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 Терапия умеренных когнитивных расстройств в раннем 
восстановительном периоде ишемического инсульта
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Резюме
Цель исследования. Оценить эффективность и безопасность Проспекты в терапии умеренных когнитивных расстройств 
у больных в раннем восстановительном периоде ишемического инсульта.
Материал и методы. В исследование были включены 275 пациентов (средний возраст 64,0±8,1 года), перенесших ишемиче-
ский инсульт давностью от 3 до 6 мес, с умеренными когнитивными расстройствами и умеренной активностью в повседнев-
ной жизни. На этапе скрининга оценивали выраженность когнитивных нарушений по краткой шкале оценки психического 
статуса, Монреальской шкале оценки когнитивных функций (MoCA); уровень активности в повседневной жизни по шкале 
Бартел; качество жизни по шкале оценки качества жизни, связанной с инсультом (SS-QOL). Пациенты принимали Про-
спекту или плацебо по 2 таблетки 2 раза в день 24 нед. Период последующего наблюдения составил 4 нед. Для оценки эф-
фективности конечной точкой исследования была принята доля пациентов с улучшением когнитивных функций (+1 и  бо-
лее баллов по MoCA) через 24 нед лечения. Для оценки безопасности анализировали наличие и характер нежелательных 
явлений, их степень тяжести, связь с приемом препарата, исход, динамику жизненно важных показателей, долю пациен-
тов с клинически значимыми отклонениями лабораторных показателей.
Результаты. Положительный терапевтический ответ в виде клинически значимого улучшения когнитивных функций по-
лучен у 91,9% пациентов группы Проспекта по сравнению 82,1% группы плацебо (p=0,02). Выявлено 57 нежелательных 
явлений у 37 (27,4%) пациентов группы Проспекта, 53 нежелательных явления у 39 (27,9%) участников группы плацебо 
(p=1,0). Ни одно нежелательное явление не было достоверно связано с приемом Проспекты. Клинически значимых изме-
нений жизненно важных показателей, отклонений лабораторных показателей в процессе исследования выявлено не было.
Заключение. Проспекта — эффективный и безопасный препарат для лечения умеренных когнитивных расстройств у па-
циентов в раннем восстановительном периоде ишемического инсульта.
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Abstract
Objective. To assess the efficacy and safety of prospecta in the treatment of moderate cognitive impairment in the early recovery 
period of ischemic stroke.
Material and methods. The study included 275 patients (mean age 64.0±8.1 years) with a history of single ischemic stroke from 
3 to 6 months, with moderate cognitive impairment, and moderate activity in everyday life, who were randomized in two groups. 
During the screening phase, the severity of cognitive impairment was assessed with the Mini-Mental State Examination and Montre-
al Cognitive Assessment scales; the level of activity in everyday life was evaluated with the Barthel Scale; and quality of life was as-
sessed with the Stroke Specific Quality of Life Scale. Patients took 2 tablets of prospecta or placebo 2 times a day for 24 weeks. 
The follow-up period was 4 weeks. The primary endpoint of the study was the proportion of patients with improvement in cogni-
tive function (+1 or more on the MoCA test) after 24 weeks of treatment. The occurrence and type of adverse events (AEs), their 
severity, relationship to the drug, outcome, changes in vital signs, and the proportion of patients with clinically significant abnor-
mality in laboratory tests were analyzed to assess the safety.
Results. A clinically significant improvement in cognitive function was obtained in 91.9% of patients in the prospecta group 
vs 82.,1% in the placebo group, (p=0.02). There were 57 AEs in 37 (27.4%) Prospecta group patients and 53 AEs in 39 (27.9%) 
Placebo group participants (p=1.00). No AEs were certainly associated with taking the medication. No clinically significant chang-
es in vital signs or abnormal laboratory results were detected during the study.
Conclusion. Prospecta is an effective and safe treatment option for patients with moderate cognitive impairment in the early re-
covery period of ischemic stroke.
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Острые нарушения мозгового кровообращения (ОНМК) 

лидируют среди заболеваний ЦНС [1—3]. Когнитивные на-

рушения у пациентов, перенесших инсульт, имеют тенден-

цию к дальнейшему  прогрессированию и ухудшают прогноз 

восстановления [4—7].

