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Влияние Мексидола на улучшение когнитивного статуса 
и параметров качества жизни в составе комплексной терапии 
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Резюме
Цель исследования. Оценка влияния препарата мексидол в составе комплексной терапии сердечной недостаточности в те-
чение 10 недель на когнитивный статус, параметры качества жизни, астенический синдром и уровень тревоги у пациентов 
с ХСН II-III функционального класса (по классификации NYHA).
Материал и методы. В открытое рандомизированное исследование были включены 60 коморбидных пациентов с ишемиче-
ской болезнью сердца (ИБС) и стабильной хронической сердечной недостаточностью (ХСН), имеющих когнитивные нару-
шения (КН) ≤24 баллов по Монреальской шкале оценки когнитивных функций (MoCA). Средний возраст пациентов соста-
вил 73,4±8,6 года, 53% — мужского пола, средняя фракция выброса 43,5±10,6%. 30 пациентов были включены в группу 
стандартной терапии ХСН с дополнительным назначением мексидола (500 мг внутривенно капельно 1 раз в день в тече-
ние 14 дней, затем 250 мг 3 раза в сутки 8 недель) и 30 пациентов в группу стандартной терапии. Исходно и в конце ис-
следования проводилась оценка влияния терапии на когнитивный статус пациентов по Монреальской шкале оценки ког-
нитивных функций (МоСА), уровень тревоги по шкале Бека, степень выраженности и динамику астенического синдрома 
по субъективной шкале оценки астении (MFI-20), профиль здоровья по опроснику EQ-5D-5L и параметры качества жиз-
ни по результатам оценки по Миннесотскому (MLHFQ), Канзасскому (Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire, KCCQ) 
и опроснику SF36 «Оценка качества жизни».
Результаты. У пациентов, получавших мексидол в дополнение к стандартной терапии, выявлено достоверное улучшение 
когнитивной функции на 21%, уменьшение уровня тревоги — на 38% и выраженности астенического синдрома — на 12%, 
улучшение общего самочувствия по опроснику EQ-5D-5L — на 25%, а также качества жизни по Миннесотскому опросни-
ку — на 48%, по Канзасскому опроснику — на 39%.
Заключение. Мексидол при добавлении к стандартной терапии пациентов с ХСН II-III функционального класса достовер-
но улучшает когнитивный статус, параметры качества жизни, снижает выраженность астенического синдрома и уровня 
тревоги.
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Abstract
Objective. Evaluation of the effect of mexidol as part of the complex therapy of heart failure for 10 weeks on cognitive status, 
quality of life parameters, asthenic syndrome and anxiety level in patients with CHF of functional class II-III (according to NYHA 
classification)
Methods. The open randomized study included 60 comorbid patients with ischemic heart disease (CHD) and stable chronic heart 
failure (CHF) with cognitive impairment (CI) ≤24 points on the Montreal Cognitive Function Assessment Scale (MoCA). The aver-
age age of patients was 73.4±8.6 years, 53% were male, the average ejection fraction was 43.5±10.6%. 30 patients were includ-
ed in the group of standard CHF therapy with additional administration of mexidol (500 mg intravenously once a day for 14 days, 
then 250 mg 3 times a day for 8 weeks) and 30 patients in the standard therapy group. Initially and at the end of the study, the ef-
fect of therapy on the cognitive status of patients was assessed according to the Montreal Cognitive Function Assessment Scale 
(MoCA), the level of anxiety on the Beck scale, the severity and dynamics of asthenic syndrome on the subjective asthenia as-
sessment scale (MFI-20), the health profile according to the EQ-5D-5L questionnaire and the quality of life parameters accord-
ing to the results of the assessment of the Minnesota (MLHFQ), Kansas (Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire, KCCQ) 
and the SF36 questionnaire «Quality of life Assessment».
Results. Patients who received mexidol in addition to standard therapy showed a significant improvement in cognitive function 
by 21%, a decrease in anxiety by 38% and the severity of asthenic syndrome by 12%, an improvement in general well-being 
by 25% according to the EQ-5D-5L questionnaire, as well as the quality of life according to the Minnesota questionnaire by 48%, 
according to the Kansas questionnaire — by 39%.
Conclusion. Mexidol, when added to the standard therapy of patients with CHF of functional class II-III, significantly improves cog-
nitive status, quality of life parameters, reduces the severity of asthenic syndrome and anxiety levels.
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Введение

Пациенты пожилого и старческого возраста часто ис-
пытывают прогрессирующее снижение когнитивного ста-
туса и физической активности, что влияет на качество жиз-
ни [1]. Степень снижения качества жизни и общей функци-
ональной активности варьирует в зависимости от процесса 
старения и сопутствующих заболеваний. Сердечная недо-
статочность (СН) является одним из наиболее распростра-
ненных сопутствующих заболеваний в пожилом возрасте. 
Когнитивные нарушения (КН) у пациентов, госпитализи-
рованных с СН, наблюдаются от 20% до 80% случаев [2—7], 
и связаны с неблагоприятными исходами СН, такими как 
смерть и повторная госпитализация по поводу СН [8]. В ря-
де исследований были выявлены социально-демографиче-
ские и клинические предикторы развития КН. Социально-
демографические включали пожилой возраст [9], женский 
пол и более низкий уровень образования [10], а клиниче-
ские — снижение физической активности [11], сопутству-
ющие заболевания [12] и тяжесть СН, а именно более вы-
сокий класс по классификации Нью-Йоркской ассоциа-
ции сердца (NYHA) и более низкую фракцию выброса [13].

