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Терапевтическая стратегия лечения мигрени на‑
правлена как  на  купирование приступов головной 
боли и сопутствующих симптомов, так и на снижение 
их  частоты (профилактическая терапия) [1]. Однако, 
несмотря на  наличие достаточного количества ши‑
роко применяемых препаратов, до  настоящего вре‑
мени существует значительная неудовлетворенная 
потребность в эффективной и удобной для пациентов 
терапии мигрени. Триптаны могут быть эффективным 
вариантом лечения приступов мигрени, но до 40 % па‑
циентов отмечают их недостаточную эффективность; 
20–34 % испытывают потребность в дополнительном 
обезболивании (например, сочетают триптан с несте‑
роидными противовоспалительными препаратами); 
не  менее 30 % отказываются от  триптанов из‑за  по‑
бочных эффектов или противопоказаний. Кроме это‑
го, триптаны обладают повышенным риском развития 
лекарственно-индуцированной головной боли [1–5].

В апреле 2025 г. на территории РФ и в Казахстане 
зарегистрирован препарат Нуртек® (римегепант)  — 
это первый таблетированный антагонист рецепто‑
ров кальцитонин-ген-связывающего пептида (CGRP), 
который способен не  только купировать приступы 
мигрени, но и применяться в профилактическом ре‑
жиме [11]. CGRP — это нейропептид, который высво‑
бождается во время приступа мигрени, вызывая ней‑
ровоспаление и  запуск других патофизиологических 
процессов, ответственных за развитие головной боли 
и других мигрень-ассоциируемых симптомов [2].

Эффективность и безопасность римегепанта дока‑
зана в крупномасштабной программе клинических ис‑
следований его применения как в режиме купирова‑
ния приступов, так и профилактики. Римегепант 75 мг 
применяется в удобной лекарственной форме в виде 

таблеток, быстро растворимых (диспергируемых) в по‑
лости рта [25–28]. Приём одной таблетки римегепанта 
в  начале приступа мигрени обеспечивает пациентам 
быстрое (в течение первых 60 мин) избавление от боли, 
сопутствующих симптомов и  возврат к  нормальному 
функционированию: по  данным клинических иссле‑
дований 22 % и 38 % пациентов полностью вернулись 
к  нормальному функционированию, соответственно, 
через 1 и 2 часа после приёма римегепанта [25].

На фоне применения римегепанта в режиме про‑
филактической терапии наблюдалось значительное 
уменьшение среднего числа дней с мигренью в ме‑
сяц по  сравнению с  группой, принимавшей пла‑
цебо [39]. Уже в  первые 4 недели терапии на  30 % 
снижается количество дней с  приступами мигрени 
и еще на 20 % в течение следующих 8 недель. Эффек‑
тивность римегепанта в  режиме профилактическо‑
го лечения сохранялась в  течение 1  года терапии, 
среднее снижение количества дней мигрени в месяц 
относительно исходного уровня составило 6,2  дня, 
а 49 % пациентов достигли полного отсутствия при‑
ступов мигрени через год терапии римегепантом 
в режиме профилактики [45]. Римегепант продемон‑
стрировал благоприятный профиль безопасности 
у  пациентов с  мигренью и  сопутствующими забо‑
леваниями (сердечно-сосудистые заболевания, де‑
прессия, сахарный диабет) [48–51].

Римегепант открывает новые возможности 
для пациентов, в том числе не отвечающих или пло‑
хо переносящих стандартную терапию мигрени. Вне‑
дрение препарата в клиническую практику позволит 
улучшить качество оказания медицинской помощи, 
повысить качество жизни пациентов, а также снизить 
бремя нетрудоспособности, связанное с мигренью.
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ВВЕДЕНИЕ
Мигрень  — первичная форма головной боли, 

которая проявляется приступами интенсивной од‑
носторонней боли в сочетании с неврологическими 
и вегетативными симптомами [1–3].

Терапевтическая стратегия лечения мигрени на‑
правлена как  на  купирование приступов головной 
боли и сопутствующих симптомов, так и на снижение 
их частоты и тяжести (профилактическая терапия) [1]. 
Для купирования приступов мигрени обычно приме‑
няют нестероидные противовоспалительные препа‑
раты (НПВП) и  другие анальгетики [2–3]. Триптаны 
являются специфичными для  мигрени препаратами 
и долгое время считались золотым стандартом тера‑
пии [1–4]. Однако примерно треть пациентов не отве‑
чает на терапию триптанами должным образом [1, 5], 
а  у  ≥20 % пациентов имеются сердечно-сосудистые 
противопоказания к их применению [6]. Для профи‑
лактического лечения мигрени могут применяться 
антигипертензивные, противосудорожные препа‑
раты и  антидепрессанты [1, 3]. Некоторые из  этих 
препаратов могут иметь противопоказания, серьёз‑
ные лекарственные взаимодействия, ограниченную 
или  не  достаточную эффективность, а  также доста‑
точно высокую частоту нежелательных явлений (НЯ), 
что ограничивает их применение [1, 7].

