
www.psypharma.ru	 Современная терапия психических расстройств  №  3/2026  17

О
р

и
ги

н
ал

ьн
ы

е 
и

ссл
ед

о
в

ан
и

я
Эффективность и безопасность 
препарата Авиандр® (маритупирдин)  
у пациентов с расстройствами адаптации: 
результаты многоцентрового наблюдательного  
пострегистрационного исследования 
М.А. Кинкулькина1, Б.А. Волель1, Е.А. Смолярчук1, Е.Н. Морозов1, А.В. Иващенко2, 
И.А. Иващенко3, Н.Н. Иванец1, Т.И. Авдеева1, Ю.Г. Тихонова1, Т.А. Изюмина1, П.А. Беляева4, 
В.А. Дедкова5, О.В. Измайлова6, Д.А. Головкина1, Е.М. Гончарова1, Д.С. Горчаков1, А.А. Иващенко7, 
А.Е. Морозов1, В.В. Тарасов1

1	 ФГАОУ ВО «Первый Московский государственный медицинский университет имени И.М. Сеченова»  
	 Министерства здравоохранения Российской Федерации (Сеченовский Университет), Москва, Россия
2	 ChemDiv Inc., Сан-Диего, США
3	 ООО «Авинейро», Химки, Московская обл., Россия
4	 ООО «Центр психотерапии «Поддержка», Ставрополь, Россия
5	 ООО «Научно-исследовательский центр «Эко-безопасность», Санкт-Петербург, Россия
6	 ФГБОУ ВО «Самарский государственный медицинский университет» Министерства здравоохранения Российской Федерации, Самара, Россия
7	 ФГБОУ ВО «Московский государственный университет имени М.В. Ломоносова», Москва, Россия

РЕЗЮМЕ

Актуальность. Расстройства адаптации (РА) широко распространены в психиатрической и общесоматической практике. Несмотря на высокую 
потребность в  фармакотерапии, доказательная база применения психотропных препаратов при РА остается ограниченной.
Цель исследования — оценить эффективность и безопасность препарата Авиандр® (маритупирдин) при тревожных состояниях в структуре РА 
в  условиях реальной клинической практики.
Материалы и  методы. В рамках многоцентрового открытого наблюдательного пострегистрационного исследования 452 пациента с  РА 
получали маритупирдин (40 мг/сут) в  течение 6 недель; период последующего наблюдения составил 2 недели. Эффективность оценивали 
по  структурированному интервью шкалы Гамильтона для оценки тревоги (SIGH-A), шкале оценки депрессии Монтгомери — Асберг (MADRS), 
Монреальской шкале оценки когнитивных функций (MoCA) и  визуально-аналоговой шкале (ВАШ) дневной сонливости.
Результаты. К 6-й неделе терапии медикаментозная ремиссия (SIGH-A ≤ 7) была достигнута у  72,35  % пациентов. Выраженное снижение 
тревоги отмечалось уже к концу 1-й недели (редукция на 27 %). Зафиксировано сопоставимое уменьшение психической (75,13 %) и сомати-
ческой (79,12 %) тревоги. Препарат показал высокую эффективность и благоприятный профиль безопасности у пациентов пожилого возраста 
(≥  65 лет), женщин в  возрасте 40–50 лет (n = 70), а  также у  лиц с  коморбидной соматической патологией. Общая частота нежелательных 
явлений составила 5,88  %.
Заключение. Маритупирдин (Авиандр®) обладает быстрым началом действия, уменьшает соматические проявления тревоги и характеризуется 
благоприятным профилем безопасности. Полученные данные позволяют рассматривать его как перспективный препарат для терапии РА, в том 
числе у  пожилых и  людей с  коморбидной соматической патологией.

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА: расстройства адаптации, маритупирдин, Авиандр®, соматическая тревога, реальная клиническая практика, коморбидные 
соматические заболевания, пожилые пациенты
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SUMMARY

Relevance. Adjustment disorders (AD) are highly prevalent in general medical practice and often present with somatic complaints. Despite the high need for phar-
macotherapy, the evidence base for the use of psychotropic drugs in AD remains limited.
The Aim — to evaluate the efficacy and safety of Aviandr® (maritupirdine) for anxiety symptoms in the structure of AD in real-world clinical practice.
Materials and methods. A multicenter, open-label, observational post-registration study was conducted (N = 452). Patients received Aviandr® (40 mg/day) for 
6  weeks, followed by a 2-week follow-up period. Efficacy was assessed using the SIGH-A scale, MADRS, MoCA, and VAS.
Results. By week 6, remission (SIGH-A ≤ 7) was achieved in 72.35  % of patients. A pronounced reduction in anxiety was observed as early as week 1 (a 27  % 
decrease). Comparable reductions in psychic (75.13  %) and somatic (79.12 %) anxiety were recorded. The drug demonstrated high efficacy and a favorable safety 
profile in elderly patients (≥ 65 years), peri- and postmenopausal women (n = 70), and individuals with comorbid somatic pathology. The overall incidence of adverse 
events was 5.88  %.
Conclusion. Aviandr® has a rapid onset of action, reduces somatic manifestations of anxiety, and shows a favorable safety profile. The findings support its potential 
use in patients with AD and comorbid somatic conditions.

