исследование было включено 30 пациентов с мигренью. Пациенты купировали по четыре приступа мигре-

ни и заполняли дневники самонаблюдения, а также опросник НIТ-6 до и после терапии.

Результаты. В исследовании приняли участие 30 пациентов (26 женщин и четыре мужчины; средний возраст – 38,7±9,3 года).

Длительность мигрени составила 19,6±11,4 года, среднее число дней с мигренью в месяц – 9,5 [5,25; 16,75]. Большинство паци-

ентов (67%) страдали эпизодической, 33% – хронической формой мигрени; шесть пациентов (20%) имели приступы мигрени

с аурой; 20 (67%) – получали профилактическую терапию. После приема препарата в 86% приступов было отмечено облегчение

боли, а в 45% из них – ее полное отсутствие; через 24 ч облегчение отмечалось в 87%, отсутствие – в 68% атак. Значимое сни-

жение интенсивности головной боли наблюдалось уже через 30 мин после приема первой дозы; возврат головной боли произошел

в 34% приступов. Дополнительная обезболивающая терапия потребовалась в 39% случаев. Нежелательные явления наблюдались

в 25% приступов и были легкими. Большинство (63%) участников исследования успешно купировали по три приступа и явились

респондерами. 

Заключение. Релонова является эффективным и безопасным средством купирования приступов мигрени. 
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Triptans are a targeted therapy for acute migraine attacks. They are recommended for the treatment of severe attacks when non-specific anal-

gesics are not effective. Four of the seven known triptans with different efficacy and individual tolerability are registered in the Russian

Federation.

Objective: to determine in an open-label non-comparative single center study efficacy and safety of the new Russian generic tableted rizatrip-

tan 10 mg (Relonova) in real-life clinical practice.

Material and methods. Thirty individuals with migraine took part in the study. Patients took rizatriptan to relieve 4 migraine attacks and filled

out self-observation diaries and HIT-6 questionnaire before and after therapy.

Results. The study involved 30 patients (26 women and 4 men) with mean age of 38.7±9.3 years. Duration of migraine was 19.6±11.4 years,

mean number of days with migraine per month was 9.5 [5.25; 16.75]. Most patients (67%) suffered from episodic migraine and 33% from

chronic migraine; 6 patients (20%) had migraine attacks with aura; 20 individuals (67%) received preventive therapy. After taking Relonova

medication, pain relief was observed in 86% of attacks, and in 45% of cases pain disappeared completely; after 24 hours, pain relief was

observed in 87% of cases, and in 68% – absence of attacks. A significant decrease in headache intensity was observed within 30 minutes

after taking the first dose; in 34% of attacks the headache returned. Additional analgesic treatment was required in 39% of cases. Adverse



Мигрень является широко распространенным хрони-

ческим наследственным неврологическим заболеванием,

характеризующимся приступами головной боли (ГБ) с по-

вышенной чувствительностью к свету, звуку, тошнотой

и рвотой. 

Распространенность мигрени в популяции стран Ев-

ропы и США в среднем составляет 14% (17% среди женщин

и 8% среди мужчин) [1]. По данным исследования, выпол-

ненного в 2009–2011 гг. в 35 городах и девяти сельских рай-

онах России, распространенность мигрени за 1 год состави-

ла 20,8% [2], а согласно исследованию, проведенному

в Уральском регионе в 2015 г., распространенность мигрени

в течение года составила 15,9% (мигрень без ауры – 13,5%,

мигрень с аурой – 2,4%) [3].

Мигрень не носит фатальный характер, однако,

по данным исследования глобального бремени болезней

(Global Burden of Disease, GBD) 2017 г., проведенного

в 195 странах, она занимает второе место по годам, прожи-

тым с нетрудоспособностью, у мужчин и женщин до 50 лет

[4]. Экономические затраты, связанные с временной не-

трудоспособностью, обследованием и лечением мигрени,

сравнимы с затратами при сердечно-сосудистых заболева-

ниях [5].

Современные представления о патогенезе заболева-

ния рассматривают мигрень как нейроваскулярное забо-

левание с наследственной предрасположенностью.