Кальцитонин-ген-связанный пептид (CGRP) игра‑
ет ключевую роль в  патофизиологии мигрени [2], 
поэтому его блокирование представляет собой но‑
вый целенаправленный подход как для купирования 
приступов, так и  для  профилактического лечения 
мигрени [2]. Антагонисты рецепторов CGRP перво‑
го поколения (гепанты) показали многообещающую 
эффективность, однако их  дальнейшая разработка 
была прекращена из‑за проявлений гепатотоксично‑
сти [2, 8, 9]. В настоящее время разработаны гепанты 
второго поколения, которые лишены риска гепато‑
токсичности [2, 9].

В апреле 2025 г. на территории РФ и в Казахстане 
зарегистрирован препарат Нуртек® (римегепант)  — 
это пероральный препарат второго поколения 
из группы гепантов, одобренный как для купирова‑
ния приступов мигрени с  аурой или  без  ауры у  па‑
циентов старше 18 лет, так и для профилактического 
лечения эпизодической мигрени [11]. Римегепант — 
единственный представитель группы гепантов, кото‑
рый выпускается в виде быстрорастворимой в поло‑
сти рта таблетки (ODT), специально разработанной 
для  повышения удобства применения и  быстрого 
развития терапевтического эффекта [11–12].

В данном обзоре рассматриваются данные о тера‑
певтической эффективности и безопасности приме‑
нения римегепанта, а также обобщаются его фарма‑
кологические свойства.

ФАРМАКОДИНАМИЧЕСКИЕ  
СВОЙСТВА  
РИМЕГЕПАНТА

Низкомолекулярный антагонист рецепторов 
CGRP (малая молекула), римегепант обладает высо‑
кой аффинностью к человеческому рецептору CGRP, 
блокируя его активность [10–12]. Связь между фар‑
макодинамической активностью римегепанта и точ‑
ными механизмами, определяющими его терапевти‑
ческий эффект, пока остаётся не до конца изученной. 
В  экспериментах in vitro римегепант эффективно 
блокировал активность CGRP как на рецепторе CGRP, 
так и на структурно родственном рецепторе амили‑
на 1 (AMY1), но примерно в 30 раз эффективнее инги‑
бировал именно CGRP-рецептор [13, 14]. Римегепант 
подавлял индуцированные CGRP потоки с показате‑
лями ингибирования (pIC50): 11,30 для CGRP-рецеп‑
тора и 9,91 для AMY1‑рецептора [14].

В  доклинических исследованиях римегепант 
препятствовал вызванному CGRP увеличению кро‑
вотока в  области лица (маркер дилатации внутри‑
черепных артерий), обеспечивая 75 % ингибиро‑
вание при  концентрации около 700 нмоль/л [15, 
16]. Константа ингибирования (Ki) римегепанта 
для CGRP-рецептора составила 0,027 нмоль/л (6,9 % 
несвязанной фракции) [15]. В концентрациях до 10 
мкмоль/л римегепант не  проявлял вазоконстрик‑
торных свойств в  экс-viva моделях коронарных 
или  церебральных артерий человека [17]. В  отли‑
чие от этого, суматриптан вызывал прогрессивное, 
дозозависимое сужение сосудов — известное огра‑
ничение препаратов триптанового класса. Отсут‑
ствие вазоконстрикции под действием римегепанта 
не было связано с дефектом сосудистой стенки, так 
как  при  добавлении 10 мкмоль/л серотонина со‑
суды реагировали сужением [17]. У приматов даже 
при воздействии высоких концентраций римегепан‑
та (в 10 раз превышающих наблюдаемые у человека 
при  рекомендованной дозе 75  мг) не  отмечалось 
изменений гемодинамических и электрокардиогра‑
фических показателей [18]. Также не  выявлено из‑
менений сердечно-сосудистых параметров после 9 
месяцев ежедневного введения римегепанта в дозе 
50 мг/кг (примерно в 20 раз выше терапевтической 
для  человека) [18]. У  здоровых добровольцев од‑
нократное применение терапевтической (75  мг) 
или  супратерапевтической (300  мг) дозы римеге‑
панта не  приводило к  клинически значимому уд‑
линению интервала QT [19]. Даже при  совместном 
приеме римегепанта и суматриптана (две таблетки 
по 6 мг с интервалом 1 час) не отмечено клинически 
значимых различий в  показателях артериального 
давления по  сравнению с  приемом одного только 
суматриптана [20].
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ODT (orally disintegrating tablet; таблетки, диспер‑
гируемые в полости рта) лекарственная форма риме‑
гепанта, принимаемая под язык, оказалась биоэкви‑
валентной традиционной таблетированной форме 
римегепанта в рандомизированном открытом иссле‑
довании I фазы с участием здоровых добровольцев 
(n = 35) [21]. 90 % доверительные интервалы (ДИ) 
для  среднегеометрических отношений между пло‑
щадью под  кривой «концентрация  — время» (AUC) 
за  интервал дозирования (AUC0  — τ), AUC от  нуля 
до  бесконечности (AUC0  — ∞), а  также максималь‑
ной концентрацией в  плазме (Cmax) находились 
в  установленном диапазоне биоэквивалентности 
(80–125 %). Среднее значение времени достижения 
Cmax (Tmax) составило 1,48 ч для ODT-формы и 1,92 ч 
для  обычной таблетированной формы (p = 0,0021), 
различие составило 26 мин [21].