KEYWORDS: adjustment disorder, maritupirdine, Aviandr®, somatic anxiety, clinical practice, comorbidity, elderly patients
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Введение

Согласно критериям 10-й версии Международной 
классификации болезней (МКБ-10), расстройства 
адаптации (РА) представляют собой состояния субъ-
ективного дистресса и  эмоциональных нарушений, 
которые возникают в период адаптации к значимому 
изменению жизненной ситуации или воздействию 
серьезного стрессора и  препятствуют социально-
му функционированию [1]. В МКБ-11 выделены два 
ключевых симптоматических кластера, формирую-
щих ядро расстройства: «озабоченность стрессо-
ром» (preoccupation) — патологическая фиксация 
на психотравмирующем событии, проявляющаяся 
навязчивыми руминациями и  чрезмерным беспо-
койством, и «неспособность адаптироваться» (failure 
to adapt) — неспособность справиться с  ситуацией, 
выстроить план действий или вернуться к  повсед-
невным обязанностям [2, 3]. Клиническая картина РА 
полиморфна и может проявляться преимущественно 
тревожной, депрессивной, смешанной аффективной 
симптоматикой или нарушениями поведения [4].

Различия в  диагностических критериях (МКБ-10, 
МКБ-11, DSM-5), инструментах скрининга и  изучае-
мых группах обусловливают широкий разброс эпи-
демиологических данных. В общей популяции рас-
пространенность РА относительно невелика (менее 
1–2  %), что отчасти объясняется транзиторным ха-
рактером расстройства и  его способностью к  спон-
танному разрешению после устранения стрессора 
[5]. В то же время в отдельных группах социального 
риска показатели значительно выше. Так, среди без-
работных частота РА достигает 27 % [6], среди бежен-
цев и  перемещенных лиц варьируется от 6 до  40  % 
[7], среди военнослужащих составляет 34,9 %, среди 
ветеранов — 12,8 % [8].

В общей медицинской практике РА служат од-
ним из наиболее частых психиатрических диагнозов. 
В амбулаторном звене их частота составляет 4–5 %, 
в  стационарах общего профиля достигает 15–20  % 
[9, 10]. Высокая частота связана с тем, что тяжелое 
соматическое заболевание само по себе выступает 
мощным психосоциальным стрессором, требующим 
перестройки жизненных планов и  копинг-стратегий 
[10]. Особую сложность для диагностики представ-
ляет соматизация психопатологической симптома-

тики — у  значительной части пациентов психоло-
гический дистресс маскируется под вегетативные 
дисфункции, мышечное напряжение и  астению, что 
нередко приводит к ошибочной трактовке состояния 
как исключительно соматической патологии [11].

Уязвимой группой являются пожилые пациенты. 
По данным Arbus et al. (2014), среди амбулаторных 
пациентов старше 60 лет распространенность РА 
с тревогой составляет 3,7 %, причем ведущим стрес-
сором в 2 9 % случаев служат проблемы со здоровьем 
или ухудшение физического состояния [9]. Несмотря 
на то что РА нередко воспринимается как «легкое» 
или субклиническое расстройство, его значение не-
дооценивается: более 50 % пациентов с РА испыты-
вают выраженную социальную дезадаптацию, а риск 
суицидальных попыток повышен в 4,7 раза по срав-
нению с общей популяцией [12].

Первой линией лечения РА считается когнитивно-
поведенческая психотерапия (КПТ) [5]. Однако в рутин-
ной амбулаторной практике ее применение ограничено 
дефицитом квалифицированных специалистов, вы-
сокой стоимостью и  длительностью курса. Фармако-
терапия также имеет ограничения: антидепрессанты 
обладают отсроченным эффектом и нередко сопрово-
ждаются побочными эффектами [13], бензодиазепины 
не рекомендуются для длительной терапии из-за риска 
зависимости, седации и  когнитивных нарушений, что 
особенно значимо для пожилых пациентов и лиц с ко-
морбидной соматической патологией [14]. Таким обра-
зом, сохраняется потребность в  препарате, который 
сочетал бы быстрое начало действия, благоприятный 
профиль безопасности и эффективность в отношении 
соматических проявлений тревоги.

В этой связи представляет интерес отечествен-
ный мультитаргетный препарат Авиандр® (мариту-
пирдин). Его фармакологический профиль прин-
ципиально отличается от профиля классических 
антидепрессантов и  бензодиазепинов. Являясь вы-
сокоаффинным антагонистом 5-HT7-рецепторов, 
препарат обеспечивает быстрое наступление анкси-
олитического эффекта и  обладает прокогнитивным 
действием [15, 16]. Дополнительный антагонизм 
к  5-HT2A/2C и  α

2
-адренорецепторам способствует 

усилению норадренергической передачи, что лежит 
в основе купирования как психической, так и сомати-
ческой тревоги [15, 16].
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Важным преимуществом применения мариту-
пирдина для общей медицинской практики служит 
отсутствие значимого сродства к транспортерам се-
ротонина и норадреналина, что снижает риск типич-
ных побочных эффектов антидепрессантов классов 
селективных ингибиторов обратного захвата серото-
нина (СИОЗС) и  селективных ингибиторов обратно-
го захвата серотонина и  норадреналина (СИОЗСН) 
(тошнота, сексуальная дисфункция, начальное усиле-
ние тревоги). Кроме того, препарат не обладает зна-
чимым сродством к  hERG-каналам кардиомиоцитов 
(не влияет на интервал QT) и не проявляет антихоли-
нергической активности, что делает его потенциаль-
но безопасным у  пациентов с  сердечно-сосудистой 
и другой соматической патологией [16].