При воздействии эндогенных и экзогенных мигренозных

триггеров усиливается возбудимость коры, гипоталамуса

и ствола головного мозга, происходит активация тригеми-

новаскулярной системы [6], сопровождающаяся выбро-

сом из тригеминальных окончаний болевых провоспали-

тельных пептидов-вазодилататоров: кальцитонин-ген-

связанного пептида (calcitonin gene-related peptide,

CGRP), а также нейрокинина А и субстанции Р [5, 7].

Нейрогенное воспаление и вазодилатация, обусловлен-

ные CGRP, приводят к активации болевых рецепторов

в стенке сосудов твердой мозговой оболочки. Болевые им-

пульсы поступают в сенсорную кору головного мозга,

формируется ощущение пульсирующей ГБ. Недавние

полногеномные исследования выявили 123 генетических

локуса риска развития мигрени [8]. Эти локусы дают

возможность оценить общие и различные генетические

компоненты двух основных подтипов мигрени: мигрени

с аурой и мигрени без ауры, определяют клиническое

своеобразие заболевания у отдельных пациентов, а также

ответ на проводимую терапию [8].

Мигрень – неизлечимое заболевание в силу наслед-

ственной природы. Основной целью лечения является

улучшение качества жизни пациентов. Для этого исполь-

зуются поведенческая терапия, купирование приступов ГБ

и профилактическое лечение [9]. Быстрое и безопасное ку-

пирование приступов мигрени и нормализация общего со-

стояния пациента играют важнейшую роль в улучшении

качества жизни. Выбор препаратов для купирования осу-

ществляют в зависимости от тяжести приступа и степени

дезадаптации пациента, учитывая побочные эффекты [10].

Анальгетики и антипиретики, нестероидные противовос-

палительные препараты рекомендуют для лечения присту-

пов мигрени легкой и средней тяжести. Эти средства

уменьшают нейрогенное воспаление в стенке сосудов

твердой мозговой оболочки, т. е. обладают неспецифиче-

ским действием. Специфическим, или таргетным при ми-

грени, действием обладают триптаны (селективные агони-

сты серотониновых 5-HT1-рецепторов). Триптаны реко-

мендуют при тяжелых приступах мигрени, когда неспеци-

фические анальгетики не эффективны. Они блокируют

5-HT1D-рецепторы, расположенные на пресинаптических

окончаниях тройничного нерва, препятствуя выделению

нейропептидов, главным из который является CGRP, вы-

зывающий нейровоспаление и вазодилатацию. Кроме то-

го, триптаны взаимодействуют с 5-HT1В-рецепторами

гладкомышечной клетки в сосудистой стенке, сужая рас-

ширенные во время приступа мигрени сосуды. Обсуждает-

ся также их способность ингибировать передачу возбужде-

ния через нейроны второго порядка тригеминоваскуляр-

ного комплекса. Относительная роль каждого из трех

механизмов действия триптанов в купировании приступа

остается неопределенной.

К настоящему времени в клинической практике ис-

пользуются семь различных триптанов: суматриптан, зол-

митриптан, элетриптан, ризатриптан, альмотриптан, нара-

триптан, фроватриптан. Первые четыре из перечисленных

доступны в Российской Федерации. При общей сходной

фармакологии, отмечены некоторые различия в фармако-

кинетике, которые влияют на клиническую эффективность.

По данным рандомизированных клинических исследова-

ний (РКИ), ризатриптан характеризуется более быстрым

началом действия в сравнении с суматриптаном. При этом

разницы в рецепторном профиле, которая могла бы объяс-

нить этот эффект, не наблюдется [11]. У ризатриптана са-

мый короткий период достижения максимальной концент-

рации в крови (tmax) среди всех пероральных триптанов (от

0,7 до 1,5 ч) [11], что может быть причиной как более быст-

рого действия препарата, так и более частого возврата ГБ.

Также причиной разницы в эффектах препаратов могут

быть и различия между пациентами, что требует индивиду-

ального подбора наиболее эффективного и безопасного

триптана [12].
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events were observed in 25% of attacks and were mild. The majority (63%) of the participants were able to successfully terminate 3 attacks

and were responders.