Терапия пациентов с умеренными когнитивными рас-

стройствами (УКР) ограничена выбором препаратов с до-

казанной клинической эффективностью [5, 8, 9].

Препарат Проспекта (OOO «НПФ «МАТЕРИА МЕДИ-

КА ХОЛДИНГ») модифицирует функциональную актив-

ность мозгоспецифического белка S-100 и взаимодействие 

лигандов с рецепторами серотонина, дофамина, гамма-ами-

номасляной кислоты. В доклинических исследованиях уста-

новлено ноотропное действие препарата [10].

В статье представлены результаты многоцентрового 

рандомизированного клинического исследования оценки 

эффективности и безопасности препарата Проспекта в ле-

чении УКР у пациентов в раннем восстановительном пе-

риоде ишемического инсульта (ИИ).

Материал и методы

Многоцентровое двойное слепое плацебо-контролиру-

емое рандомизированное клиническое исследование в па-

раллельных группах проводилось с октября 2018 г. по март 

2020 г. в РФ на базе 28 клинических центров в соответствии 

с Федеральным законом от 12.04.10 N 61-ФЗ «Об обращении 

лекарственных средств» (с доп.), ГОСТ Р 52379-2005 «Надле-

жащая клиническая практика», Приказом МЗ РФ от 1 апреля 

2016 г. №200н «Об утверждении правил надлежащей клини-

ческой практики» Guideline for Good Clinical Practice, E6 (R1, 

R2), Правилами надлежащей клинической практики, на ос-

новании разрешения МЗ РФ №475 от 17.09.18 и одобрения 

локальных этических комитетов всех центров.

 Критерии включения: амбулаторны е пациент ы в возрас-

те от 45 до 80 лет, с ИИ давностью от 3 до 6 мес в анамнезе, 

подтвержденным КТ или МРТ головного мозга, имеющих 

УКР (<26 баллов по Монреальской шкале оценки когнитив-

ных функций (MoCA)), умеренн ая активность в повседнев-

ной жизнедеятельности (61—80 баллов по шкале Бартел).

 Критерии невключения: наличие  субарахноидального/

паренхиматозного/интравентрикулярного кровоизлияния, 

опухоли головного мозга или другого заболевания, вызвав-

шего неврологические нарушения; заболевани я ЦНС; де-

менци я (≤20 баллов по Краткой шкале оценки психиче-

ского статуса (MMSE)).

За 1 нед до включения в исследование, а также в хо-

де проведения исследования не разрешалась любая тера-

пия, способная повлиять на неврологический статус, в том 

числе психолептики — анксиолитики (транквилизаторы), 

снотворные, седативные средства , психоаналептики (ан-

тидепрессанты, психостимуляторы, ноотропные средства) 

и препараты других фармакологических групп с компонен-

том ноо тропного действия.

В исследование включили 276 пациентов, рандомизи-

ровали 275 (после прохождения процедур скрининга дан-
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ные 1 пациента не соответствовали критериям включения/

невключения). В исследовании применялся двойной сле-

пой плацебо-контроль. Рандомизацию пациентов прово-

дили в 2 группы с использованием генератора случайных 

чисел, в соотношении 1:1. Пациенты одной группы при-

нимали препарат Проспекта по 2 таблетки 2 раза в день 

24 нед, пациенты другой — плацебо по той же схеме. Inten-

tion-to-treat (ITT) анализ эффективности проводили на ос-

новании результатов лечения и наблюдения выборки Full 

analysis set (FAS), включавшей 275 пациентов: группа Про-

спекты — 135 человек; группа плацебо — 140. Из анализа 

в соответствии с протоколом (Per protocol, или PP-анализ) 

исключен 51 пациент. Выборку для PP-анализа состави-

ли 224 пациента: 114 в группе Проспекты и 110 — плаце-

бо. Результаты PP-анализа приведены в квадратных скоб-

ках. Схема движения пациентов представлена на рисунке.