Ранее проведенные исследования показали высо-
кую эффективность и благоприятный профиль безопа-
сности маритупирдина (Авиандр®) при генерализован-
ном тревожном расстройстве и нарушениях адаптации 
[17–20]. Однако опубликованные данные по стресс-ас-
социированным РА получены на относительно неболь-
ших выборках [18, 19]. Для обоснования рекомендаций 
по применению препарата при терапии тревожных 
и  приспособительных расстройств необходимы дан-
ные, полученные на крупной репрезентативной популя-
ции в условиях реальной клинической практики.

Цель исследования — оценить эффективность 
и безопасность препарата Авиандр® (маритупирдин) 
при тревожных состояниях в рамках РА в условиях ре-
альной клинической практики.

Материалы и методы

Настоящая работа представляет собой многоцен-
тровое проспективное наблюдательное (неинтервен-
ционное) пострегистрационное исследование, выпол-
ненное в  условиях реальной клинической практики. 
Дизайн исследования предполагал два последова-
тельных периода: 6-недельный курс терапии препа-
ратом маритупирдин (Авиандр®) с последующим 2-не-
дельным катамнестическим наблюдением для оценки 
устойчивости терапевтического эффекта и выявления 
возможных симптомов отмены. Сроки проведения ис-
следования — с октября 2023 г. по декабрь 2025 г. 

Исследование проводилось в  соответствии 
с принципами Хельсинкской декларации Всемирной 
медицинской ассоциации, требованиями надлежа-
щей клинической практики (ICH GCP) и нормативны-
ми актами Российской Федерации. Протокол иссле-
дования и форма информированного согласия были 
одобрены локальными этическими комитетами всех 
участвующих центров. Все участники подписали доб
ровольное информированное согласие до начала ка-
ких-либо процедур, связанных с исследованием.

В исследование включались пациенты в возрасте 
18 лет и старше с тревожными состояниями, развив-
шимися в рамках РА (рубрика F43.2 по МКБ-10). Диа
гноз устанавливался лечащим врачом в  соответст-
вии с  критериями МКБ-10. Обязательным условием 
включения являлось назначение препарата лечащим 
врачом в течение 1 месяца до визита скрининга либо 
непосредственно на визите скрининга в  рамках ру-
тинной клинической практики. Дополнительно оце-
нивался когнитивный статус — включались пациен-

ты с  умеренными когнитивными нарушениями или 
сохранной когнитивной функцией (сумма баллов 
по шкале MoCA от 21 до 30). 

Критериями невключения служили: установлен-
ные диагнозы других психических расстройств, со-
матические заболевания в  стадии декомпенсации, 
известная гиперчувствительность или противопока-
зания к приему препарата, а также наличие в анамне-
зе серьезных нарушений режима терапии. 

Препарат Авиандр® (маритупирдин) назначали 
лечащие врачи в рамках рутинной клинической прак
тики в  дозе 20 мг 2 раза в  сутки. Программа визи-
тов предусматривала: визит скрининга и  включения 
(неделя 0), промежуточные визиты для оценки эф-
фективности и  безопасности (недели 1 и  4), визит 
окончания терапии (неделя 6) и визит последующего 
наблюдения (неделя 8, через 2 недели после приема 
последней дозы препарата).

Первичным критерием эффективности служи-
ло изменение общего балла по структурированно-
му интервью шкалы Гамильтона для оценки трево-
ги (Structured Interview Guide for the Hamilton Anxiety 
Rating Scale, SIGH-A) на 6-й неделе терапии отно-
сительно исходного значения [21]. Вторичные кри-
терии эффективности включали: долю пациентов, 
достигших медикаментозной ремиссии тревоги 
(SIGH-A ≤ 7) на 4-й и 6-й неделях; динамику суммар-
ного балла по шкале Монтгомери — Асберг для оцен-
ки депрессии (The Montgomery–Åsberg Depression 
Rating Scale, MADRS) [22]; изменение когнитив-
ных функций по Монреальской шкале (The Montreal 
Cognitive Assessment, MoCA) [23]; динамику дневной 
сонливости по визуально-аналоговой шкале (ВАШ).

Профиль безопасности оценивали на основании 
регистрации всех нежелательных явлений (НЯ), воз-
никших после начала приема исследуемого препара-
та. НЯ кодировались в соответствии с международным 
классификатором MedDRA. Отдельно анализировали 
серьезные НЯ, НЯ, приведшие к  отмене препарата, 
и НЯ, связанные с приемом исследуемого препарата.

Статистический анализ проводили с использова-
нием специализированного программного обеспече-
ния The R Project for Statistical Computing версии 4.4.0. 
Статистически значимым считали уровень p < 0,05.

Результаты

В исследование было включено 452 пациента 
с тревожными состояниями в рамках РА. Все пациен-
ты завершили 6-недельный курс терапии препаратом 
маритупирдин (Авиандр®) и последующий 2-недель-
ный период катамнестического наблюдения.