Госпитализация является критическим событием в кли-
ническом течении СН и может свидетельствовать о про-
грессировании заболевания, вызывать значительные изме-
нения в когнитивных функциях. Острая СН существенно 

влияет на краткосрочные когнитивные способности. По-
казано, что пациенты, у которых впервые развились КН, 
имеют повышенный риск неблагоприятных исходов [14]. 
В некоторых исследованиях показано, что когнитивные 
функции пациентов с СН улучшались от момента посту-
пления до выписки [15]. Однако влияние госпитализации 
на когнитивные изменения с течением времени неизвест-
но. Первый месяц после выписки из больницы считается 
уязвимым периодом для пациентов с СН и связан с боль-
шим риском смерти или повторной госпитализации [16]. 
Многочисленные факторы в течение этого периода, вклю-
чая недосыпание, плохое питание и другие, могут отрица-
тельно сказаться на когнитивных функциях. В связи с этим, 
необходим мониторинг когнитивных функций, особенно 
у пациентов высокого риска, в период стабильности заболе-
вания (между госпитализациями) для назначения наиболее 
эффективной терапии и улучшения результатов лечения.

Качество жизни пациентов с СН, связанное с профилем 
здоровья, низкое. Показано, что пациенты с обоими фено-
типами СН (со сниженной и сохранной фракцией выброса) 
имеют схожие нарушения физического функционирования 
и качества жизни [17, 18], обусловленные состоянием здо-
ровья, в отличие от здоровых пациентов соответствующего 
возраста и пациентов с другими хроническими заболева-
ниями [19], а также подвергаются аналогичному риску не-
благоприятных клинических исходов. Продемонстрирова-
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но, что качество жизни у пациентов с СН является сильным 
и независимым предиктором смертности и госпитализаций 
по поводу СН во всех регионах, представленных в исследу-
емой популяции с участием 23 000 пациентов из 40 стран, 
и не зависит от тяжести СН и фенотипа [20]. Оценка каче-
ства жизни пациентом предоставляет быструю, всеобъем-
лющую и стандартизированную информацию о текущем 
состоянии здоровья и его прогностических последствиях, 
и полезна для характеристики пациентов с СН в дополне-
ние к другим клиническим маркерам.

Улучшение качества жизни пациентов с СН является 
важной целью терапии, в дополнение к продлению жизни 
и сокращению числа госпитализаций. Современные лекар-
ственные препараты для лечения СН могут положительно 
влиять на выживаемость и улучшать качество жизни паци-
ентов [21, 22], могут продлевать выживаемость с неопре-
деленным влиянием на качество жизни, либо улучшать 
качество жизни с неопределенным влиянием на выжива-
емость [23]. Пациенты часто отдают предпочтение либо 
улучшению качества жизни, либо продлению выживаемо-
сти в качестве основной цели терапии [24]. Поэтому важ-
но, чтобы и пациенты, и лечащие врачи понимали потен-
циальное влияние лекарственных препаратов на профиль 
здоровья, когнитивный статус и параметры качества жиз-
ни пациентов, чтобы принимать решения, соответствую-
щие целям конкретного пациента.

Мексидол (этилметилгидроксипиридина сукцинат) — 
оригинальный препарат с доказанной антиоксидантной, 
антигипоксантной и мембранопротекторной активностью, 
более 25 лет успешно применяется в реальной клинической 
практике для терапии острого и хронического нарушения 
мозгового кровообращения, тревожных расстройств, череп-
но-мозговой травмы, астенических состояний [25]. В ряде 
исследований показано благоприятное действие Мексидола 
в комплексной терапии пациентов с сердечно-сосудисты-
ми заболеваниями, в частности у больных с ХСН [26—28].

Целью исследования была оценка влияния препарата 
мексидол в составе комплексной терапии сердечной недо-
статочности в течение 10 недель на когнитивный статус, па-
раметры качества жизни, астенический синдром и уровень 
тревоги у пациентов с ХСН II—III функционального клас-
са (по классификации NYHA).

Материал и методы

В открытое рандомизированное исследование были 
включены 60 коморбидных пациентов с ишемической бо-
лезнью сердца (ИБС) и стабильной хронической сердеч-
ной недостаточностью (ХСН), имеющие когнитивные на-
рушения (КН) ≤24 баллов по Монреальской шкале оцен-
ки когнитивных функций (MoCA).