В течение исследования пациенты получали базовую 

терапию, направленную на лечение основного заболева-

ния и вторичную профилактику инсульта.

На этапе скрининга и 24-й неделе оценивались выра-

женность когнитивных нарушений по шкал е MoCA, уро-

вень активности в повседневной жизнедеятельности па-

циента — по шкале Бартел. На 24-й неделе дополнитель-

но оценивали качество жизни по шкале оценки качества 

жизни при инсульте (SS-QOL), терапевтические и побоч-

ные эффекты терапии по шкале общего клинического впе-

чатления (CGI-EI), производился забор образцов для ла-

бораторных исследований.

Через 4 нед после окончания терапии, на 28-й неделе, 

проводился визит последующего наблюдения. Оценивалась 

выраженность когнитивных нарушений по шкале  MoCA, 

уровень активности в повседневной жизнедеятельности — 

по шкале Бартел, качество жизни  по шкале SS-QOL.

Для оценки безопасности на протяжении исследования 

регистрировали наличие и характер нежелательных явлений 

(НЯ), их степень тяжести, связь с приемом препарата, ис-

ход; оценивали жизненно  важные показатели (ЖВП), до-

лю пациентов с клинически значимыми отклонениями ла-

Движение пациентов.
Patient movement during the study
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бораторных показателей (по данным общего анализа кро-

ви, общего анализа мочи, биохимического анализа крови).

Первичная конечная точка исследования — доля паци-

ентов с улучшением когнитивных функций через 24 нед 

(критерий ответа — увеличение суммарного балла по шка-

ле  MoCA на 1 балл и  более по сравнению с исходным со-

стоянием).

Дополнительные конечные точки — изменение выра-

женности когнитивных нарушений по шкале MoCA через 

24 нед лечения и в период последующего наблюдения (24—

28-я неделя); доля пациентов с повышением уровня ак-

тивности в повседневной жизнедеятельности (увеличение 

индекса Бартел на 5 баллов и выше) через 24 нед лечения; 

изменение индекса активности в повседневной жизнедея-

тельности по шкале Бартел через 24 нед лечения и в период 

последующего наблюдения (24—28-я неделя); изменение 

суммарного балла качества жизни по шкале SS-QOL через 

24 нед лечения и в период последующего наблюдения (24—

28-я неделя); показатели терапевтических и побочных эф-

фектов, на основании которых определяли индекс эффек-

тивности (от наилучшего  (1 ) до наихудшего  (16 )) по шкале 

CGI-EI через 24 нед лечения.

Все пациенты подписывали форму информированного 

согласия на участие в клиническом исследовании.

Статистический анализ

Расчет размера выборки для анализа эффективности 

проводился исходя из предположения о том, что доля па-

циентов с улучшением когнитивных функций через 24 нед 

лечения в группе Проспекты составит не менее 60% [11, 12], 

а в группе плацебо — не более 40% [13, 14]. Величина ошиб-

ки первого рода составит не более 0,05. Обработка данных 

производилась с использованием статистического пакета 

SAS-9.4.  Применялись методы частотного анализа (точный 

критерий Фишера); анализ непрерывных переменных осу-

ществлялся с использованием непараметрического крите-

рия Вилкоксона или t-критерия Стьюдента в зависимости 

от результата проверки на нормальность с помощью крите-

рия Шапиро—Уилка; многофакторный анализ непрерыв-

ных и полиномиальных переменных проводился с помо-

щью дисперсионного анализа для повторных измерений 

(Repeated Measures ANOVA, PROC MIXED).