Демографические и  клинические характери-
стики выборки представлены в  таблице. Преиму-
щественную долю составили женщины — 349 че-
ловек (77,21  %). Средний возраст пациентов был 
45,94  ±  17,85 года, при этом доля пациентов пожи-
лого возраста (≥ 65 лет) составила 18,36 % (83 чело-
века). Исходный средний суммарный балл по шкале 
SIGH-A составил 23,09 ± 8,41 балла, при этом почти 
половина пациентов (221 (48,89  %)) имели выра-
женную тревогу (SIGH-A  >  24 баллов). 405 (89,6  %) 
пациентов не принимали маритупирдин до включе-
ния в исследование или принимали менее 2 недель, 
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47  (10,4  %) пациентов принимали более 2 недель, 
но не более 1 месяца. 133 (29,42 %) пациента имели 
сопутствующую соматическую патологию.

К 6-й неделе терапии Авиандром® средняя ре-
дукция общего балла по шкале SIGH-A составила 
78,3 % от исходных значений (абсолютное снижение 
на 18,08 ± 10,64 балла, p < 0,001). Особого внимания 
заслуживает высокая скорость наступления клиниче-
ского эффекта. Уже к  концу первой недели лечения 
наблюдалось статистически значимое снижение бал-
ла SIGH-A на 6,75 ± 6,24 (29,23  % относительно ис-
ходного уровня, p  <  0,001). В последующие визиты 
(4-я и 6-я недели) динамика продолжала нарастать. 
К 4-й неделе терапии медикаментозная ремиссия 
(SIGH-A ≤ 7) была достигнута у 221 (48,89 %) пациен-
та, а к окончанию основного курса (6-я неделя) число 

пациентов в ремиссии увеличилось до 324 (71,68 %). 
При этом значимая редукция наблюдалась в группах 
с разным исходным уровнем выраженности тревож-
ной симптоматики (рис. 1).

Детальный анализ подшкал шкалы SIGH-A проде-
монстрировал сбалансированное влияние препарата 
на различные компоненты тревожного синдрома. 
Снижение балла по подшкале психической тревоги 
составило 76,8 %, тогда как редукция соматической 
тревоги достигла 79,7 % (p < 0,001 для обоих компо-
нентов) (рис. 2). Статистически значимых различий 
в  скорости редукции психических и  соматических 
симптомов не выявлено.

Анализ подгруппы пациентов старше 65 лет 
(n = 83) показал, что исходная тяжесть тревоги у по-
жилых существенно выше, чем у  пациентов младше 

Таблица. Изменение общего балла и  суммы баллов по подшкалам психической и  соматической тревоги шкалы Гамильтона для оценки 
тревоги (SIGH-A)

Table. Changes in the Total Score and Subscale Scores for Psychic and Somatic Anxiety on the Hamilton Anxiety Rating Scale (SIGH-A)

Показатель
Визит 1, неделя 0, 
скрининг (n  =  452)

Визит 2, неделя 1 
(n  =  452)

Визит 3, неделя 4 
(n  =  452)

Визит 4, неделя 6 
(n  =  452)

Визит 5, неделя 8 
(n=  452)

Общий балл SIGH-A

Стандартное отклонение (СО) 23,09 (8,41) 16,34 (6,03) 9,66 (5,65) 5,02 (5,53) 3,36 (4,52)

Q1; медиана; Q3 16,00; 24,00; 31,00 12,00; 18,00; 19,00 6,00; 8,00; 13,00 0,00; 4,00; 8,00 0,00; 1,00; 6,00

Минимум; максимум 2,00; 45,00 1,00; 38,00 0,00; 30,00 0,00; 35,00 0,00; 27,00

Изменение общего балла SIGH-A относительно исходного уровня

Стандартное отклонение (СО) — –6,75 (6,24) –13,44 (9,40) –18,08 (10,64) –19,71 (10,08)

Q1; медиана; Q3 —
–13,00; –6,00; 

–1,00
–24,00; –12,00; 

–5,00
–31,00; –17,00; 

–9,75
–31,00; –19,00; 

–11,00

Минимум; максимум — –24,00; 9,00 –40,00; 6,00 –36,00; 6,00 –45,00; 2,00

p — < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001

Балл по подшкале психической тревоги

Стандартное отклонение (СО) 11,25 (3,58) 8,16 (2,96) 5,02 (2,89) 2,61 (2,89) —

Q1; медиана; Q3 9,00; 12,00; 14,00 6,00; 8,00; 10,00 3,00; 4,00; 7,00 0,00; 2,00; 4,00 —

Минимум; максимум 1,00; 19,00 1,00; 19,00 0,00; 16,00 0,00; 16,00 —

Изменение балла по подшкале психической тревоги относительно исходного уровня

Стандартное отклонение (СО) — –3,09 (2,88) –6,23 (4,10) –8,64 (4,81) —

Q1; медиана; Q3 — –6,00; –3,00; –1,00
–10,00; –6,00; 

–3,00
–14,00; –9,00; 

–5,00
—

Минимум; максимум — –11,00; 5,00 –16,00; 5,00 –18,00; 4,00 —

p — < 0,001 < 0,001 < 0,001 —

Балл по подшкале соматической тревоги

Стандартное отклонение (СО) 11,82 (5,45) 8,18 (3,76) 4,63 (3,23) 2,40 (3,00) —

Q1; медиана; Q3 7,00; 13,00; 17,00 5,00; 9,00; 10,00 2,00; 3,00; 6,00 0,00; 2,00; 3,00 —