Пациенты были рандомизированы в одну из групп ле-
чения: 1) стандартная терапия + мексидол (n=30); 2) стан-
дартная терапия (n=30). Пациенты получали стандартную 
терапию, которая включала антагонисты минералокорти-
коидных рецепторов (АМКР), ингибиторы ангиотензин-
превращающего фермента/блокаторы рецепторов анги-
отензина II/сакубитрил/валсартан (иАПФ/БРА/АРНИ), 
бета-блокаторы, ингибиторы натрий-глюкозного котран-
спортера 2-го типа (иНГКТ-2).

Исследуемый препарат (мексидол) применялся в ви-
де последовательной терапии 2 лекарственными формами: 
Мексидол, раствор для внутривенного и внутримышечно-
го введения, 50 мг/мл (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Рос-
сия) с режимом дозирования 500 мг 1 раз в сутки внутривен-
но капельно в 50 мл 0,9% раствора NaCl в течение 14 дней, 
а затем Мексидол ФОРТЕ 250, таблетки, покрытые пленоч-
ной оболочкой, 250 мг (ООО «НПК « ФАРМАСОФТ», Рос-
сия) с режимом дозирования 1 таблетка внутрь 3 раза/сутки 
в течение 8 недель.

Критерии включения: возраст 45-88 лет; диагноз ИБС 
и ХСН II—III функциональных классов по NYHA; когни-
тивный статус ≤24 баллов по Монреальской шкале оцен-
ки когнитивных функций (MoCA).

Критериями исключения были: возраст <18 лет; одыш-
ка некардиогенного генеза, вызванная такими явления-
ми как острые или хронические заболевания дыхательной 
системы или инфекции (то есть, тяжелая хроническая об-
структивная болезнь легких, бронхит, пневмония), которые 
могут затруднять объяснение первичной причины одыш-
ки; клинические признаки острого коронарного синдро-
ма в настоящий момент времени или в течение 30 дней 
до скрининга; ХСН в связи с клинически значимыми арит-
миями, которые включают следующие варианты: стойкая 
желудочковая тахикардия, брадикардия со стойким сни-
жением частоты сокращений желудочков <45 уд/мин, ли-
бо фибрилляция/трепетание предсердий со стойким отве-
том со стороны желудочков >130 ударов в минуту; тяжелое 
нарушение функции почек (eGFR <30 мл/мин/1,73 м2); па-
циенты с нарушением функции печени (активность АЛТ, 
АСТ >2 раза ВГН); повышенная индивидуальная чувстви-
тельность к этиметилгидроксипиридина сукцинату; дан-
ные о наличии в анамнезе алкогольной или наркотической 
зависимости в течение 6 месяцев до скрининга; беремен-
ность, лактация; женщины с репродуктивным потенциа-
лом, не использующие для предохранения от беременно-
сти эффективные методы контрацепции; участие в любом 
другом клиническом исследовании, либо прием исследу-
емых препаратов менее, чем за 3 мес до начала исследова-
ния; прием препаратов этилметилгидроксипиридина сукци-
нат, триметазидина или мельдония в течение 2 мес до нача-
ла исследования; наличие других симптомов/заболеваний, 
которые, по мнению исследователя, могут препятствовать 
участию пациента в исследовании или повлиять на резуль-
таты тестов.

Все диагностические процедуры проводили на осно-
вании письменного информированного согласия пациен-
тов. Исследование было выполнено в соответствии со стан-
дартами надлежащей клинической практики (Good Clinical 
Practice) и принципами Хельсинкской декларации. Прото-
кол исследования был одобрен этическим комитетом кли-
нического центра.

Основные клинико-демографические характеристи-
ки включенных пациентов, исходные параметры гемоди-
намики и лабораторно-инструментальной оценки застоя 
представлены в табл. 1 и 2.

Не выявлено достоверных различий по клинико-демо-
графическим показателям, исходным параметрам гемоди-
намики (САД, ДАД, ЧСС) и лабораторно-инструменталь-
ной оценке застоя (NT-proBNP, УЗИ легких, фиброскани-
рование печени) между исследуемыми группами (табл. 2). 
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Пациенты имели инструментально-лабораторные признаки 
субклинического застоя по малому кругу кровообращения 
(количество В-линий при УЗИ легких составило 8—9 при 
норме <5), а также наблюдалось повышение показателей 
NT-proBNP. Признаков застоя по большому кругу крово-
обращения выявлено не было — диаметр нижней полой ве-
ны и показатели плотности печени не выходили за преде-
лы нормальных значений.

Исходно и в конце исследования проводилась оценка 
влияния терапии на когнитивный статус пациентов по Мон-

реальской шкале оценки когнитивных функций (MoCA), 
профиль здоровья по опроснику EQ-5D-5L, параметры 
качества жизни по результатам оценки по Миннесотско-
му (MLHFQ), Канзасскому (Kansas City Cardiomyopathy 
Questionnaire, KCCQ) и опроснику SF36 «Оценка качества 
жизни», степень выраженности и динамику астенического 
синдрома по субъективной шкале оценки астении (MFI-20) 
и уровня тревоги по шкале Бека.