Результаты

Средний возраст пациентов (n=275) составил 

64,0±8,1 года, диапазон  колебаний варьировал от 45 

до 80 лет. Мужчин было 54,9%, женщин — 45,1%. Средний 

возраст пациентов группы Проспекта — 64,5±7,7 [64,3±7,7] 

года, группы плацебо — 63,5±8,5 [63,6±8,4] года. Мужчи-

ны состав или в группе Проспекты и плацебо 54,1% [55,3%] 

и 55,7% [60,9%], женщины — 45,9% [44,7%] и 44,3% [39,1%] 

соответственно. Пациенты в обеих группах не имели разли-

чий по демографическим и исходным клиническим (табл. 
1—3) характеристикам.

Пациенты обеих групп имели симптомы УКР в виде 

снижения памяти, концентрации внимания, умственной 

работоспособности, сложности запоминания новой ин-

формации. Исходная выраженность когнитивных наруше-

ний по шкале MoCA была 19,4±2,3 [19,6±2,1] балла в груп-

пе Проспекты и 19,2±2,5 [19,3±2,4] балла в группе плаце-

бо. Среднее значение общего балла шкалы Бартел составило 

74,7±5,4 [75,0±5,2] в группе Проспекты и 74,8±5,7 [74,4±5,5] 

в группе плацебо. Уровень активности в повседневной жиз-

недеятельности позволял пациентам самостоятельно реали-

зовывать повседневные бытовые потребности, периодиче-

ски обращаясь за помощью к третьим лицам.

У 100% пациентов группы Проспекты и 99,3 [99,1]% па-

циентов группы плацебо имелось хотя бы одно сопутству-

ющее заболевание. По количеству сопутствующих заболе-

ваний (p=1,00 [p=0,491]) и применению препаратов сопут-

ствующей терапии группы не имели значимых различий.

Уровень приверженности пациентов назначенной тера-

пии на момент заключительного визита составил 99,1±7,9% 

[98,1±5,4%] в группе Проспекты и 97,0±14,5% [98,7±6,3%]

в группе плацебо.

Доля пациентов с улучшением когнитивных функций 

через 24 нед лечения в группе Проспекты (91,9 [93,9]%) 

была значимо выше, чем в группе плацебо (82,1 [79,1]%, 

p=0,0200 [p=0,0014]).

Суммарный балл по шкал е MoCA за 24 нед применения 

Проспекты увеличился на 3,8±2,4 [3,9±2,4] балла (с 19,4±2,3 

[19,6±2,1] до 23,3±2,7 [23,4±2,5]) по сравнению с 3,1±2,9 

[3,1±2,7] баллами в группе плацебо (с 19,2±2,5 [19,3±2,4] 

до 22,5±3,0 [22,3±3,0]) (p=0,0445 [p=0,0209]).

Доля пациентов с повышением уровня активности 

в повседневной жизнедеятельности по шкале Бартел че-

рез 24 нед лечения составила 90,1 [92,1]% в группе Проспек-

ты и 80,3 [80,9]% в группе плацебо (p=0,0345 [p=0,0179]).

К окончанию 24 нед лечения в группе Проспекты на-

блюдалось повышение индекса активности в повседневной 

жизнедеятельности по шкале Бартел с 74,7±5,4 [75,0±5,2] 

до 89,7±8,7 [90,4±8,2] балла, в группе плацебо — с 74,8±5,7 

[74,4±5,5] до 86,6±11,3 [86,8±10,2] балла. В группе Проспек-

ты изменение индекса Бартел между исходным значением 

и через 24 нед составило 14,9±8,8 [15,4±8,6] балла, в группе 

плацебо — 12,2±10,4 [12,4±8,6] балла (p=0,0400 [p=0,0159]).

Через 24 нед лечения в группе Проспекты регистриро-

валось  повышение показателей качества жизни в виде уве-

личения суммарного балла по шкале SS-QOL с 155,6±33,0 

[157,5±31,7] до 184,2±35,3 [187,0±34,7]. В группе плацебо 

динамика данного показателя была менее выраженной: 

от исходных 156,6±32,6 [156,1±31,9] балла до 173,7±38,0 

[171,6±37,7] балла. Таким образом, через 24 нед тера-

пии прирост суммарного балла качества жизни по шкале 

 SS-QOL в группе Проспекты составил 27,9±26,1 [29,5±26,0], 

в группе плацебо — 17,5±26,5 [15,4±25,2]. Разница между 

изменением суммарного балла по шкале SS-QOL на фо-

не терапии препаратом Проспекта и Плацебо была стати-

стически значима и составила 10,47±26,03 [14,05±25,59] 

(p=0,0016 [p=0,0001]).