Минимум; максимум 0,00; 27,00 0,00; 22,00 0,00; 17,00 0,00; 19,00 —

Изменение балла по подшкале соматической тревоги относительно исходного уровня

Стандартное отклонение (СО) — –3,65 (3,72) –7,19 (5,70) –9,42 (6,27) —

Q1; медиана; Q3 — –7,00; –3,00; 0,00
–14,00; –6,00; 

–2,00
–16,00; –8,00; 

–4,00
—

Минимум; максимум — –16,00; 6,00 –24,00; 10,00 –21,00; 7,00 —

p — < 0,001 < 0,001 < 0,001 —
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Окончание таблицы

Показатель
Визит 1, неделя 0, 
скрининг (n  =  452)

Визит 2, неделя 1 
(n  =  452)

Визит 3, неделя 4 
(n  =  452)

Визит 4, неделя 6 
(n  =  452)

Визит 5, неделя 8 
(n=  452)

Суммарный балл MoCA

Стандартное отклонение (СО) 27,36 (1,78) 27,99 (1,71) 28,87 (1,30) 29,23 (1,18) 29,38 (1,12)

Q1; медиана; Q3 27,00; 27,00; 29,00 27,00; 28,00; 29,25 28,00; 29,00; 30,00 29,00; 30,00; 30,00 29,00; 30,00; 30,00

Минимум; максимум 21,00; 30,00 23,00; 30,00 22,00; 30,00 24,00; 30,00 24,00; 30,00

Изменение балла MoCA относительно исходного уровня

Стандартное отклонение (СО) — 0,63 (1,56) 1,51 (1,53) 1,87 (1,76) 2,03 (1,74)

Q1; медиана; Q3 — 0,00; 1,00; 1,00 0,00; 2,00; 2,00 0,00; 2,00; 3,00 1,00; 2,00; 3,00

Минимум; максимум — –5,00; 8,00 –3,00; 6,00 –4,00; 8,00 –3,00; 8,00

p — < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001

Суммарный балл MADRS

Стандартное отклонение (СО) 18,97 (7,90) 14,02 (6,04) 8,50 (5,10) 4,36 (4,45) 2,56 (3,61)

Q1; медиана; Q3 12,00; 20,00; 26,00 9,75; 16,00; 18,00 5,00; 8,00; 11,00 1,00; 2,00; 7,00 0,00; 0,00; 4,00

Минимум; максимум 0,00; 41,00 0,00; 34,00 0,00; 29,00 0,00; 24,00 0,00; 23,00

Изменение балла MADRS относительно исходного уровня

Стандартное отклонение (СО) — –4,95 (4,76) –10,46 (7,29) –14,61 (9,23) –16,41 (9,16)

Q1; медиана; Q3 — –9,00; –5,00; –1,00
–18,00; –10,00; 

–4,00
–24,00; –15,00; 

–7,00
–26,00; –17,00; 

–8,00

Минимум; максимум — –20,00; 9,00 –28,00; 8,00 –34,00; 5,00 –41,00; 3,00

p — < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001

ВАШ дневной сонливости

Стандартное отклонение (СО) 34,15 (20,02) 27,87 (18,87) 21,67 (16,32) 13,88 (15,07) 8,63 (12,83)

Q1; медиана; Q3 20,00; 40,00; 45,00 16,00; 22,00; 40,00 10,00; 20,00; 29,00 3,75; 10,00; 18,00 0,00; 3,00; 11,00

Минимум; максимум 0,00; 90,00 0,00; 97,00 0,00; 96,00 0,00; 96,00 0,00; 85,00

Изменение балла ВАШ дневной сонливости относительно исходного уровня

Стандартное отклонение (СО) — –6,28 (18,49) –12,49 (20,15) –20,28 (20,73) –25,52 (21,13)

Q1; медиана; Q3 — –20,00; –5,00; 2,00
–21,00; –15,00; 

0,00
–30,00; –23,00; 

–4,00
–40,00; –28,00; 

–9,00

Минимум; максимум — –73,00; 60,00 –76,00; 41,00 –80,00; 56,00 –90,00; 71,00

p — < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001

Рисунок 1. Динамика общего балла по шкале Гамильтона для оценки тревоги (SIGH-A) на скрининге  
и  на неделе 6 у  пациентов с  разным исходным уровнем тревоги

Figure 1. Dynamics of the Total Hamilton Anxiety Rating Scale (SIGH-A) Score from screening to week 6 by baseline anxiety severity
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65 лет (26,83  ±  7,50 по сравнению с  22,25  ±  8,38, 
р < 0,001). К 6-й неделе терапии в обеих группах на-
блюдалось статистически значимое снижение балла 
SIGH-A: в группе ≥ 65 он составил 5,10 ± 5,51, в груп-
пе < 65 — 4,65 ± 5,61 балла. При этом редукция тре-
вожной симптоматики за 6 недель терапии в группе 
65 лет и старше была существенно выше — 82,67 % 
от исходного балла — по сравнению с 77,08 % в груп-
пе < 65 лет (p < 0,001).

У женщин в  возрасте 40–50 лет (n=  70) терапия 
также продемонстрировала высокую эффектив-
ность. Общий балл SIGH-A снизился к  6-й неделе 
с 25,10 ± 7,67 до 4,47 ± 4,88 (p < 0,001). Среднее сни-
жение балла SIGH-A к 6-й неделе составило 82,19 %.

