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Вплив едаравону на сприятливі 
результати в пацієнтів

із гострою оклюзією великих судин 
головного мозку:

субаналіз японського реєстру
RESCUE 

(Neurol. Med. Chir. (Tokyo),
2015 March; 55(3))

Проаналізовано дані загальнонаціонального 

проспективного реєстру гострої оклюзії великих 

судин головного мозку (RESCUE Japan Registry) 

з метою вивчення впливу едаравону, поглинача 

вільних радикалів, на клінічний результат через 

90 днів після початку захворювання. У цьому ре-

єстрі проспективно реєстрували пацієнтів із го-

строю оклюзією великих судин головного мозку, 

які були госпіталізовані протягом 24 годин після 

початку захворювання. Було проаналізовано вплив 

різних факторів, у тому числі ендоваскулярної те-

рапії (ЕВТ), внутрішньовенного рекомбінантного 

активатора тканинного плазміногену (в/в rt-PA) 

та інших препаратів, включно з едаравоном, на 

сприятливий результат (0–1 бал за модифікова-

ною шкалою Ренкіна [mRS]). З 1454 зареєстрова-

них пацієнтів 1442 пацієнти (99,2 %) використо-

вували едаравон. Група застосування едаравону 

включала в себе більше пацієнтів зі сприятливим 

результатом порівняно з групою, у якій едаравон 

не призначався (22,9 % проти 13,8 %, р = 0,0006). 

Використання едаравону приводило до підвищен-

ня частоти випадків сприятливого результату в 

пацієнтів, які отримували в/в rt-PA (29,4 % проти 

11,1 %, p = 0,0107), але не в пацієнтів, яким про-

водили ЕВТ (21,2 % проти 13,9 %, p = 0,309). Логіс-

тичний регресійний аналіз показав, що вищі показ-

ники за шкалою інсульту Національного інституту 

здоров’я (NIHSS) під час госпіталізації (співвідно-

шення шансів (OR) 0,875, довірчий інтервал 95% 

(ДІ) 0,858–0,894) і старший вік (OR 0,963; 95% ДІ 

0,952–0,975) вірогідно асоціювалися з несприят-

ливим результатом. Навпаки, використання в/в 

rt-PA (OR 2,489; 95% ДІ 1,867–3,319), ЕВТ (OR 

1,375; 95% ДІ 1,013–1,865) та едаравону (OR 1,483; 

95% ДІ 1,027–2,143) вірогідно асоціювалося зі 

сприятливими результатами. Цей аналіз показав, 

що в/в rt-PA, ЕВТ і едаравон були ефективними й 

забезпечували сприятливі результати в пацієнтів з 

гострою оклюзією великих судин головного мозку. 

Найбільш ефективною була комбінація в/в rt-PA з 

едаравоном.

Takenori Yamaguchi1, Hideto Awano2,
Hiroaki Matsuda3, Norio Tanahashi4
on behalf of the PROTECT4.5 Investigators
1  National Cerebral and Cardiovascular Center, 

Osaka, Japan
2  Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation, Chuo-ku, 

Osaka, Japan
3  Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation,

Yodogawa-ku, Osaka, Japan
4  Saitama Medical University, International Medical 

Center, Saitama, Japan

Використання едаравону 
як монотерапії та разом з 6 мг/кг 
альтеплази протягом 4,5 години

після ішемічного інсульту: 
проспективне когортне

дослідження (PROTECT4.5)

(Journal of Stroke and Cerebrovascular 
Diseases, 2017, Vol. 26, Issue 4)

Актуальність. Едаравон широко використову-

ється для лікування гострого ішемічного інсульту 

(ГІІ) протягом 24 годин від початку захворювання. 

Метою нашої роботи були оцінка використання 

едаравону й оцінка ефективності та безпеки засто-

сування едаравону разом з рекомбінантним акти-

ватором тканинного плазміногену (tPA) у пацієнтів 

з ГІІ протягом 4,5 години від початку захворюван-

ня. Результати порівнювалися з результатами до-

слідження «Безпечне впровадження лікування при 

інсульті — Міжнародний реєстр тромболізису при 

інсульті» (SITS-ISTR).

Методи. PROTECT4.5 являє собою проспек-

тивне обсерваційне дослідження, що проводилося 

з квітня 2010 року по березень 2013 року в Японії. 

Первинними кінцевими точками були сприятли-

ві результати (0–1 бал за модифікованою шкалою 
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Ренкіна [mRS]) через 3 місяці після початку захво-

рювання й частота виникнення симптоматичної 

внутрішньочерепної кровотечі (сВЧК) протягом 36 

годин лікування. Для порівняння з SITS-ISTR паці-

єнти були розподілені за часом від початку захворю-

вання до початку лікування (у межах 3 годин і 3–4,5 

години після початку захворювання) і показниками 

за базовою шкалою інсульту Національного інсти-

туту здоров’я (NIHSS).