Римегепант демонстрирует доза-пропорцио‑
нальную линейную фармакокинетику после одно‑
кратного приёма, его концентрация в  крови изме‑
няется прямо пропорционально увеличению дозы, 
что свидетельствует о предсказуемости его эффекта 
при  увеличении или  уменьшении дозы препарата 
[10, 11]. Абсолютная пероральная биодоступность 
римегепанта составляет примерно 64 % [10, 11]. 
При  приёме римегепанта с  богатой жирами пищей 
Тmax увеличивалось примерно на 1–1,5 ч, Cmax сни‑
жалась на  42–53 %, а  AUC уменьшалась на  32–38 %. 
Клиническое значение уменьшения экспозиции ри‑
мегепанта при приёме с пищей неизвестно. Однако 
в  клинических исследованиях препарат назначали 
независимо от  приема пищи. Римегепант характе‑
ризуется объемом распределения в  равновесном 
состоянии 120  л и  высокой (около 96 %) степенью 
связывания с белками плазмы [10, 11].

Метаболизм римегепанта происходит преимуще‑
ственно с  участием CYP3A4 и, в  меньшей степени, 
CYP2C9; в плазме не обнаружено основных метабо‑
литов [10, 11]. Препарат в основном (примерно 77 % 
дозы) выводится в  неизмененном виде: 78 % дозы 
обнаруживается в кале (42 % в неизмененном виде) 
и 24 % — в моче (51 % в неизмененном виде). Период 
полувыведения римегепанта составляет примерно 
11 часов.

Фармакокинетика римегепанта не  зависела 
от  пола, возраста [22], расы / этнической принад‑
лежности [23], массы тела, статуса мигрени, генотипа 
CYP2C9, нарушений функции почек или легкой / уме‑
ренной печёночной недостаточности [10, 11].

Римегепант является субстратом для  CYP3A4, 
CYP2C9, P-gp и  BCRP, а  также слабым ингибитором 
CYP3A4. Совместное применение римегепанта 

с сильными ингибиторами CYP3A4, а также с сильны‑
ми или  умеренными индукторами CYP3A4 не  реко‑
мендуется [10, 11].

ТЕРАПЕВТИЧЕСКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ 
РИМЕГЕПАНТА
Применение римегепанта для купирования 
приступов мигрени

Эффективность римегепанта для  купирования 
приступов мигрени была изучена в  4‑х рандомизи‑
рованных, двойных слепых, многоцентровых, плаце‑
бо-контролируемых исследованиях III фазы [25–28]. 
В  одном из  исследований 3‑й фазы оценивалась 
эффективность и  безопасность ОDT-формы римеге‑
панта [25], тогда как  в  трех других изучалась эффек‑
тивность и  безопасность обычной таблетированной 
формы римегепанта 75  мг [26–28]. В  исследования 
были включены пациенты в возрасте ≥18 лет [25–27] 
или 18–65 лет [28] с мигренью с аурой или без ауры, 
продолжительностью не менее 1 года [25–28], часто‑
той приступов мигрени от 2 до 8 в месяц и интенсив‑
ностью головной боли от умеренной до интенсивной 
[25–27]. В целом, по всем исследованиям средний воз‑
раст пациентов составлял 38–42 года, и большинство 
(81–89 %) участников были женщины. Среднее коли‑
чество приступов умеренной и  выраженной интен‑
сивности в  месяц составляло 3,6–4,7, а  средняя про‑
должительность приступов — 20,0–32,5 часа [25–28].

После скринингового периода длительностью 
от  3 до  28 дней пациенты были рандомизированы 
для  приема римегепанта в  дозе 75  мг или  плацебо 
и  должны были принять препарат при  первом при‑
ступе мигрени в  течение 45 дней [25–28]. Пациенты 
получали электронный дневник и должны были фик‑
сировать данные о купируемом приступе с момента 
до приема и до 48 часов после приема дозы. Первич‑
ные конечные точки включали отсутствие головной 
боли через 2 часа после приема дозы римегепанта 
или  плацебо и  отсутствие наиболее беспокоящего 
мигрень-ассоциированного симптома (фоно-фотофо‑
бия, тошнота) также через 2 часа после приема пре‑
парата. Вторичные конечные точки включали сниже‑
ние интенсивности головной боли и восстановление 
нормального функционирования в  различных вре‑
менных точках после приёма препарата, отсутствие 
необходимости в  приёме дополнительного аналь‑
гетического препарата в  течение 24  часов, а  также 
устойчивое отсутствие головной боли [25–28].