Среднее значение итогового индекса клинической эф-

фективности, рассчитанного на основании оценок врачей-

исследователей, составляло 5,8±3,4 [5,5±3,1] балла в груп-

пе Проспекты и 7,0±3,4 [6,9±3,4] балла в группе плацебо 

(p=0,0042 [p=0,0021]).

В период последующего наблюдения (24—28 нед) из-

менение выраженности когнитивных нарушений по шкале 

MoCA у пациентов в группах Проспекты и плацебо значи-

мо не различалось между группами (0,4±1,3 [0,4±1,3] бал-

ла и 0,3±1,4 [0,4±1,4] балла соответственно).

 Значения индекса Бартел через 28 нед лечения в группе 

Проспекты составили 90,6±10,9 [91,8±8,3] балла, в груп-

пе плацебо — 87,4±10,1 [87,4±10,1] балла. Изменения 

данного параметра в период последующего наблюдения 

(24—28 нед) в группах Проспекты и плацебо составили 
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Таблица 1. Демографические характеристики пациентов
Table 1. Demographic characteristics of patients

ITT-анализ Проспекта (n=135) Плацебо (n=140) Всего (n=275) Статистика

Возраст, годы

Mean±SD 64,5±7,7 63,5±8,5 64,0±8,1 t=1,08

Медиана 65 64 64 p=0,28

Минимум 46 45 45

Максимум 80 80 80

Q1—Q3 [60,0÷70,0] [58,0÷69,5] [59,0÷70,0]

Пол, n (%)

мужчины 73 (54,1) 78 (55,7) 151 (54,9) p=0,81

женщины 62 (45,9) 62 (44,3) 124 (45,1)

РР-анализ Проспекта (n=114) Плацебо (n=110) Всего (n=224) Статистика

Возраст, годы

Mean±SD 64,3±7,7 63,6±8,4 64,0±8,0 t=0,70;

Медиана 65 63 64 p=0,48

Минимум 46 45 45

Максимум 80 79 80

Q1—Q3 [59,0÷70,0] [58,0÷70,0] [59,0÷70,0]

Пол, n (%)

мужчины 63 (55,3) 67 (60,9) 130 (58,0) p=0,42

женщины 51 (44,7) 43 (39,1) 94 (42,0)

Примечание. M±SD — среднее значение и его стандартное отклонение. Возраст пациентов анализировался с помощью t-критерия Стьюдента. Результат 

проверки на нормальность с помощью критерия Шапиро—Уилка: Проспекта — p=0,1150 [p=0,2489], плацебо — p=0,0878 [p=0,1337]. Сравнение групп 

по полу проводилось с помощью точного критерия Фишера.

Note. M±SD —  the average value and its standard deviation. The age of the patients was analyzed using the Student's t-test. The result

of the normality test using the Shapiro-Wilk test: Prospecta — p=0.1150 [p=0.2489], Placebo — p=0.0878 [p=0.1337]. The comparison of groups by gender was carried 

out using the exact Fisher criterion.

Таблица 2. Исходны е значения по шкале MoCA
Table 2. Baseline score for cognitive impairment on the MoCA scale

Показатель
ITT-анализ PP-анализ Статистика

Проспекта (n=135) плацебо (n=140) Проспекта (n=114) плацебо (n=110) ITT (n=275) PP (n=224)

Mean±SD 19,4±2,3 19,2±2,5 19,6±2,1 19,3±2,4 Z=0,77 Z=0,93

Медиана 20 20 20 19.5 p=0,44 p=0,35

Минимум 12 10 14 12

Максимум 23 25 23 25

Q1—Q3 [18,0÷21,0] [18,0÷21,0] [18,0÷21,0] [18,0÷21,0]

Примечание. M±SD — среднее значение и его стандартное отклонение. Результат проверки на нормальность с помощью критерия Шапиро—Уилка: Про-

спекта — p<0,0001 [p<0,0001], плацебо — p<0,0001 [p=0,0004]. Анализ данных производился с использованием критерия Вилкоксона. Данные приведены 

без коррекции на множественность сравнения.