Результати. Серед 11 384 зареєстрованих для 

участі в дослідженні пацієнтів у популяції аналі-

зу безпеки й ефективності були включені 11 126 і 

8274 пацієнти відповідно. Частка пацієнтів з по-

казником 0–1 бал за mRS, які отримували тільки 

едаравон і едаравон + tPA, становила 51,3 % (95% 

довірчий інтервал 49,7–52,8 %) і 39,0 % (37,6–

40,5 %) відповідно. Частота сВЧК протягом 36 

годин після введення tPA (група едаравон + tPA) 

становила 1,6 % (1,3–2,0 %). При порівнянні 

з результатами SITS-ISTR у нашому дослідженні 

в пацієнтів, які отримували едаравон + tPA, кращі 

результати було встановлено в пацієнтів з показ-

ником  16 за NIHSS.

Висновки. Використання едаравону в поєд-

нанні з tPA протягом 4,5 години після початку 

ГІІ продемонструвало ефективність і безпеку зі 

значно меншою частотою сВЧК і кращими ре-

зультатами.
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Клінічні ефекти раннього
застосування едаравону в пацієнтів

із гострим ішемічним інсультом, 
яким проводилася ендоваскулярна 

реперфузійна терапія

(Stroke, 2019, Vol. 50, Issue 3)

Актуальність і мета. Хоча різні клінічні дослі-

дження підтверджують корисні ефекти едараво-

ну при гострому ішемічному інсульті, більшість 

із них виконувалися в умовах, які відрізняються 

від тих, що передбачаються теперішньою стра-

тегією лікування, яка різко змінилася з прогре-

сом реперфузійної терапії. Метою даного до-

слідження є оцінка ефективності едаравону в 

пацієнтів із гострим ішемічним інсультом, яким 

проводилася невідкладна ендоваскулярна ре-

перфузійна терапія.

Методи. Ми провели ретроспективне обсер-

ваційне дослідження з використанням націо-

нальної адміністративної бази даних. Пацієнти 

з гострим ішемічним інсультом, яким проводи-

лася невідкладна ендоваскулярна реперфузійна 

терапія, були розподілені на 2 групи залежно від 

використання едаравону протягом 2 діб після 

госпіталізації. Ми порівнювали показники функ-

ціональної незалежності при виписці зі стаціо-

нару, госпітальної смертності й частоту вну-

трішньочерепних кровотеч, що виникли після 

госпіталізації, між групами, скориговані за до-

помогою валідованої моделі регулювання поєд-

нання випадків при багатовимірному змішаному 

регресійному аналізі й аналізі відповідності по-

казника схильності.

Результати. З 11 508 пацієнтів, які були відібра-

ні для аналізу, 10 281 (89,3 %) отримував терапію 

едаравоном. Середній вік пацієнтів у групі едара-

вону — 75 років. Запроваджена модель корекції 

ризику мала добру передбачуваність щодо функ-

ціональної незалежності при виписці зі стаціона-

ру, при цьому площа під кривою операційних по-

казників пацієнта становила 0,74. У регресійному 

аналізі змішаного ефекту використання едаравону 

вірогідно асоціювалося з більш високим ступенем 

функціональної незалежності при виписці зі ста-

ціонару (32,3 % у групі едаравону проти 25,9 % 

у контрольній групі; скориговане відношення 

шансів 1,21; 95% довірчий інтервал 1,03–1,41), 

нижчою госпітальною смертністю (9,9 % у групі 

едаравону проти 17,4 % у контрольній групі; ско-

риговане відношення шансів 0,52; 95% довірчий 

інтервал 0,43–0,62) і зниженням числа внутріш-

ньочерепних кровотеч після госпіталізації (1,4 % 

у групі едаравону порівняно з 2,7 % у контрольній 

групі; скориговане відношення шансів 0,55; 95% 

довірчий інтервал 0,37–0,82). Результати аналізу 

відповідності показника схильності підтвердили 

ці результати.

Висновки. Даний ретроспективний аналіз япон-

ської загальнонаціональної адміністративної бази 

даних свідчить про те, що комбіноване викорис-

тання едаравону та ендоваскулярної реперфузійної 

терапії може бути перспективною терапевтичною 

стратегією при гострому ішемічному інсульті. Необ-

хідне подальше проведення рандомізованих конт-

рольованих досліджень. 
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