Conclusion. Relonova is an effective and safe medication for the relief of migraine attacks.
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Триптаны обладают также сходными нежелательными

побочными эффектами, обусловленными их фармакологи-

ческим действием, среди которых наиболее грозным явля-

ется вазоконстрикция, в связи с чем они противопоказаны

пациентам с сердечно-сосудистыми заболеваниями.

В 2023 г. зарегистрирован российский таблетирован-

ный ризатриптан 10 мг (Релонова). Проведено открытое

рандомизированное двухпериодное одноцентровое пере-

крестное сравнительное исследование с однократным при-

емом препаратов Релонова®, таблетки, 10 мг (ООО «Нова-

Медика», Россия) и Максалт, таблетки, 10 мг («Мерк Ману-

фактуринг Дивижн», Великобритания) здоровыми добро-

вольцами натощак и с ослеплением биоаналитического эта-

па [13]. Исследование концентрации препаратов в плазме

крови субъектов после однократного приема показало био-

эквивалентость оригинального ризатриптана и воспроизве-

денного препарата.

Целью проведенного на базе Клиники головной боли

им. акад. А. Вейна открытого несравнительного постмарке-

тингового исследования было определение эффективности

и безопасности российского ризатриптана 10 мг (Релонова)

в купировании приступов мигрени.

Материал и методы. Настоящее исследование прово-

дилось на основе этических норм Хельсинкской деклара-

ции. Все пациенты подписывали информированное согла-

сие на участие в исследовании. В исследовании приняли

участие 30 человек с мигренью с аурой и без ауры. Согласно

протоколу исследования каждому пациенту было рекомен-

довано купировать по четыре приступа мигрени препаратом

Релонова (ризитриптан 10 мг в таблетке) в начале ГБ (всего

120 приступов) и заполнять дневники самонаблюдения.

При возврате ГБ после ее успешного купирования, не менее

чем через 2 ч после приема первой таблетки препарата, бы-

ло рекомендовано принять вторую таблетку. При отсутст-

вии эффекта или недостаточном обезболивающем действии

препарата было разрешено принимать привычные анальге-

тики. 

Критерии включения: 1) диагноз мигрени с аурой или

без ауры согласно Международной классификации голов-

ных болей (3-е издание; МКГБ-3); 2) возраст от 18 до 55 лет;

3) наличие приступов средней/тяжелой интенсивности;

4) подписанное информированное согласие. 

Критерии исключения: 1) наличие сердечно-сосуди-

стых заболеваний, являющихся противопоказанием

к приему триптанов; 2) наличие тяжелой почечной/пече-

ночной недостаточности и других тяжелых соматических

заболеваний; 3) наличие психических заболеваний, за-

трудняющих адекватную оценку состояния и заполнение

опросников.

Всем пациентам проведено клинико-неврологическое

обследование с целью отбора пациентов в соответствии

с критериями включения/исключения. 

Все необходимые клинико-анамнестические сведения

о пациентах, время приема нового российского генериче-

ского таблетированного ризатриптана 10 мг, а также других

обезболивающих средств, динамика интенсивности ГБ, со-

путствующих симптомов, изменения общего состояния па-

циентов фиксировались пациентом в дневнике ГБ (четыре

дневника на каждого пациента) в определенные временные

периоды: через 30 мин, 1, 2, 4 и 24 ч после приема первой

дозы исследуемого препарата.

Эффективность терапии определяли по четырем ос-

новным показателям: 

1) облегчение боли через 2 ч – уменьшение боли до

легкой (≤3 баллов по 10-балльной визуальной ана-

логовой шкале – ВАШ) или до ее полного отсутст-

вия; 

2) отсутствие боли через 2 ч; 

3) облегчение боли через 24 ч – уменьшение боли до

легкой (≤3 баллов по ВАШ) или до ее полного от-

сутствия; 

4) отсутствие боли через 24 ч.

Кроме того, оценивали влияние препарата на сопут-

ствующие симптомы по 4-балльной шкале (0 баллов – от-

сутствие симптома, 4 балла – максимальная выражен-

ность), усиление ГБ при физической активности, а также

удовлетворенность пациента лечением, возникающие не-

желательные явления (НЯ), потребность в дополнитель-

ном обезболивании. Влияние препарата на повседневную

активность и качество жизни оценивали путем заполне-

ния опросника HIT-6 (Headache Impact Test 6) до и после

терапии.