Профиль здоровья по опроснику EQ-5D-5L состоит 
из 5 позиций (подвижность, уход за собой, повседневная де-

Таблица 1. Клинико‑демографическая характеристика пациентов, включенных в исследование (n=60)
Table 1. Clinical and demographic characteristics of included in the study patients (n=60)

Показатель Общая группа  
(n=60)

Стандартная 
терапия  
(n=30)

Стандартная 
терапия+мексидол 

(n=30)

Пол (м/ж), n (%) 32 (53%)/
28 (47%)

18 (60%)/
12 (40%)

14 (47%)/
16 (53%)

Возраст, годы (M±SD) 73,4±8,6 74,0±7,9 72,8±9,4
Индекс массы тела, кг/м2, (M±SD) 30,3±7,4 29,2±6,4 31,4±8,3
Ожирение, n (%) 25 (42%) 10 (33%) 15 (50%)
Курение, n (%) 4 (7%) 1 (4%) 3 (10%)
ФВ ЛЖ,% (M±SD) 43,5±10,6 43,9±11,9 43,2±9,3
ФВ ЛЖ, n (%)

<40% 20 (33%) 10 (33%) 10 (33%)
40—49% 19 (32%) 9 (30%) 10 (33%)
≥50% 21 (35%) 11 (37%) 10 (33%)

Артериальная гипертония, n (%) 56 (93%) 28 (93%) 28 (93%)
Острое нарушение мозгового кровообращения в анамнезе, n (%) 10 (33%) 3 (10%) 7 (23%)
Ишемическая болезнь сердца, n (%) 60 (100%) 30 (100%) 30 (100%)
Стенокардия напряжения в анамнезе, n (%) 38 (63%) 19 (63%) 19 (63%)
Инфаркт миокарда в анамнезе, n (%) 24 (40%) 12 (40%) 12 (40%)
Фибрилляция/трепетание предсердий, n (%) 35 (58%) 20 (67%) 15 (50%)
Сахарный диабет 2 типа, n (%) 20 (33%) 10 (33%) 10 (33%)
Хроническая болезнь почек, n (%) 8 (13%) 4 (13%) 4 (13%)
Анемия, n (%) 9 (15%) 5 (17%) 4 (13%)
Хроническая обструктивная болезнь легких/Бронхиальная астма, n (%) 13 (22%) 7 (23%) 6 (20%)
Чрескожное коронарное вмешательство в анамнезе, n (%) 15 (25%) 7 (23%) 8 (26%)

Таблица 2. Исходные параметры гемодинамики и комплексной оценки застоя у пациентов, включенных в исследова‑
ние (n=60)
Table 2. Initial parameters of hemodynamics and comprehensive assessment of congestion in included in the study patients (n=60)

Показатель Общая группа  
(n=60)

Стандартная терапия  
(n=30)

Стандартная  
терапия +мексидол  

(n=30)

САД, мм рт.ст. 130,6±17,0 128,3±19,5 132,9±13,9
ДАД, мм рт.ст. 74,9±11,8 73,1±11,6 76,7±11,9
ЧСС, уд/мин 83,2±17,9 86,4±18,4 79,9±17,1
В-линии по УЗИ легких 8,5 (4,0; 14,5) 9 (5; 12) 8 (3; 17)
Плотность печени, кПа 6,9 (4,8; 12,6) 6,4 (4,8; 12,4) 7,3 (4,9; 12,9)
Индекс САР, дБ/м 237,5 (185,5; 295) 236 (179; 278) 250 (186; 312)
Диаметр нижней полой вены, см 1,8 (1,7; 2,2) 1,9 (1,7; 2,2) 1,75 (1,7; 2,3)
NT-proBNP, пг/мл 958,5 (540,5; 2183,5) 987,5 (533; 2106) 958,5 (598; 2608)
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ятельность, боль/дискомфорт, тревога/депрессия), которые 
позволяют выявить степень проблемы (1 — нет проблем, 
2 — легкая степень, 3 — умеренная, 4 — тяжелая, 5 — очень 
тяжелая), а также имеет визуальную шкалу оценки самочув-
ствия, где 100 баллов — очень хорошее, 0 — очень плохое.

Миннесотский опросник качества жизни у больных 
с ХСН (MLWHFQ) включает в себя 21 вопрос, которые 
охватывают различные стороны качества жизни пациен-
та и позволяют выявить, насколько сердечная недостаточ-
ность ограничивает функциональные возможности паци-
ента в повседневной жизни, социально-экономические 
и эмоциональные факторы. Ответы на предложенные во-
просы давались пациентами самостоятельно. Для Минне-
сотского вопросника качества жизни вычислялась общая 
сумма баллов всех вопросов.

Оценка качества жизни по Канзасскому опроснику 
(KCCQ) складывалась из целого ряда оценок, которые были 
классифицированы в 8 различных категорий: физические 
ограничения — сумма баллов по вопросу 1; симптомы — 
сумма баллов по вопросам 3—9; стабильность симптома-
тики — сумма баллов по вопросу 2; социальные ограни-
чения — сумма баллов по вопросу 15; способность к са-
мопомощи — сумма баллов по вопросам 10—11; качество 
жизни — сумма баллов по вопросам 12—14; функциональ-
ный статус — сумма баллов по вопросам 1—9; клиническое 
состояние — сумма баллов по вопросам 10—14.