Note. M±SD —  the average value and its standard deviation. The result of the normality test using the Shapiro-Wilk test: Prospecta — p<0.0001 [p<0.0001], Placebo — 

p<0.0001 [p=0.0004]. The data was analyzed using the Wilcoxon test. The data is given without correction for the multiplicity of the comparison..

Таблица 3. Исходны е значения по шкале Бартел
Table 3. Baseline score of the activity index in daily life according to the Barthel scale

Показатель
ITT-анализ PP-анализ Статистика

Проспекта (n=135) плацебо (n=140) Проспекта (n=114) плацебо (n=110) ITT (n=275) PP (n=224)

Mean±SD 74,7±5,4 74,8±5,7 75,0±5,2 74,4±5,5 Z=0,04 Z=0,78

Медиана 75 75 75 75 p=0,97 p=0,44

Минимум 65 65 65 65

Максимум 80 95 80 80

Q1—Q3 [70,0÷80,0] [70,0÷80,0] [70,0÷80,0] [70,0÷80,0]

Примечание. M±SD — среднее значение и его стандартное отклонение. Результат проверки на нормальность с помощью критерия Шапиро—Уилка: Про-

спекта — p<0,0001 [p<0,0001], плацебо — p<0,0001 [p<0,0001]. Анализ данных производился с использованием критерия Вилкоксона. Данные приведены 

без коррекции на множественность сравнения.

Note. M±SD —  the average value and its standard deviation. The result of the normality test using the Shapiro-Wilk test: Prospecta — p<0.0001 [p<0.0001], Placebo — 

p<0.0001 [p<0.0001]. The data was analyzed using the Wilcoxon test. The data is given without correction for the multiplicity of the comparison.
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1,5±3,1 [1,4±2,9] и 0,6±3,1 [0,6±3,2] балла соответствен-

но (p=0,0118 [p=0,0291]).

Изменение суммарного балла по шкале SS-QOL в пе-

риод последующего наблюдения (24—28 нед) в группах 

Проспекты и плацебо значимо не различалось — 4,1±9,5 

[3,6±9,4] и 2,8±10,2 [2,9±10,5] балла соответственно.

Клинически значимых изменений ЖВП и лаборатор-

ных показателей в процессе проведения исследования вы-

явлено не было.

Всего в течение КИ зарегистрировано 57 НЯ у 37 (27,4%) 

пациентов группы Проспекты и 53 НЯ у 39 (27,9%) пациен-

тов группы плацебо. Частотный анализ с помощью точно-

го критерия Фишера не выявил значимых различий меж-

ду числом пациентов с НЯ в группах (p=1,000).

Причинно-следственная связь НЯ с исследуемым пре-

паратом в группе Проспекта отсутствовала в 35 (61,4%) слу-

чаях, была вероятной в 2 (3,5%), возможной в 7 (12,3%), со-

мнительной в 8 (14,0%), условной в 5 (8,8%).

Не зарегистрировано ни одного НЯ с достоверной свя-

зью с приемом препарата Проспекта. Распределение НЯ 

по причинно-следственной связи (p=0,26) не различалось 

между группами.

В группе Проспекты было зарегистрировано 5 серьез-

ных НЯ (СНЯ): тромбоз вен нижних конечностей (n=2); 

повторное ОНМК (n=1); 2 случая СНЯ у 1 пациента — аб-

доминальный болевой синдром (n=1) и внутрибольнич-

ная пневмония (n=1). Все СНЯ в группе Проспекты завер-

шились выздоровлением/разрешением. В группе плацебо 

наблюдалось 3 случая СНЯ: острый коронарный синдром 

с летальным исходом (n=1); повторный ИИ (n=1); повтор-

ный криптогенный ИИ (n=1). Все случаи СНЯ не имели 

причинно-следственной связи с исследуемой терапией.