Статистическая обработка результатов. Анализ по-

лученных в ходе исследования данных проводился методом

компьютерной обработки с использованием статистиче-

ской программы Statistica Electronic Manual 10.0 на персо-

нальном компьютере типа IBM. Средние величины и стан-

дартные отклонения в случае нормального распределения,

медианы и квартили в случае распределения, отличного от

нормального, определялись методами описательной стати-

стики. Нормальность распределения оценивали с помощью

теста Колмогорова–Смирнова при выборке n>50 и с помо-

щью теста Шапиро–Уилка при выборке n<50. Для оценки
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Таблица 1. Клинико-демографические 
характеристики пациентов

Table 1. Clinical  and demographic  
character is t ics  o f  pat ients

Показатель Значение

Число пациентов, n (%):

всего 30 (100)

женщины 26 (87)

мужчины 4 (13)

Средний возраст пациентов, годы, M±σ 38,7±9,3

Число приступов 97

Средняя длительность мигрени, годы, M±σ 19,6±11,4

Среднее число дней с мигренью в месяц, 9,5 [5,25; 16,75]

Ме [25-й; 75-й перцентили]

Форма мигрени, n (%):

эпизодическая 20 (67)

хроническая 10 (33)

Мигрень с аурой, n (%) 6 (20)

Число пациентов, получающих 20 (67)

профилактическую терапию, n (%)

Число респондеров, n (%) 19 (63)
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динамики показателей в случае нормального распределения

использовался параметрический тест – t-критерий Стью-

дента для зависимых выборок. В случае распределения,

отличного от нормального, использовался непараметри-

ческий тест – критерий Вилкоксона. Значимость группо-

вых различий для совокупностей оценивалась с помощью

U-критерия Манна–Уитни. Статистически значимыми

считались различия при р<0,05, значимость в тексте и гра-

фиках обозначалась знаком «*».

Результаты. В исследовании приняли участие 30 паци-

ентов (26 женщин и четыре мужчины; средний возраст –

38,7±9,3 года); длительность мигрени составила 19,6±11,4

года, среднее число дней с мигренью в месяц – 9,5 [5,25;

16,75]. Большинство пациентов (67%) страдали эпизодиче-

ской, а 33% – хронической формой мигрени; шесть пациен-

тов (20%) имели приступы мигрени с аурой. Вследствие то-

го что набор пациентов осуществлялся в специализирован-

ной клинике, большинство пациентов (n=20; 67%) получа-

ли профилактическую терапию (табл. 1).

Согласно протоколу исследования, каждому пациенту

было рекомендовано купировать по четыре приступа мигре-

ни, всего 120 приступов. В итоге было купировано 102 при-

ступа мигрени; в остальных случаях пациенты отказались от

использования генерического таблетированного ризатрип-

тана 10 мг в связи с его недостаточной эффективностью.

При расчете динамики ГБ и сопутствующих симптомов

в анализ включены 97 приступов из 102 зафиксированных;

пять приступов были исключены из анализа в связи с не

полностью заполненными дневниками ГБ. Респондерами,

согласно критериям Европейской федерации по изучению

головной боли (European Headache Federation, EHF), счита-

лись 19 (63%) пациентов, эффективно ответивших на прием

препарата не менее чем в трех приступах [14]. Пять присту-

пов с не полностью внесенной информацией были отнесе-

ны к числу приступов с неэффективной терапией. 

При анализе дневников ГБ медиана интенсивности

ГБ по 10-балльной ВАШ исходно (до приема препарата)

составила 6 [4; 7] балла. Облегчение боли через 2 ч после

приема препарата пациенты отметили в 86% приступов,

через 24 ч – в 87% приступов. Отсутствие боли через 2 ч

после приема препарата наблюдалось

в 45% приступов, а через 24 ч боль

отсутствовала в 68% атак (табл. 2).