В  рандомизированном двойном-слепом плацебо 
контролируемом исследовании однократная доза 
римегепанта ODT 75  мг обеспечила более высокую 
эффективность по сравнению с плацебо для купиро‑
вания приступов мигрени [25]. По первичным конеч‑
ным точкам через 2 часа после приёма римегепант 
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продемонстрировал лучшие результаты по  сравне‑
нию с плацебо по отсутствию боли (21 % против 11 %, 
p < 0,0001; разница в риске 10, 95 % ДИ 6–14) и по от‑
сутствию самого неприятного симптома (35 % против 
27 %, p = 0,0009; разница в риске 8, 95 % ДИ 3–13). Пол‑
ное купирование головной боли в течение двух часов 
отмечалось у каждого 5‑го пациента в группе терапии 
римегепантом. Римегепант был также эффективнее 
плацебо по всем вторичным конечным точкам, вклю‑
чая снижение интенсивности головной боли и  вос‑
становление нормального функционирования через 
60 минут после приёма препарата, отсутствие необхо‑
димости в приёме дополнительного анальгетическо‑
го препарата в течение 24 часов, а также устойчивое 
отсутствие головной боли до 48 часов после приёма 
римегепанта (табл.  1). Безопасность римегепаната 
оказалась абсолютно сопоставимой с  плацебо. Наи‑
более частыми НЯ были тошнота (11 [2 %] из 682 па‑
циентов) и инфекции мочевыводящих путей (10 [1 %] 
из 682 пациентов). Серьёзных НЯ у пациентов, полу‑
чавших римегепант, не было.

Объединённый анализ данных 
по эффективности ОDT и обычной 
таблетированной формы римегепанта

Результаты объединённых (post hoc [29–31]) ана‑
лизов рандомизированных двойных слепых, плаце‑
бо-контролируемых исследованиях III фазы примене‑
ния римегепанта в  режиме купирования приступов 
мигрени оказались сопоставимы с  результатами 
других исследований применения римегепанта у па‑
циентов с мигренью независимо от частоты присту‑
пов и  для  купирования приступов мигрени у  паци‑
ентов, принимающих сопутствующие традиционные 
препараты профилактической терапии мигрени [32, 
33]. Римегепант (в  форме ОDТ или  обычной табле‑
тированной таблетки) показал большую эффектив‑

ность по сравнению с плацебо в режиме купирова‑
ния приступов мигрени, что выражалось в быстром 
(≤ 2 ч) и продолжительном (2–48 ч) облегчении боли 
и  возвращении к  нормальной активности [34], от‑
сутствии тошноты через 2 часа после приёма [31] 
и уменьшении потребности в дополнительном обе‑
зболивании в течение 2–24 часов после приёма [35]. 
Римегепант также был значительно эффективнее 
плацебо независимо от частоты приступов мигрени 
(≤ 4 или > 4 приступов в месяц) [32], у пациентов с не‑
эффективностью к  терапии триптанами (неэффек‑
тивность 1 или ≥ 2 триптанов) [30], а также вне зави‑
симости от того, принимали ли пациенты препараты 
профилактической терапии мигрени [33].

Применение римегепанта в реальной 
клинической практики

Римегепант уже более 5  лет применяется в  ре‑
альной клинической практике. В  анализе данных 
из  крупной исследовательской базы в  США была 
выявлена связь между применением римегепанта 
для  купирования приступов мигрени и  снижением 
использования опиоидов [36]. В исследовании были 
изучены пациенты с мигренью, имевшие в анамнезе 
опыт применения опиоидов для  купирования при‑
ступов мигрени (n = 16 639). После назначения им ри‑
мегепанта среднее ежемесячное количество прини‑
маемого эквивалента морфина снизилось на 3,17 %, 
а среднее ежемесячное количество рецептов на опи‑
оиды уменьшилось на 16,11 % (p < 0,000001). Кроме 
того, 40,1 % пациентов прекратили использование 
опиоидов после начала терапии римегепантом [36].