Опросник SF-36 относится к неспецифическим опрос-
никам для оценки качества жизни. 36 пунктов опросника 
сгруппированы в восемь шкал: физическое функциониро-
вание, ролевое функционирование, интенсивность боли, 
общее состояние здоровья, жизненная активность, социаль-
ное функционирование, эмоциональное состояние (ролевое 
функционирование) и психическое здоровье. Показатели 
каждой шкалы варьируют между 0 и 100, где 100 представ-
ляет полное здоровье. Результаты представляются в виде 
оценок в баллах по 8 шкалам, составленных таким обра-
зом, что более высокая оценка указывает на более высо-
кий уровень качества жизни. В оценку физического компо-
нента здоровья входят следующие показатели: физическое 
функционирование, ролевое функционирование, обуслов-
ленное физическим состоянием, интенсивность боли, об-
щее состояние здоровья. В оценку психологического ком-
понента здоровья входят следующие показатели: психиче-
ское здоровье, ролевое функционирование, обусловленное 
эмоциональным состоянием, социальное функционирова-
ние, жизненная активность.

Субъективная шкала оценки астении состоит из 5 шкал — 
общая оценка астении, пониженная активность, снижение 
мотивации, физическая астения, психическая астения. Рас-
считывалось также общее количество баллов, которое в нор-
ме не должно превышать 20—30.

Шкала тревоги Бека предназначена для самооценки 
степени тревожности, которая состоит из 21 пункта. Под-
счет баллов производится путем сложения баллов по всем 
пунктам.

Полученные результаты обрабатывали с помощью 
программы Statistica 13.0 (StatSoft, США, номер лицен-
зии  JPZ811I521319AR25ACD-W) и Microsoft Excel for MAC 
Ver. 16.24 (ID 02984-001-000001).

Характер распределения данных определяли по крите-
рию Колмогорова—Смирнова. При нормальном распреде-

лении данных статистическую значимость различий оце-
нивали с помощью t-критерия Стьюдента для связанных 
и несвязанных выборок. При распределении данных, от-
личном от нормального, достоверность различий анали-
зировали с помощью критерия Манна—Уитни для несвя-
занных выборок и критерия Уилкоксона для связанных 
выборок. При необходимости применяли поправку Бон-
феррони. Статистически значимыми считались различия 
при значении p<0,05.

Полученные результаты в таблицах и графике пред-
ставлены в виде среднего арифметического и стандартно-
го отклонения при нормальном распределении данных, ли-
бо в виде медианы, нижнего и верхнего квартилей при рас-
пределении данных, отличном от нормального.

Результаты

Влияние мексидола на когнитивный статус

Выявлено достоверное улучшение когнитивной функ-
ции, оцениваемой по шкале MoCA, у пациентов группы 
стандартная терапия + мексидол на 21% (p<0,001), и ста-
тистически недостоверное в группе стандартной терапии 
на 8% (рис. 1). Динамика теста МоСА между первым и за-
вершающим визитами в группе стандартной терапии соста-
вила 1,3±0,8, в группе стандартная терапия + мексидол — 
3,9±0,9 балла, соответственно (среднее значение разности 
между группами — 2,6 балла) (табл. 3).

Влияние мексидола на профиль здоровья

Выявлено достоверное улучшение показателей под-
вижности на 34% (p<0,001), повседневной деятельности 
на 34% (p=0,002), снижение боли/дискомфорта на 34% 
(p=0,01), а также улучшение самочувствия (EQ-VAS) 

Рис. 1. Динамика когнитивных нарушений по шкале  MoCA.
Данные представлены как медиана (Me).
Fig. 1. Dynamics of cognitive impairment on the MoCA scale.
The data are presented as median (Me).
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на 25% (p<0,001) по сравнению с исходными показате-
лями в группе стандартная терапия+мексидол. При этом 
через 10 нед терапии показатель подвижности в груп-
пе стандартная терапия+мексидол был достоверно ни-
же (p=0,001), что отражает наличие меньших проблем 
в этой группе. В группе стандартной терапии наблюда-
лось недостоверное улучшение подвижности на 17% и са-
мочувствия на 2,5% (рис. 2).

Влияние мексидола на качество жизни

Уменьшение суммарного балла по Миннесотскому 
опроснику, которое соответствует повышению качества 
жизни пациентов, было зафиксировано в обеих группах. 
Однако только в группе стандартная терапия+мексидол 
вышеуказанное уменьшение было достоверным и состави-
ло 48% (p<0,001). Динамика суммарного балла между пер-

вым и завершающим визитами в группе стандартной те-
рапии составила 3,9±0,1, в группе стандартная терапия + 
мексидол — 19,7±4,8 балла, соответственно (среднее зна-
чение разности между группами — 15,8 баллов). При этом 
следует отметить достоверность различий по суммарному 
баллу через 10 недель лечения между группами стандарт-
ная терапия+мексидол и стандартная терапия (медиана 
26 (12; 39) против медианы 41 (26; 49), p<0,001) соответ-
ственно (табл. 3, рис. 3).