Дисперсионный анализ (ANOVA) не показал взаимо-

действия факторов «исследуемый препарат/Проспекта», 

«сопутствующая терапия» и «НЯ» (p=0,685), что позволяет 

судить об отсутствии случаев негативного взаимодействия 

Проспекты с лекарственными средствами сопутствующей 

и базовой терапии.

Обсуждение

Проблема терапии УКР — множественность патологи-

ческих механизмов, приводящих к развитию заболевания, 

и как результат — недостаток качественных доказательств 

в поддержку фармакологического лечения [7, 11, 14].

Проведенное исследование позволило получить объек-

тивные подтверждения возможности эффективной и безо-

пасной медикаментозной коррекции нарушенных когни-

тивных функций у пациентов, перенесших ИИ.

Применение препарата Проспекта приводило к рас-

ширению спектра социально-бытовой активности, способ-

ствовало достижению пациентами более высокого уровня 

независимости при выполнении основных бытовых навы-

ков, увеличивая степень самостоятельности при пользова-

нии туалетом, умывании, принятии ванны, одевании, при-

еме и приготовлении пищи.

На фоне терапии препаратом Проспекта пациенты от-

мечали нормализацию поведения и настроения, что про-

являлось уменьшением раздражительности, улучшением 

самообслуживания, уменьшением трудностей с выполне-

нием повседневной работы по дому, повышением соци-

альной роли в семье.

В период последующего наблюдения (24—28 нед) про-

должилось увеличение значений индекса активности в по-

вседневной жизнедеятельности по шкале Бартел, что, веро-

ятно, обусловлено отсроченной когнитивной поддержкой 

пациента в восстановительном периоде ОНМК после курсо-

вого приема препарата Проспекта, значимой для процессов 

реабилитации и восстановления утраченных способностей.

В исследовании отмечен относительно высокий пла-

цебо-эффект (увеличение среднего балла шкалы MoCA 

за 24 нед составило 3,1), при этом значимо меньший, чем 

эффект исследуемого препарата. Данное наблюдение объ-

ясняется продолжающимися процессами спонтанного вос-

становления (саногенеза) и приемом базисной терапии, 

направленной на улучшение кровоснабжения головного 

мозга. Стоит отметить, что аналогичные результаты были 

получены и при исследовании других ноотропных препа-

ратов у пациентов с ОНМК [12].

Полученные в ходе исследования результаты демон-

стрируют безопасность применения препарата Проспек-

та у пациентов в раннем восстановительном периоде ИИ. 

Частота НЯ в группе Проспекта, значимо не отличающая-

ся от частоты в группе плацебо-терапии, подтверждает бла-

гоприятный профиль безопасности препарата.

Выявленные в группе Проспекты 4 случая сонливо-

сти, имеющие вероятную, возможную и условную связь 

с приемом исследуемой терапии, требуют дальнейшего 

изучения и внесения предупреждения о влиянии на спо-

собность управления транспортными средствами и други-

ми потенциально опасными механизмами в регистраци-

онное досье препарата.

Поскольку препарат Проспекта применялся в допол-

нение к базовой терапии, оценить эффективность моно-

терапии не представлялось возможным. Учитывая дина-

мику восстановления пациентов в период последующе-

го наблюдения, дальнейшие клинические исследования 

препарата важно планировать с большей длительностью 

периода лечения.

Таким образом, результаты клинического исследова-

ния показали эффективность и безопасность препарата 

Проспекта в терапии пациентов с УКР в раннем восста-

новительном периоде ИИ.

Конфликт интересов: исследование проведено при фи-

нансовой поддержке ООО «НПФ «МАТЕРИА МЕДИКА 

ХОЛДИНГ» (Москва, Россия). Регистрационный номер 

clinicaltrials.gov — NCT04295681.
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