В  другое исследование применения римегепан‑
та в  реальной клинической практике, проведённое 
итальянскими учёными, было включено 103 паци‑
ента с мигренью как с аурой, так и без ауры (74,8 % 
женщин, средний возраст 44,4 лет); 24,3 % пациентов 

Таблица 1. Результаты эффективности применения римегепанта ODT 75 мг в режиме купирования приступов мигрени

Критерии эффективности (конечные точки) Риметепант ОDT 
75 мг (n = 669)

Плацебо* 
(n = 682 ) P

Купирование головной боли через 2 часа,  % пациентов (первичная конечная точка) 21 11 < 0,001

Купирование головной боли через 90 минут,  % пациентов 15 7 < 0,0001

Купирование головной боли через 1 час,  % пациентов 10 — —

Снижение интенсивности головной боли через 1 час,  % пациентов 37 21 < 0,001

Снижение интенсивности головной боли через 2 часа,  % пациентов 59 43 < 0,0001

Устойчивое избавление от головной боли в течение 24-х часов,  % пациентов 48 28 < 0,0001

Устойчивое избавление от головной боли в течение 48-х часов,  % пациентов 42 25 < 0,0001

Восстановление нормального функционирования через 1 час,  % пациентов 22 16 0,0025

Восстановление нормального функционирования через 2 часа,  % пациентов 38 26 < 0,001

* Пациентам, рандомизированным в группу плацебо, было разрешено принимать аспирин, ибупрофен, ацетоминофен, напроксен и 
антимиметики; кроме триптанов.
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были с  хронической мигренью, из  которых 44,0 % 
имели сопутствующий диагноз лекарственно-инду‑
цированной головной боли. В исследуемой когорте 
пациентов было в среднем по 9,6 приступов мигрени 
в месяц; 84,5 % пациентов для купирования присту‑
пов мигрени принимали триптаны с различной сте‑
пенью их эффективности: хорошая / очень хорошая 
эффективность в  42,7 % случаев, плохая эффектив‑
ность в  40,0 %, отсутствие эффективности в  17,3 % 
случаев [37]. Пациентам было рекомендовано при‑
нимать римегепант как  можно раньше от  начала 
приступа мигрени. В среднем, пациенты принимали 
римегепант через 63,6 [49,9–77,4] минуты с момента 
начала головной боли. 71 пациент (68,9 %) приняли 
римегепант в  течение первых 60 минут с  момента 
начала головной боли. Через 2 часа после приема 
римегепанта 44,7 % пациентов достигли полного из‑
бавления от головной боли ( % пациентов с положи‑
тельным терапевтическим ответом оказался в 2 раза 
выше, чем  в  клиническом исследовании [25]. 80 % 
пациентов достигли полного купирования голов‑
ной боли через 2 часа после приема римегепанта 
в  течение первых 60 минут после начала приступа 
(рис. 1). Купирование головной боли с римегепантом 
было связано с временем приема, с более высокими 
шансами на освобождение от боли через 2 часа по‑
сле приема дозы при приеме римегепанта в течение 
первого часа от начала боли. Как полное купирова‑
ние головной боли, так и  снижение интенсивности 
боли не  зависели от  интенсивности боли на  исход‑
ном уровне, что  свидетельствует об  универсально‑
сти римегепанта при различной интенсивности при‑
ступов мигрени.

Исследование, выполненное канадско-американ‑
ской группой учёных, стало первым, демонстрирую‑
щим профилактический терапевтический потенциал 
римегепанта [38]. Было проанализировано 1044 па‑
циента (средний возраст 43  года); 424 пациента  — 
мигрень с  аурой; 10,9 приступов мигрени в  месяц 
на  момент включения; для  купирования приступов 
пациенты принимали римегапант 75  мг в  течение 
52  недель. Снижение количества приступов оцени‑
валось через 4 недели приёма римегепанта в  ре‑
жиме купирования; в  среднем, пациенты приняли 
15 таблеток римегепанта в первые 4 недели (3,75 та‑
блетки в неделю). На 52‑й неделе 78,6 % участников 
достигли 30 % снижения, а 63,3 % участников достиг‑
ли 50 % снижения приступов мигрени в месяц. Таким 
образом, впервые было показано, что приём препа‑
рата для  купирования приступов мигрени снижает 
их частоту при длительном применении и улучшает 
прогноз течения мигрени в дальнейшем [38].

Применение римегепанта в режиме 
профилактики приступов мигрени

Эффективность римегепанта для  профилакти‑
ческого лечения мигрени была оценена в  рандо‑
мизированном, двойном слепом, многоцентровом, 
плацебо-контролируемом исследовании II/III фазы 
[39]. Схема исследования включала скрининговый 
этап (включая 4‑недельный период наблюдения) 
и 12‑недельный двойной слепой этап лечения, и по‑
следующий 52‑недельный открытый период наблю‑
дения. В  исследование были включены пациенты 
в возрасте ≥18 лет с мигренью (с аурой или без ауры) 
и  от  4 до  15 приступов мигрени средней или  тяже‑

Таблица 2.

Полное купирование головной боли через 30, 60, 90 и 
120 минут после приёма Римегепанта

Эффективность Римегепанта в зависимости от 
времени принятия препарата: 

в течение первых 60 минут (71 пациент), в 
течение 120 минут (32 пациента)
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Рис. 1. 