В исследовании было отмечено

быстрое наступление обезболивающе-

го эффекта: уже через 30 мин после

приема препарата значимо снижалась

интенсивность ГБ, и анальгетическое

действие препарата нарастало на про-

тяжении всего периода исследования

(рис. 1).

Значимое снижение выражен-

ности сопутствующих симптомов по

4-балльной шкале (тошноты, светобо-

язни, звукобоязни), а также уменьше-

ние влияния физической активности

на выраженность ГБ также отмеча-

лись уже через 30 мин и усиливались

на протяжении исследования (рис. 2).

Исходно тошнота, светобоязнь,

звукобоязнь, а также усиление ГБ во

время физической нагрузки отсутствовали в 58; 37; 42 и 27%

случаев соответственно. Через 2 ч перечисленных сопутст-

вующих ГБ симптомов не наблюдалось в 70; 58; 60 и 53%

приступов (рис. 3). 

В ходе 35 (34%) приступов пациенты приняли вторую

таблетку Релонова с целью купирования вновь возникшей

ГБ; таким образом, возврат ГБ был отмечен в 34% присту-

пов. Кроме того, в 38 приступах (39%) пациенты принима-

ли дополнительные обезболивающие средства (ибупрофен
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Таблица 2. Основные конечные точки 
исследования

Table 2. Main endpoints  o f  the  s tudy

Конечная точка Доля приступов, %

Облегчение боли через 2 ч 86

Отсутствие боли через 2 ч 45

Облегчение боли через 24 ч 87

Отсутствие боли через 24 ч 68

Рис. 1. Динамика медианы интенсивности ГБ в 97 приступах.

Здесь и на рис. 2–4: * – статистически значимые 

отличия (р<0,05) в сравнении с исходным значением

Fig. 1. Dynamics of median headache intensity in 97 attacks. 

Here and in Fig. 2–4: * – statistically significant 

differences (p<0.05) compared to baseline value
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Fig. 2. Dynamics of median intensity of concomitant symptoms in 97 attacks
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400 мг, элетриптан 40 мг, кетопрофен 150 мг, суматриптан

100 мг, кеторолак, аспирин 500–1000 мг, нимесулид 100 мг,

золмитриптан спрей 2,5 мг, ибупрофен экспресс 200 мг

в разных сочетаниях).

Динамика общего состояния пациентов отражена на

рис. 4, где значимые отличия по сравнению с исходным по-

лучены только через 24 ч после приема препарата. 

Суммарный балл опросника HIT-6, отражающий вли-

яние мигрени на повседневную активность, исходно соста-

вил 60 [52; 64], что свидетельствует о тяжелом течении миг-

рени у пациентов, обратившихся в специализированную

клинику головной боли. После купирования приступов ми-

грени российским таблетированным ризатриптаном 10 мг

отмечается значимое снижение суммарного балла – 54 [50;

61] (p<0,05), однако он остается высоким, что отражает осо-

бенности выборки.

НЯ наблюдались при 25% приступов в разных со-

четаниях. Отказ от дальнейшего применения препарата

зафиксирован у одного пациента в связи с появлением

боли в области груди (табл. 3). Самыми частыми НЯ бы-

ли слабость (30,3%), сонливость (24,2%) и повышенная

чувствительность кожи и слизистых оболочек (12,1%).

Все перечисленные НЯ носили легкий характер, прохо-

дили самостоятельно и не требовали дополнительной

терапии.

В 54% приступов пациенты были удовлетворены ре-

зультатом (в 21% приступов эффект отмечен как хороший,

в 33% – как отличный), в 32% приступов эффект был отме-

чен как недостаточный, в 14% приступов пациенты отмети-

ли, что препарат неэффективен. Медиана удовлетворенно-

сти терапией составила 2,0 [1; 3] – средняя удовлетворен-

ность.

Обсуждение. Ризатриптан – четвертый триптан, заре-

гистрированный в Российской Федерации для лечения ост-

рых приступов мигрени у взрослых, причем в настоящее

время в России не зарегистрировано оригинальных препа-

ратов из группы триптанов с действующими веществами

суматриптан (Имигран), золмитриптан (Золмитриптан)

и ризатриптан (Максалт), только оригинальный элетрип-

тан 40 мг (Релпакс). В связи с этим определение эффектив-

ности и безопасности генерического препарата Релонова

в реальной клинической практике имеет особенно важное

значение. 