Исходно у  13,27  % пациентов (n  =  60) было вы-
явлено снижение когнитивных функций (балл MoCA 
от 21 до 25). У этих пациентов средний исходный 
балл MoCA был существенно ниже, чем у  лиц с  со-
хранной когнитивной функцией 24,08  ±  1,06 против 
27,86 ± 1,26 балла, (p < 0,001). К 6-й неделе терапии 
в  группе с  умеренными когнитивными нарушения-
ми отмечен наиболее выраженный прирост баллов 
MoCA — на 2,20 ± 1,79 балла, тогда как у пациентов 
с  исходно нормальными показателями прирост со-
ставил 0,39 ± 1,37 балла (p < 0,001 для внутригруп-
повых и  межгрупповых сравнений). Таким образом, 
препарат способствовал восстановлению когнитив-
ных функций до значений, сопоставимых с нормой. 

Кроме того, по данным визуально-аналого-
вой шкалы выраженность дневной сонливости 
к  6-й  неделе снизилась на 59,39  %, с  34,15  ±  20,02 
до 13,88 ± 15,07 (p < 0,001).

Улучшение наблюдалось и  при оценке по шкале 
депрессии MADRS. Исходный уровень депрессии 
был невысок — 18,97  ±  7,90, что соответствует лег-
кой депрессии. К 6-й неделе терапии отмечено ста-
тистически значимое снижение до 4,36 ± 4,45 балла 
(p < 0,001), редукция составила 77,02 %.

Нежелательные явления, связанные с препаратом, 
были зарегистрированы лишь у 18 (3,98 %) пациентов. 
Абсолютное число зарегистрированных случаев НЯ, 
связанные с  препаратом, составило 21, при этом по-
давляющее большинство НЯ (19, 90,47 %) имели лег-
кую степень тяжести, и лишь 2 (9,53 %) — умеренную. 

Наиболее частыми НЯ были сомнолентность (n  =  12 
(2,65  %)), усталость (n  =  3 (0,66  %)), головная боль 
(n = 2 (0,44 %)). Усиление тревоги наблюдалось только 
у одного пациента (0,22 %). Также редко наблюдались 
диспепсия (n = 1 (0,22 %)), зуд (n = 1 (0,22 %)), кошмар-
ные сновидения (n = 1 (0,22 %)), астения (n = 1 (0,22 %)). 
Ни одно НЯ не привело к прекращению приема препа-
рата и не потребовало назначения дополнительной те-
рапии для коррекции побочного эффекта. Серьезные 
нежелательные явления не зарегистрированы.

Анализ подгруппы пациентов с  коморбидной со-
матической патологией не выявил увеличения часто-
ты или тяжести НЯ по сравнению с  пациентами без 
коморбидности. У пациентов с сопутствующими сер-
дечно-сосудистыми заболеваниями (n = 71) частота 
НЯ, связанных с  приемом исследуемого препарата, 
составила 4,23  %, что сопоставимо с  показателями 
группы без сопутствующего заболевания (3,94  %; 
n = 381). В подгруппах пациентов с онкологическими 
заболеваниями (n = 9) и хроническим болевым син-
дромом (n = 53) НЯ не регистрировали. В контроль-
ных группах без указанных патологий (n = 443 и 399 
соответственно) доля НЯ, связанных с  исследуемым 
препаратом, составила 4,06 и 4,51 % соответственно.

В период последующего катамнестического 
наблюдения (визит 8, через 2 недели после прие-
ма последней дозы препарата) средние значения 
по  всем основным шкалам оценки (SIGH-A, MADRS, 
MoCA и  ВАШ) продолжали достоверно улучшаться 
по сравнению с визитом окончания терапии (неделя 6).  
Уменьшение общего балла SIGH-A в  периоде после 
отмены составило дополнительно 1,62 ± 2,77 балла. 
Синдромы отмены, возврата тревоги зафиксированы 
не были. Ни одному пациенту не потребовалось воз-
обновления терапии или назначения дополнительных 
препаратов для коррекции состояния после отмены. 

Обсуждение

Расстройства адаптации представляют собой 
одну из важных медико-социальных проблем совре-
менной медицины. По оценкам экспертов, их рас-
пространенность в  общей популяции варьируется 
от 1 до 8 % [2, 4], однако в группах риска (пациенты 

Рисунок 2. Динамика общего балла и  суммы баллов по подшкалам психической  
и  соматической тревоги шкалы Гамильтона для оценки тревоги (SIGH-A)

Figure 2. Dynamics of the Total Score and Subscale Scores for Psychic and Somatic Anxiety on the Hamilton Anxiety Rating Scale (SIGH-A) 
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с  хроническими заболеваниями, военнослужащие, 
беженцы) этот показатель может достигать 40 % [6–8]. 
Пандемия COVID-19 сопровождалась существенным 
ростом числа РА, что связывают с сочетанием хрони-
ческого стресса, тревоги, астении, когнитивных нару-
шений и соматических последствий инфекции [24].

Ведение пациентов с  РА осложняется высокой ко-
морбидностью с  соматической патологией и  частой 
соматизацией тревожных симптомов. Пациенты с тре-
вожными РА редко обращаются за специализирован-
ной психиатрической помощью; преимущественно они 
становятся пациентами врачей первичного звена — те-
рапевтов, кардиологов, неврологов и гастроэнтероло-
гов [11]. Жалобы на сердцебиение, одышку, мышечное 
напряжение и диспепсию часто интерпретируются как 
признаки органической патологии, что неизбежно при-
водит к гипердиагностике, необоснованному назначе-
нию множественных инструментальных обследований 
и неэффективной симптоматической терапии.