Полное купирование головной боли через 30, 60, 90 и 120 минут 
после приёма Римегепанта

Эффективность Римегепанта в зависимости от времени 
принятия препарата: в течение первых 60 минут 
(71 пациент), в течение 120 минут (32 пациента)

Ан. Б. Данилов
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Клинический потенциал и перспективы применения препарата римегепант в терапии и профилактике мигрени

лой степени в  месяц. Средний возраст пациентов 
на исходном уровне составлял 41 год, большинство 
(83 %) — женщины. У 40 % пациентов была мигрень 
с аурой, у 60 % — без ауры, и у 23 % — хроническая 
мигрень в анамнезе. Среднее количество приступов 
средней или  тяжелой степени в  месяц составляло 
7,8 [39]. После 4‑недельного периода наблюдения па‑
циенты были рандомизированы для приема римеге‑
панта внутрь по 75 мг или плацебо через день в тече‑
ние 12 недель. Электронный дневник использовали 
для  фиксации возникновения и  тяжести приступов 
мигрени. Первичной конечной точкой было измене‑
ние по сравнению с 4‑недельным периодом наблю‑
дения среднего количества дней с  мигренью в  по‑
следние 4 недели двойного слепого этапа лечения 
(недели 9–12). Римегепант, принимаемый через день, 
оказался более эффективным, чем плацебо, для про‑
филактики мигрени [39]. Римегепант превзошёл 
плацебо по первичной конечной точке — снижение 
количества дней с приступами мигрени в месяц в те‑
чение 12 недель: в  группе терапии римегепантом 
среднее снижение количества дней с  приступами 
мигрени составило 4,3 дня, тогда как  в  группе пла‑
цебо  — 2,7. Римегепант, принимаемый в  режиме 
профилактики, продемонстрировал очень быстрое 
развитие терапевтического эффекта: сразу на  30 % 
снизилось количество дней с  мигренью в  течение 
первых 4‑х недель терапии и еще на 20 % в течение 
следующих 8 недель (рис. 2). Эффективность римеге‑
панта в  режиме профилактического лечения сохра‑
нялась в течение 1 года терапии, среднее снижение 
количества дней мигрени в месяц относительно ис‑
ходного уровня составило 6,2 дня, а 49 % пациентов 
достигли полного отсутствия приступов мигрени че‑

рез год терапии римегепантом в режиме профилак‑
тики (рис. 3). Большинство пациентов, получавших 
римегепант в течение длительного времени для про‑
филактического лечения мигрени, предпочли ри‑
мегепант своим предыдущим препаратам и  для  ку‑
пирования приступов мигрени [40, 41] и отказались 
от  использования НПВП, традиционных анальгети‑
ков и противорвотных препаратов [42].

БЕЗОПАСНОСТЬ И ПЕРЕНОСИМОСТЬ 
РИМЕГЕПАНТА

Профиль безопасности и  переносимости риме‑
гепанта (в форме ОDT или обычной таблетки) сопо‑
ставим с  плацебо [25–28]. В  объединённом анализе 
исследований 3‑й фазы применения как ОDT-формы, 
так и  обычной таблетки римегепанта 75  мг для  ку‑
пирования приступов мигрени (n = 3553) общая ча‑
стота НЯ составила 14,2 % при  приеме римегепанта 
и  11,7 % при  приеме плацебо [43]. Большинство НЯ 
были легкой или  средней степени выраженности, 
купировались самостоятельно и  не  требовали до‑
полнительной терапии. Наиболее частыми НЯ были 
тошнота (1,5 % при  римегепанте против 0,8 % 
при  плацебо) и  инфекция мочевыводящих путей 
(ИМП; 1,1 % против 0,6 %). НЯ, связанные с лечением 
(НЯ, связанные с  терапией), отмечались у  6,4 % па‑
циентов, принимавших римегепант, и  у  4,8 % паци‑
ентов, принимавших плацебо, а  частота серьезных 
НЯ была низкой (0,2 % против 0,2 %). Повышение 
уровней аланинаминотрансферазы (АЛТ) или аспар‑
татаминотрансферазы (АСТ) выше верхней границы 
нормы (ВГН) наблюдалось у 2,7 % пациентов, прини‑
мавших римегепант, и у 2,9 % пациентов, принимав‑
ших плацебо [43].
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Рис. 2. Длительная эффективность Римегепанта у пациентов с эпизодической мигренью в режиме профилактики
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Объединённый анализ также не выявил значимых 
различий в переносимости римегепанта по возрасту 
(<40, ≥40, <65, ≥65 лет), полу или расе [44].