Нами было проведено открытое несравнительное

постмаркетинговое исследование российского таблетиро-

ванного генерического ризатриптана 10 мг (Релонова).

В исследовании приняли участие 30 пациентов клиники

головной боли, что и определило особенности исследован-

ной выборки. Среди пациентов, участвовавших в исследо-

вании, 33% страдали хронической мигренью, 63% получа-

ли профилактическую терапию, име-

ли медиану 60 баллов по опроснику

HIT-6, что свидетельствует о тяжелом

течении мигрени.

Пациентам было рекомендовано

купировать по четыре приступа миг-

рени, приняв препарат в начале при-

ступа ГБ. В анализ вошло 97 присту-

пов из 102 зафиксированных; пять

приступов были исключены в связи

с не полностью заполненными днев-

никами ГБ. 

После приема препарата Рело-

нова в 86% приступов было отмечено

облегчение боли, а в 45% из них – ее

полное отсутствие. В III фазе РКИ

оригинального ризатриптана 10 мг

(Максалт) было отмечено облегчение
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Рис. 3. Отсутствие сопутствующих симптомов по временным точкам

Fig. 3. Absence of concomitant symptoms by time points
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Рис. 4. Динамика общего состояния пациентов

Fig. 4. Dynamics of general condition of patients
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ГБ в 71% и ее полное исчезновение в 42% случаев [15].

В другом исследовании, где сравнивали ризатриптан 10 мг

(Максалт) и золмитриптан 2,5 мг (Зомиг), через 2 ч после

приема ризатриптана 70,5% пациентов отметили облегче-

ние и 43,2% – полное отсутствие боли [16]. 

Основным недостатком терапии острой мигрени,

включая агонисты 5-HT1B/1D-рецепторов, является то, что

ГБ возвращается в течение 24 ч примерно у 30–40% пациен-

тов, которые первоначально испытывают облегчение боли

после приема первой дозы препарата [16–18]. Сходная час-

тота рецидивов (примерно у трети пациентов) и среднее

время до рецидива (приблизительно 11 ч) наблюдались как

для ризатриптана, так и для суматриптана в исследованиях

прямого сравнения [15, 19, 20]. В нашем исследовании

в 34% приступов наблюдался возврат ГБ и пациенты соглас-

но инструкции принимали вторую таблетку (ризатриптан

10 мг).

Наблюдение за динамикой боли, сопутствующих сим-

птомов, а также за нормализацией повседневной активно-

сти проводилось в течение 24 ч. Через 24 ч 86% пациентов

отмечали облегчение, а 68% – полное исчезновение боли.

Этот показатель отражал эффективность приема первой

таблетки, а также второй дозы и дополнительных обезболи-

вающих средств. 

В нашем исследовании в 39% приступов пациенты

принимали дополнительные обезболивающие. Данные

РКИ демонстрируют разноречивые результаты: в исследо-

вании J. Teall и соавт. [21] случаев приема дополнительных

обезболивающих было почти в 2 раза меньше (17%). В дру-

гом исследовании 39,4% пациентов принимали дополни-

тельное обезболивание через 2–24 ч после приема первой

таблетки ризатриптана 10 мг (Максалт) [16]. Таким образом,

эффективность генерического препарата при длительном

наблюдении в течение 24 ч также была сравнима с данными

ряда исследований оригинального препарата.

Значимое снижение интенсивности ГБ по ВАШ на-

ми было отмечено через 30 мин после приема одной таб-

летки, что аналогично РКИ, где наиболее ранний эффект

также наступал через 30 мин и поддерживался на протяже-

нии 4 ч [15].

Сопутствующие симптомы (тошнота, рвота, свето-

и звукобоязнь) и динамика нарушения общего состояния

в течение всего 24-часового периода уменьшались под

действием принятого препарата. Через 2 ч после приема

отсутствовали: тошнота – в 70%, светобоязнь – в 58%,

звукобоязнь – в 60% случаев; общее состояние не было

нарушено в 67% приступов. В исследовании J. Pascual

и соавт. [16] были получены сходные данные: 74,8; 64,4;

66,3 и 45,4%.