Выявлено достоверное улучшение показателей каче-
ства жизни по Канзасскому опроснику (KCCQ) в груп-
пе стандартная терапия+мексидол через 10 нед лечения 
практически по всем шкалам: физические ограничения 
на 40% (p=0,002), симптомы на 26% (p<0,001), стабильность 
симптоматики на 50% (p=0,005), социальные ограничения 
на 20% (p<0,001), качество жизни на 29% (p=0,001), функ-
циональный статус на 46% (p<0,001), клиническое состо-
яние на 39% (p<0,001) (рис. 4).

Таблица 3. Исследуемые параметры исходно и через 10 недель терапии
Table 3. The studied parameters initially and after 10 weeks of therapy

Показатели

Стандартная  
терапия  
(n=30)

Стандартная  
терапия +мексидол  

(n=30) p#

исходно через 10 нед исходно через 10 нед

Шкала MoCA, M±SD 17,9±3,0 19,2±3,8 18,6±2,9 22,5±3,8 p<0,001
Опросник EQ-5D-5L (подвижность), M±SD 2,7±0,9 2,4±0,7 3,0±0,8 2,2±0,7*** p=0,001
Опросник EQ-5D-5L (повседневная деятельность), M±SD 2,5±1,0 2,0±0,8 1,9±0,9 1,8±0,7** p=0,002
Опросник EQ-5D-5L (боль/дискомфорт), M±SD 2,2±1,0 2,3±0,8 2,7±1,0 2,1±0,7** p=0,01
Опросник EQ-5D-5L (EQ-VAS), M±SD 58,9±13,1 64,4±12,7 53,7±16,7 71,5±15,6*** p<0,001
Миннесотский опросник, баллы, M±SD 42,3±16,2 38,4±16,1 46,9±21,2 27,2±16,4 p<0,001
Канзасский опросник (физические ограничения), M±SD 41,1±16,7 40,9±17,9 44,0±16,7 56,7±14,7*** p=0,002
Канзасский опросник (симптомы), M±SD 49,6±14,8 54,0±11,3 44,9±19,2 62,0±12,5** p<0,001
Канзасский опросник (стабильность симптоматики), M±SD 46,4±24,4 41,3±12,7 41,3±22,6 56,6±16,6*** p=0,005
Канзасский опросник (социальные ограничения), M±SD 46,4±14,6 46,8±13,9 45,1±20,1 59,5±15,1*** p<0,001
Канзасский опросник (качество жизни), M±SD 53,7±18,6 54,7±13,6 52,8±21,0 68,8±18,9*** p=0,001
Канзасский опросник (функциональный статус), M±SD 45,9±13,3 48,9±12,4 44,8±15,3 59,9±11,2*** p<0,001
Канзасский опросник (клиническое состояние), M±SD 44,9±12,3 47,1±10,7 43,9±14,9 57,8±10,3*** p<0,001
Опросник SF-36 (физическое функционирование), M±SD 40,5±22,9 33,3±11,4 37,5±22,0 49,8±20,9*** p=0,008
Опросник SF-36 (ролевое функционирование), Me [Q1; Q3] 0 (0; 25) 0 (0; 50) 0 (0; 25) 25 (0; 100) p=0,01
Опросник SF-36 (интенсивность боли), M±SD 52,5±24,9 53,6±16,6 61,1±28,0 71,0±19,6*** p=0,04
Опросник SF-36 (общее состояние здоровья), M±SD 29,4±13,4 34,1±9,1 31,2±10,3 41,2±9,1** p<0,001
Опросник SF-36 (жизненная активность), M±SD 44,5±12,7 48,1±10,0 46,9±16,6 52,5±14,0 p=0,02
Опросник SF-36 (физический компонент здоровья), M±SD 31,3±8,1 31,7±4,5 32,6±7,6 38,3±7,8*** p<0,001
Шкала MFI-20 (общая астения), M±SD 14,5±2,1 13,5±1,7 14,0±2,7 11,9±2,7*** p<0,001
Шкала MFI-20 (пониженная активность), M±SD 13,2±2,6 13,6±2,2 13,5±3,2 11,2±2,8*** p<0,001
Шкала MFI-20 (снижение мотивации), M±SD 11,7±2,1 12,0±2,4 12,4±2,5 10,4±2,0** p=0,002
Шкала MFI-20 (физическая астения), M±SD 13,6±2,3 13,1±1,5 13,3±2,7 11,4±2,9** p<0,001
Шкала MFI-20 (психическая астения), M±SD 12,8±2,2 13,0±2,1 12,6±3,2 10,9±2,4*** p=0,007
Шкала MFI-20 (общее количество баллов), M±SD 66,0±8,4 63,2±12,7 63,7±16,2 55,9±10,3*** p<0,001
Шкала Бека, M±SD 18,7±6,9 15,2±6,1 21,9±9,6 12,6±6,6 p<0,001

Примечание. # — значение p в этой графе свидетельствует о достоверных различиях в группе стандартная терапия + мексидол между ис-
ходными значениями и через 10 нед лечения; * — p<0,05, ** — p<0,01, *** — p<0,001 между группами стандартной терапии и стандарт-
ной терапии+мексидол через 10 нед лечения.
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Не выявлено достоверных различий по динамике по-
казателей качества жизни в группе стандартной терапии.