Хотя международные клинические рекомендации 
рассматривают психотерапию как метод первой ли-
нии при РА [5], в повседневной практике нередко ос-
новным способом помощи остается фармакотерапия, 
что связывают с  ограниченной доступностью квали-
фицированной психотерапии, длительностью курсов 
и необходимостью быстро купировать симптомы [25, 
26]. Так, по данным Greiner et al. (2020), психотропные 
препараты получали 81,2  % пациентов с  РА: антиде-
прессанты — 59,8 %, антипсихотики — 35,5 %, тран-
квилизаторы — 22,6 % [25]. 

Недавний систематический обзор и  метаанализ 
рандомизированных контролируемых исследований 
(РКИ), выполненный Cowansage et al. (2025), показал 
выраженный дефицит качественных данных — за пе-
риод с 1994 по 2025 г. было выявлено лишь 16 РКИ, 
соответствовавших строгим методологическим кри-
териям и  посвященных лечению РА, причем боль-
шинство из них касались КПТ [5]. Из всех включенных 
в  обзор исследований лишь три были посвящены 
фармакологическим вмешательствам. В двух из них 
сравнивали небензодиазепиновый анксиолитик эти-
фоксин с  бензодиазепинами (лоразепамом и  ал-
празоламом) [27, 28], а  одно исследование было 
посвящено оценке эффективности эсциталопрама 
по сравнению с плацебо [29]. 

Поскольку для большинства психотропных средств 
при лечении РА доказательная база отсутствует, вы-
бор препарата в  реальной практике часто становит-
ся эмпирическим. Врач ориентируется прежде всего 
на ведущий клинический синдром и нередко опирает-
ся на данные, полученные при клинических исследова-
ниях других тревожных и депрессивных расстройств, 
что не всегда патофизиологически обосновано в кон-
тексте стресс-индуцированных состояний. С одной 
стороны, использование антидепрессантов ограничи-
вается их отсроченным началом действия (2–4 неде-
ли), риском парадоксального усиления тревоги на на-
чальных этапах терапии и частыми соматическими НЯ 
(диспепсия, сексуальная дисфункция), существенно 
снижающими приверженность лечению [13]. С другой 
стороны, бензодиазепиновые транквилизаторы, обес-
печивая быстрое купирование симптоматики, ассоци-
ированы с  высоким риском формирования толеран-
тности, лекарственной зависимости и  когнитивного 

дефицита [14]. Особо уязвимой группой в  этом кон-
тексте являются пожилые пациенты. Исследование 
Arbus et al. (2014) продемонстрировало, что в первич-
ном звене до 68,9 % пожилых пациентов с тревожны-
ми РА получают бензодиазепины, несмотря на дока-
занные риски падений, делирия и  неблагоприятных 
лекарственных взаимодействий [9, 30]. Таким обра-
зом, в клинической практике сохраняется потребность 
в препарате с быстрым анксиолитическим действием, 
благоприятным профилем безопасности и низким ри-
ском зависимости, который купировал бы и психиче-
ские, и соматовегетативные симптомы тревоги.

Результаты настоящего крупного многоцентрового 
наблюдательного пострегистрационного исследова-
ния (n = 452) подтверждают высокую клиническую эф-
фективность препарата Авиандр® при лечении тревож-
ных состояний в  структуре РА. К 6-й неделе терапии 
медикаментозная ремиссия (сумма баллов по шкале 
SIGH-A ≤ 7) была достигнута у 72,35 % пациентов. Этот 
результат согласуется с данными ранее опубликован-
ных исследований на меньших выборках пациентов 
с  РА [18, 19], однако настоящее исследование име-
ет существенно большую статистическую мощность. 
Особого внимания заслуживает скорость развития 
анксиолитического эффекта — значимая редукция 
выраженности тревоги (на 27 % от исходных значений) 
отмечалась уже к  концу первой недели лечения. Это 
критически важно для пациентов, нуждающихся в бы-
стром возвращении к  социальной и  профессиональ-
ной активности, и выгодно отличает препарат от анти-
депрессантов, применяемых при лечении тревожных 
расстройств (СИОЗС/СИОЗСН).

Важным результатом исследования стало сопоста-
вимое уменьшение психических и соматических про-
явлений тревоги: за 6 недель терапии Авиандром® ре-
дукция по подшкале соматической тревоги составила 
79,12 %, по подшкале психической тревоги — 75,13 %. 
В отличие от бензодиазепинов, которые наряду с бы-
стрым анксиолитическим действием обладают выра-
женным седативным и  миорелаксирующим эффек-
том, препарат уменьшал соматические симптомы 
(мышечное напряжение, вегетативные дисфункции) 
без признаков угнетения центральной нервной систе-
мы. На фоне терапии у небольшого числа пациентов 
(2,65 %) наблюдались жалобы на седацию, но все они 
купировались самостоятельно через несколько дней 
без коррекции терапии. Между тем наряду с  умень-
шением тревожной симптоматики на фоне терапии 
Авиандром® зарегистрировано существенное улучше-
ние показателей ВАШ дневной сонливости (за  6  не-
дель почти на 60  %), что косвенно свидетельствует 
и  об  антиастеническом действии препарата. Умень-
шение усталости, восстановление бодрости в дневное 
время и достаточность ночного сна для полноценного 
отдыха отражаются в динамике соответствующих по-
казателей и  могут рассматриваться как проявление 
снижения астенического компонента.