Мигрень не является опасным для жизни состоянием,

но стоимость потери производительности, связанной с при-

ступом, крайне высока. Ризатриптан позволял большему

числу пациентов сохранить нормальную функциональную

способность, по сравнению с пациентами, получавшими

плацебо (например, 46% при приеме ризатриптана в дозе

10 мг против 18% при приеме плацебо через 2 ч [21]). Разни-

ца была очевидна уже через 30 мин после приема препарата

и сохранялась до последнего 4-часового периода оценки.

[22]. В нашем исследовании через 2 ч нормализация актив-

ности отмечена в 67% приступов, что даже превосходит дан-

ные РКИ.

НЯ наблюдались в нашем исследовании в 25% присту-

пов в сравнении с 31,2% в РКИ 2000 г. [16], их структура бы-

ла во многом сходной. Наиболее часто возникали сонли-

вость и общая слабость (астения). Кроме того, в РКИ отме-

чено головокружение, в нашем исследовании – повышен-

ная чувствительность кожи и слизистых оболочек.

Только 19 (63%) участников смогли эффективно купи-

ровать три приступа из четырех исследуемым препаратом,

т. е., согласно современным представлениям, явились рес-

пондерами [14]. 

Проведенное нами исследование имеет существенные

ограничения в связи с малым числом участников, а также

особой выборкой пациентов специализированной клиники

головной боли, куда обращаются пациенты с наиболее тя-

желым течением мигрени.

Заключение. Проведенное исследование позволяет

сделать следующие выводы.

1. Российский генерический препарат ризатриптан

10 мг (Релонова) в реальной клинической практике

продемонстрировал облегчение боли в 86% и пол-

ное исчезновение ГБ через 2 ч в 45% приступов. От-

мечена сходная эффективность с оригинальным

препаратом по результатам РКИ.

2. Через 2 ч после приема препарата у пациентов от-

сутствовали: тошнота – у 70%, светобоязнь – у 58%,

звукобоязнь – у 60%, общее состояние не было на-

рушено в 67% приступов. Сопутствующие ГБ сим-

птомы показали сходную с РКИ динамику.

3. Российский генерический таблетированный риза-

триптан 10 мг обладает высокой скоростью наступ-

ления обезболивающего действия: значимое сни-

жение интенсивности ГБ наблюдалось уже через

30 мин.

4. Возврат ГБ отмечался в 34% приступов и требовал

приема второй дозы препарата. 
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Таблица 3. Нежелательные явления

Table 3. Adverse  events

НЯ Число случаев, n (%)*

Слабость 10 (30,3)

Сонливость 8 (24,2)

Повышенная чувствительность кожи 4 (12,1)

и слизистых оболочек

Напряжение мышц челюсти 3 (9,1)

Тошнота 2 (6,1)

Зевота 2 (6,1)

Боль в области груди 1 (3,0)

Вздутие живота, небольшие колики 1 (3,0)

Легкое головокружение 1 (3,0)

Ощущение тяжести в ногах и руках 1 (3,0)

Всего… 33 (100)

Примечание. * – указан процент от числа всех НЯ.

Неврология, нейропсихиатрия, психосоматика. 2024;16(4):41–48



5. Дополнительная обезболивающая терапия потре-

бовалась в 39% случаев в связи с недостаточной эф-

фективностью препарата.

6. НЯ наблюдались в 25% приступов, были легкими

и в основном не отличались от НЯ, зарегистриро-

ванных в РКИ. Наиболее частыми НЯ после при-

ема генерического таблетированного ризатрипта-

на 10 мг были: общая слабость, сонливость, повы-

шенная чувствительность кожи и слизистых обо-

лочек.

7. Респондерами являлись 63% участников исследо-

вания, им было рекомендовано продолжать ис-

пользовать препарат Релонова (ризатриптан в таб-

летках 10 мг) для купирования острых приступов

мигрени. 

8. Российский таблетированный ризатриптан 10 мг

(Релонова) является эффективным и безопасным

препаратом для купирования приступов мигрени

и может быть рекомендован для использования

в клинической практике. 
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