Профиль переносимости римегепанта также 
был сопоставим с  плацебо при  приёме через день 
для профилактического лечения мигрени [39]. В ис‑
следовании 3‑й фазы применения римегепанта 75 мг 
в режиме профилактики общая частота НЯ составила 
36 % в обеих группах лечения. Большинство НЯ были 
легкой или  средней степени тяжести. Наиболее ча‑
стыми (≥2 %) НЯ были назофарингит (4 % при риме‑
гепанте против 2 % при плацебо), тошнота (3 % про‑
тив 1 %), ИМП (2 % против 2 %) и инфекция верхних 
дыхательных путей (2 % против 3 %). НЯ, связанные 
с лечением, отмечались у 11 % принимавших риме‑
гепант и  у  9 % принимавших плацебо, а  серьёзные 
НЯ возникали у 1 % пациентов в обеих группах. Не‑
многие пациенты прекратили лечение из‑за НЯ (2 % 
при римегепанте против 1 % при плацебо). Повыше‑
ние уровней АЛТ или АСТ более чем в 3 раза выше 
ВГН отмечалось у 1 % пациентов обеих групп [39].

Римегепант противопоказан пациентам с анамне‑
зом гиперчувствительности к  римегепанту или  лю‑
бому из  его компонентов. В  случае возникновения 
реакций гиперчувствительности приём римегепанта 
следует прекратить и начать соответствующую тера‑
пию [10, 11].

Римегепант, применяемый через день для профи‑
лактического лечения мигрени, в целом также хорошо 
переносился и  в  исследовании открытой фазы, дли‑
тельностью 52 недели [45]. В долгосрочной перспек‑
тиве профиль безопасности римегепанта оставался 
сопоставимым с  результатами предыдущих клини‑
ческих исследований, и  признаков гепатотоксично‑
сти выявлено не было [46, 47]. Подгрупповой анализ 
показал, что  римегепант был безопасным и  хорошо 
переносимым при длительном профилактическом и/
или  симптоматическом лечении мигрени у  пациен‑
тов с неэффективностью терапии одним триптаном (n 
= 546) или  двумя и  более триптанами (n = 246) [48], 
у  пациентов с  депрессией (n = 426) или  тревогой (n 
= 417) [49], при одновременном приеме селективных 
ингибиторов обратного захвата серотонина (n = 181) 
или  других антидепрессантов (n = 195) [50], а  также 
у пациентов с сердечно-сосудистыми заболеваниями 
или факторами риска (n = 735) [51].

МЕСТО РИМЕГЕПАНТА В СОВРЕМЕННОЙ 
ПАРАДИГМЕ КУПИРОВАНИЯ ПРИСТУПОВ 
И ПРОФИЛАКТИКИ МИГРЕНИ

Важными целями купирования приступов ми‑
грени являются стойкое избавление от  головной 
боли и  сопутствующих неприятных, мигрень-ассо‑
циированных симптомов, восстановление способ‑

ности нормально функционировать и  снижение 
потребности в дополнительном обезболивании [1]. 
Эффективная терапия приступа мигрени опреде‑
ляется достижением (в течение 2 часов после при‑
ема препарата) и  поддержанием (на  протяжении 
≥24 часов) состояния благополучия, включающего 
отсутствие головной боли или  существенное сни‑
жение её интенсивности, минимальные или  отсут‑
ствующие нарушения, вызванные сопутствующими 
мигрень-ассоциированными симптомами, и  отсут‑
ствие значимых НЯ, связанных с  препаратом  [5]. 
Основные задачи профилактического лечения 
мигрени  — снижение частоты, продолжительно‑
сти и  тяжести приступов, улучшение нормально‑
го функционирования и  бремени заболевания [1]. 
Для  профилактики мигрени применяются препа‑
раты с  доказанной эффективностью [3]. Выбор те‑
рапии индивидуализируется с  учётом анамнеза 
пациента, сопутствующих заболеваний, одновре‑
менно принимаемых препаратов и  предпочтений 
пациента [3]. Препараты с  бимодальным действи‑
ем, эффективные как  для  купирования приступов 
мигрени, так и  для  профилактического лечения, 
могут представлять новый подход к  ведению па‑
циентов с  мигренью [52]. Такой интегрированный 
подход способствует достижению целей, общих 
для терапии и профилактики заболевания [39]. Низ‑
комолекулярный антагонист рецепторов CGRP ри‑
мегепант  — первый препарат двойного действия, 
показанный как  для  купирования приступов, так 
и для профилактического лечения мигрени [9–11].

В  ключевых исследованиях III фазы римегепант 
продемонстрировал достаточную эффективность 
в  купировании приступов мигрени [25–28]. ODT-фор‑
ма римегепанта значительно превосходила плацебо 
по  избавлению от  головной боли и  наиболее риме‑
гепанта беспокоящего мигрень-ассоциированного 
симптома через 2 часа после приема препарата [25]. 
Быстрорастворимая таблетка обладает улучшенным 
всасыванием и более коротким временем достижения 
максимальной концентрации, что  способствует бы‑
строму началу действия римегепанта [12]. Длительный 
период полувыведения римегепанта обеспечивает 
стойкий эффект до 48 часов после приема [25]. Удоб‑
ство применения таблетки, которую можно принимать 
без воды и вне зависимости от приема пищи, особен‑
но важно для пациентов с тошнотой и рвотой во время 
мигрени [12].