Дополнительным подтверждением благоприят-
ного влияния Авиандра® на астению и  когнитивные 
функции стало улучшение концентрации внимания 
и  общего когнитивного профиля по шкале MoCA. 
Прокогнитивный эффект маритупирдина, предпо-
ложительно опосредованный блокадой 5-HT6-ре-
цепторов [16], выгодно отличает его от седативных 
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анксиолитиков и  способствует более полной соци-
альной и  профессиональной реабилитации пациен-
тов. Кроме того, данные катамнестического периода 
(2 недели после отмены препарата) подтвердили от-
сутствие синдрома отмены и усиления тревоги после 
прекращения приема, что является важным преиму-
ществом для обеспечения высокой приверженности 
лечению в амбулаторных условиях.

Пациенты старше 65 лет требуют особой осто-
рожности при назначении психотропных средств из-
за возрастных изменений фармакокинетики и повы-
шенного риска побочных эффектов, таких как падения 
и делирий, ассоциированных с приемом бензодиазе-
пинов и СИОЗС [9]. В настоящем исследовании эф-
фективность терапии у пациентов ≥ 65 лет была сопо-
ставима с эффективностью в более молодой группе. 
Профиль безопасности в этой подгруппе также оста-
вался благоприятным: специфических гериатриче-
ских НЯ не зарегистрировано, частота седации была 
минимальной. Это согласуется с данными о фарма-
кологическом профиле препарата: отсутствием ан-
тихолинергического действия и значимого сродства 
к hERG-каналам, что снижает вероятность удлинения 
интервала QT. Это позволяет рассматривать препа-
рат как перспективный вариант терапии в гериатри-
ческой и кардиологической практике [16].

Отдельного внимания заслуживает подгруппа жен-
щин в возрасте 40–50 лет, т. е. в период, когда начина-
ются гормональные изменения, связанные с перехо-
дом к менопаузе. В настоящем исследовании терапия 
Авиандром® в этой подгруппе сопровождалась выра-
женным уменьшением тревожной симптоматики, со-
поставимым с общей выборкой. Этот результат пред-
ставляет интерес, поскольку тревожные расстройства 
на фоне гормональной перестройки часто отличаются 
затяжным течением и  тесной связью с  вегетативной 
нестабильностью. Мультимодальный механизм дей-
ствия препарата, включающий антагонизм к  серото-
ниновым (5-HT2A/C, 5-HT7) и  адренергическим (α

2
) 

рецепторам, может объяснять его эффективность при 
тревожно-вегетативных проявлениях, характерных 
для перименопаузального и климактерического пери-
ода. Кроме того, в отличие от некоторых антидепрес-
сантов, способных усиливать вазомоторные симпто-
мы (например, гипергидроз), Авиандр® в  настоящем 
исследовании не ассоциировался с нарастанием по-
добных жалоб. Полученные данные позволяют рас-
сматривать препарат как возможный вариант терапии 

тревожных состояний у женщин в период гормональ-
ной перестройки, что представляет интерес для гине-
кологической и эндокринологической практики.

Исследование проводилось в  условиях реальной 
клинической практики, поэтому значительная часть 
пациентов имела сопутствующие хронические заболе-
вания (сердечно-сосудистые, онкологические и  др.). 
У  пациентов с  коморбидностью частота и  тяжесть НЯ 
не  отличались от таковых у  пациентов без сопутству-
ющей патологии. Общая частота НЯ составила 5,88 %; 
большинство из них были легкими (сонливость, голов-
ная боль) и не требовали отмены препарата. Отсутст-
вие клинически значимых лекарственных взаимодей-
ствий (препарат не является мощным ингибитором 
или индуктором изоферментов цитохрома P450) и бла-
гоприятный профиль переносимости позволяют рас-
сматривать Авиандр® как возможный вариант терапии 
у пациентов с отягощенным соматическим анамнезом.

К ограничениям настоящего исследования следу-
ет отнести открытый наблюдательный дизайн и отсут-
ствие контрольной группы. Это типично для постре-
гистрационных исследований в  условиях реальной 
клинической практики, однако снижает уровень дока-
зательности причинно-следственных связей по срав-
нению с РКИ. Кроме того, период наблюдения после 
завершения терапии составил 2 недели. Этого срока 
достаточно для выявления острого синдрома отмены 
и  феномена «рикошета», но для оценки отдаленного 
риска рецидива и устойчивости ремиссии необходи-
мы более длительные наблюдения.

Заключение 

Таким образом, в условиях реальной клинической 
практики маритупирдин (Авиандр®) продемонстри-
ровал выраженный клинический эффект и благопри-
ятный профиль безопасности при лечении тревожных 
состояний в рамках РА. К его важным особенностям 
можно отнести сопоставимое уменьшение психиче-
ских и  соматических проявлений тревоги, положи-
тельное влияние на когнитивные функции, а  также 
сохранение эффективности у  пожилых пациентов, 
женщин в предменопаузе и лиц с коморбидной сома-
тической патологией. Полученные данные позволяют 
рассматривать препарат как перспективный вариант 
терапии не только в психиатрической, но и в общеме-
дицинской практике при условии дальнейшего нако-
пления сравнительных данных.
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