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Японські рекомендації з менеджменту інсульту 
2015 року, доповнені у 2017 році

Розділ 1.10. Медикаментозна терапія, 
спрямована на захист мозку

Рекомендації

Едаравон, препарат з очікуваним нейропротекторним ефектом, рекомендований 

як лікарський засіб для пацієнтів з ішемічним інсультом головного мозку (тромбо-

емболією) (ступінь В).

Докази
На сьогодні існують повідомлення про достатню 

доказову базу, яка обґрунтовує використання препа-

рату едаравон як лікарського засобу з очікуваним не-

йропротекторним ефектом при гострому ішемічному 

інсульті головного мозку [1–4].

Едаравон, як акцептор вільних радикалів, призна-

чений для внутрішньовенного введення пацієнтам із 

гострим ішемічним інсультом головного мозку (про-

тягом 72 годин із моменту виникнення). У третій фазі 

випробування едаравон призвів до покращення стану 

пацієнтів; згідно зі стратифікованим аналізом, ефек-

тивність була вищою при застосуванні лікарського 

засобу в пацієнтів з ішемічним інсультом головного 

мозку протягом 24 годин, тому його застосування в 

Японії схвалено [1]) (рівень 2). У Європі також вже 

відбувається друга фаза випробування [5]. Згідно з 

постмаркетинговим дослідженням у межах країни, 

за наявності поєднання у пацієнта інфекційних за-

хворювань, значного порушення свідомості (вище від 

100 за японською шкалою оцінки коми) та синдрому 

дегідратації повідомлялося про випадки летальності, 

порушення функцій нирок і печінки, порушення ста-

ну крові й інші порушення внутрішніх органів. Отже, 

прийом має відбуватися за умови постійного моніто-

рингу функцій нирок і печінки та стану крові.

Повідомляється, що в разі одночасного застосу-

вання препарату едаравон із тромболізисною тера-

пією — введенням внутрішньовенного рекомбінант-

ного тканинного активатора плазміногену (rt-PA) 

легше досягається швидке відновлення кровотоку 

[6, 7] (рівень 4), проте необхідні подальші клінічні 

дослідження.

Нижче наводяться результати вже проведених 

досліджень окремих препаратів, а також тих до-

сліджень, що проводяться на сьогодні (тільки в 

Японії).

Щодо антиоксидантів очікувалося повідомлення 

про ефективність NXY-059 під час третьої фази між-

народного багатоцентрового дослідження [8], однак 

під час повторного дослідження, коли була збільше-

на кількість випадків [9, 10], ефективність не під-

твердилася, і розробка препарату була припинена 

(рівень 1). Тирилазад (tirilazad) викликав погіршен-

ня стану в пацієнтів із гострим ішемічним інсультом 

головного мозку [11] (рівень 1). Ефективність пре-

парату нікаравен (nicaraven) при використанні його 

для лікування гострого ішемічного інсульту не була 

повністю доведена, і заява була відкликана [12, 13] 

(рівень 2). 

Оскільки можлива ефективність ебселену (еbselen) 

була продемонстрована лише під час третьої фази до-

слідження у випадках його застосування протягом 48 

годин, а також під час повторного аналізу у випадках 

застосування протягом 24 годин [14], була повторно 

проведена третя фаза дослідження, сфокусована на 

випадках застосування препарату протягом 24 годин, 

проте ефективність не була виявлена.

Ефективність препаратів — блокаторів кальцію 

(голов ним чином досліджувався німодипін (nimodi-

pine) [15]), моносіалогангліозид GM1 (monosialogan-

glioside GM1) [16] і пірацетам (piracetam) [17] як пре-

паратів для лікування гострого ішемічного інсульту не 

була підтверджена (рівень 2).

Такі препарати — блокатори кислотних акцепторів 

глютаміну, як селфотел (selfotel) і гавестинел (gavestinel), 
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не підтвердили свою ефективність як препарати для лі-

кування гострого ішемічного інсульту головного мозку 

[18] (при застосуванні селфотелу (selfotel) спостеріга-

лося зростання смертності) (рівень 2). Магнезія ви-

явила ефективність у пацієнтів із гострим ішемічним 

інсультом головного мозку протягом 12 годин із мо-

менту виникнення [19] (рівень 2), зараз відбувається 

третя фаза дослідження, об’єктом якого є пацієнти, у 

яких з моменту виникнення інсульту минуло не біль-

ше від 2 годин [20]. Крім того, у таких препаратів, як 

агоністи GABA клометіозоль (clomethiozole) та діазепам 

(diazepam) [21], любелюзоль (lubeluzole) [22], що є бло-

катором натрієвого каналу (рівень 2), опіоїдний анта-

гоніст нармефен (narmefene) [23] (рівень 2), пентокси-

філін (pentoxifylline) [24], який є похідним від метил-

ксантину, що має судинорозширювальну дію (рівень 2), 

не підтвердилася ефективність при застосуванні для 

лікування гострого ішемічного інсульту. 

Щодо цитиколіну, який є препаратом захисту клі-

тинної мембрани, існує багато повідомлень про його 

неефективність [25], проте оскільки під час узагаль-

неного аналізу спостерігалася тенденція до ефектив-

ності [26], була проведена третя фаза дослідження, 

яка все ж не виявила ознак ефективності. 

Альбумін, який вважається таким, що має багато 

механізмів захисту мозку при гострому ішемічному ін-

сульті [27, 28], під час третьої фази дослідження ефек-

тивності не показав [29] (рівень 2). Арундова кислота 

(Arundic acid), що гальмує діяльність астроцитів (ONO-

2506), також пройшла третю фазу дослідження і не по-

казала ефективності. Очікувалося, що трансгенний 

еритропоетин людини повинен мати ефект захисту нер-

вової системи, однак за результатами третьої фази до-

слідження можлива ефективність була виявлена лише 

в результаті додаткового аналізу некомбінованої групи 

rt-PA, і водночас у групі rt-PA було вказано на проблеми 

щодо безпечності застосування, зокрема на зростання 

рівня смертності [30] (рівень 2).
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