Римегепант существенно снижал частоту при‑
ступов мигрени при приеме через день для профи‑
лактического лечения [39]. По  сравнению с  плаце‑
бо, препарат значимо уменьшал количество дней 
с мигренью на 9–12 неделях. Улучшения отмечались 
уже в первые 4 недели приема, указывая на быстрое 
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начало профилактического действия и примерно 
половина пациентов, принимавших римегепант, 
достигла уменьшения количества дней с мигренью 
на  ≥ 50  %. Примерно половина пациентов, прини‑
мавших римегепант, достигла уменьшения количе‑
ства дней с мигренью на ≥ 50 %.

Положительная эффективность римегепанта 
сохранялась и  в  долгосрочной перспективе, в  том 
числе и в исследовании открытой фазы применения 
в  режиме профилактики [45]. В  течение 52 недель 
римегепант был эффективен при профилактическом 
лечении (через день) и/или по требованию для купи‑
рования острого приступа мигрени. Препарат также 
способствовал улучшению качества жизни по  срав‑
нению с плацебо. Примерно половина пациентов до‑
стигла полного отсутствия приступов мигрени через 
год терапии римегепантом. Большинство пациентов, 
использовавших римегепант длительно, предпочли 
его предыдущим препаратам и были удовлетворены 
лечением.

Римегепант хорошо переносился как для купиро‑
вания приступа, так и для профилактики (по требо‑
ванию или через день) [25–28, 39]. Большинство НЯ 
были легкой или средней степени, и лишь немногие 
пациенты прекратили лечение из‑за  них. Наиболее 
частыми побочными явлениями были тошнота, ин‑
фекции мочевыводящих путей и  инфекции верхних 
дыхательных путей. Не  было выявлено признаков 
гепатотоксичности, что  является важным различи‑
ем по сравнению с препаратами первого поколения 
группы гепантов. Долгосрочные данные также под‑
твердили благоприятный профиль безопасности ри‑
мегепанта, сопоставимый с  результатами предыду‑
щих исследований [45].

На  сегодняшний день не  проводилось прямых 
сравнительных исследований римегепанта с другими 
препаратами для лечения мигрени. Некоторые систе‑
матические обзоры и  мета-анализы показали незна‑
чительные различия по  эффективности и  переноси‑
мости между римегепантом и  другими препаратами 
для купирования мигрени, а также между римегепан‑
том, атогепантом и  моноклональными антителами 
к CGRP для профилактики [53–57]. Однако результаты 
таких непрямых сравнений следует трактовать с осто‑
рожностью. Требуются будущие прямые сравнитель‑
ные исследования для  четкого определения роли 
римегепанта относительно других препаратов от ми‑
грени [58].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Римегепант эффективен, безопасен и  хорошо 

переносится как  для  купирования приступов, так 
и  для  профилактики мигрени. Уникальная лекар‑
ственная форма препарата в виде быстрораствори‑
мой в полости рта таблетки, обеспечивает удобство 
приёма и более быстрый ответ.

Римегепант рекомендован для купирования при‑
ступов мигрени с  аурой или  без  ауры у  пациентов 
старше 18 лет, а также для профилактического лече‑
ния эпизодической мигрени у  взрослых (у  которых 
≥ 4 приступов мигрени в  месяц) [10, 11]. Рекомен‑
дуемая доза римегепанта для  купирования присту‑
па мигрени составляет 75  мг и  должна принимать‑
ся как  можно раньше, от  начала приступа [10,  11]. 
Для  профилактического лечения мигрени рекомен‑
довано принимать 75  мг через день. Максималь‑
ная доза римегепанта в  течение 24 часов  — 75  мг. 
Римегепант выпускается в  форме таблетки, раство‑

Рис. 3. Эффективность римегепанта в длительной профилактике мигрени (52 недели терапии)*
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Таблица 4. Эффективность римегепанта в длительной профилактике мигрени (52 недели терапии)
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49,3

65,8

80,9

44,1

62,6

80,4

35,1

56,5

75,4

29,8

50,4

70,2

25,6

44,1

63,6

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

100% снижение

≥75% снижение

≥50% снижение

Weeks 1–4 (n=546) Weeks 9–12 (n=530) Weeks 21–24 (n=496) Weeks 33–36 (n=454) Weeks 49–52 (n=418)

%
 п

ац
ие

нт
ов
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римой в  полости рта, таблетка может приниматься 
как на язык, так и под язык и не требует приёма до‑
полнительной жидкости.

Как  первый препарат, имеющий два показания 
(купирование приступов и  профилактика мигрени), 
римегепант открывает новые возможности для  па‑
циентов, в том числе не отвечающих на стандартную 
терапию или  плохо переносящих традиционные 
средства от мигрени. Внедрение препарата в клини‑
ческую практику позволит улучшить качество оказа‑
ния медицинской помощи, повысить качество жизни 
пациентов, а также снизить бремя нетрудоспособно‑
сти, связанное с мигренью.
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