В группе стандартной терапии+мексидол через 10 нед 
лечения в отличие от группы стандартной терапии отмечены 
достоверно более высокие показатели медиан по следующим 
шкалам: физические ограничения (56 против 38, p<0,001), 
симптомы (63 против 56, p=0,01), стабильность симптомати-
ки (60 против 40, p<0,001), социальные ограничения (60 про-

тив 50, p<0,001), качество жизни (75 против 58, p<0,001), 
функциональный статус (60 против 50, p<0,001), клини-
ческое состояние (57 против 48, p<0,001) соответственно.

Выявлено достоверное улучшение показателей ка-
чества жизни по опроснику SF-36 в группе стандартная 
терапия+мексидол по следующим шкалам: физическое функ-
ционирование на 29% (p=0,008), ролевое функционирование 
на 25% (p=0,01), интенсивность боли на 42% (p=0,04), общее 

Рис. 2. Динамика показателей профиля здоровья по опроснику EQ‑5D‑5L.
Данные представлены как медиана (Me).
Fig. 2. Dynamics of health profile parameters according to the EQ‑5D‑5L.
The data are presented as median (Me).

Рис. 3. Качество жизни. Динамика баллов в группах наблюдения.
Данные представлены как медиана (Me).
Fig. 3. Quality of life. Dynamics of scores in groups.
The data are presented as median (Me).
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состояние здоровья на 40% (p<0,001), жизненная активность 
на 22% (p=0,02), а также физического компонента здоровья 
на 23% (p<0,001) (рис. 5).

Не выявлено достоверных различий по динамике по-
казателей качества жизни в группе стандартной терапии.

В группе стандартной терапии+мексидол через 10 нед 
лечения в отличие от группы стандартной терапии отмече-
ны достоверно более высокие показатели медиан по следу-
ющим шкалам: физическое функционирование (45 против 
33, p<0,001), интенсивность боли (74 против 52, p<0,001), 
общее состояние здоровья (42 против 37, p=0,004), психи-

ческое здоровье (64 против 56, p=0,01), физический ком-
понент здоровья (38 против 32, p<0,001) соответственно.

Влияние мексидола на степень и выраженность астении 
и уровень тревоги

Выявлено достоверное снижение баллов в группе стан-
дартная терапия+мексидол по всем шкалам оценки: общая 
астения на 16% (p<0,001), пониженная активность на 22% 
(p<0,001), снижение мотивации на 16% (p=0,002), физиче-

Рис. 4. Динамика качества жизни по Канзасскому опроснику (KCCQ).
Данные представлены как медиана (Me).
Fig. 4. Dynamics of quality of life according to the Kansas Questionnaire (KCCQ).
The data are presented as median (Me).

Рис. 5. Динамика качества жизни по опроснику SF36.
Данные представлены как медиана (Me).
Fig. 5. Dynamics of quality of life according to the SF36 questionnaire.
The data are presented as median (Me).
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ская астения на 16% (p<0,001), психическая астения на 9% 
(p=0,007), общее количество баллов на 12% (p<0,001) (рис. 6).

Не выявлено достоверных различий по динамике по-
казателей в группе стандартной терапии.

В группе стандартной терапии+мексидол через 10 нед 
лечения в отличие от группы стандартной терапии отмечены 
достоверно более низкие показатели медиан по следующим 
шкалам: общая астения (11 против 14, p=0,001), понижен-
ная активность (11 против 14, p<0,001), снижение мотивации 
(11 против 12, p=0,002), физическая астения (11 против 13, 
p=0,003), психическая астения (11 против 13, p<0,001), общее 
количество баллов (56 против 65, p<0,001) соответственно.

Все пациенты исходно имели низкий уровень тревож-
ности (0—21 балл) при оценке по шкале тревоги Бека. Вы-
явлено достоверное снижение степени тревожности в груп-
пе стандартной терапии+мексидола на 38% (p<0,001), в от-
личие от группы стандартной терапии, в которой снижение 
на 6% было недостоверным (рис. 6). Динамика баллов меж-
ду первым и завершающим визитами в группе стандартной 
терапии составила 3,5±0,8, в группе стандартная терапия + 
мексидол — 9,3±3,0 балла, соответственно (среднее значе-
ние разности между группами — 5,8 балла) (табл. 3).

Безопасность

В ходе исследования нежелательных и серьезных неже-
лательных явлений в группах стандартной тера пии+мек-
си дол и стандартной терапии зарегистрировано не было. 
Профиль безопасности был сопоставим между группами.

Обсуждение

В данном исследовании показано, что добавление мек-
сидола в состав комплексной терапии сердечной недоста-
точности в течение 10 недель является безопасным и ока-
зывает благоприятное влияние на когнитивный статус, па-

раметры качества жизни, астенический синдром и уровень 
тревоги у пациентов с ХСН II-III функционального класса 
(по классификации NYHA).

Мексидол (этилметилгидроксипиридина сукцинат) — 
отечественный оригинальный антиоксидант и антигипок-
сант, создан в НИИ фармакологии РАМН в середине 80-х го-
дов. Мексидол состоит из двух связанных и функционально 
значимых соединений: 2-этил-6-метил-3-гидроксипиридина 
и янтарной кислоты, которые обеспечивают его хорошую 
проходимость через гематоэнцефалический барьер, высо-
кую биодоступность и воздействие на различные мишени, 
следствием чего является широкий спектр эффектов препа-
рата и высокий терапевтический потенциал. Мексидол — 
препарат с мультимодальным механизмом действия, реали-
зуемым, по крайней мере, на двух уровнях — нейрональном 
и сосудистом. Он оказывает нейропротекторное, противо-
гипоксическое, противоишемическое, ноотропное, вегето-
тропное, антистрессорное, анксиолитическое, противосу-
дорожное и другие действия.

Учитывая высокую степень васкуляризации головного 
мозга и системные эффекты СН, особенно на церебральную 
перфузию, когнитивные нарушения (КН) могут быть клю-
чевым, но клинически недооцененным ее признаком [3], 
и быть результатом снижения мозгового кровотока, свя-
занного с СН. Кроме того, у пожилых людей с СН когни-
тивные нарушения могут усугублять снижение физической 
активности и качества жизни. Взаимосвязи между этими 
различными факторами до конца не изучены. В данном ис-
следовании добавление мексидола в состав комплексной 
терапии сердечной недостаточности в течение 10 нед спо-
собствовало достоверному улучшению когнитивной функ-
ции пациентов на 21% в отличие от группы стандартной те-
рапии. Механизм позитивного влияния мексидола на ког-
нитивные функции связан с его мембранопротекторным 
и антиоксидантным действием.

В ряде исследований выявлена взаимосвязь между на-
личием когнитивных нарушений у пациентов с СН и раз-
витием неблагоприятных клинических исходов [5, 14]. 

Рис. 6. Динамика астенического синдрома и уровня тревоги.
Fig. 6. Dynamics of asthenic syndrome and anxiety level.
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При этом наиболее выраженные нарушения когнитив-
ной функции наблюдаются при госпитализации по пово-
ду острой декомпенсации ХСН. Показано, что у значитель-
ной части пациентов наблюдались преходящие или впер-
вые возникшие КН, при этом, если происходило улучшение 
когнитивной функции к моменту выписки или в течение 
1 месяца после выписки из стационара, то риск развития 
у пациентов неблагоприятных исходов был сопоставим та-
ковым у пациентов без КН. Напротив, развитие КН после 
выписки ассоциировано с более высоким риском развития 
неблагоприятных исходов [14].

Для разработки индивидуальной терапии, помогаю-
щей предотвратить развитие неблагоприятных исходов, 
включая повторные госпитализации, крайне важно по-
нимать распространенность и характер КН и взаимосвязь 
с физической функцией и качеством жизни. КН ставят 
под угрозу способность пациента к самообслуживанию, 
что является ключом к поддержанию здоровья и привер-
женности лечению. В частности, пациенты с СН испы-
тывают большое бремя симптомов, физических и соци-
альных ограничений, все из которых негативно влияют 
на качество их жизни, а улучшение состояния здоровья 
(симптомы, функции и качество жизни) является одной 
из основных терапевтических целей при ведении данной 
категории больных. Влияние лекарственных препаратов 
на состояние здоровья стали неотъемлемой частью оцен-
ки эффективности лечения у пациентов высокого риска. 
В настоящее время продемонстрированы преимущества 
селективных обратимых ингибиторов натрий-глюкозно-
го ко-транспортера 2 типа (иНГЛТ2) с точки зрения со-
стояния здоровья у пациентов с СН, а именно дапаглиф-
лозина [21], эмпаглифлозина [22]. Показано, что другие 
фармакологические (блокаторы рецепторов ангиотензи-
на II, сакубитрил/валсартан, ивабрадин, гидралазин—ни-
трат и внутривенное введение железа) и аппаратные ме-
тоды лечения улучшали показатели качества жизни у па-
циентов с СН с низкой фракцией выброса.

Ранее было продемонстрировано, что длительная по-
следовательная терапия препаратом Мексидол при добав-
лении к базисной терапии пациентов с ХИМ и ХСН, поми-
мо улучшения клинического состояния (снижение уровня 
NT-proBNP) и показателей внутрисердечной гемодинами-
ки (уменьшение КДР и КСР ЛЖ), улучшает качество жизни 
пациентов, обладает доказанной антиоксидантной актив-
ностью, снижает выраженность воспалительной реакции 
и не влияет на функцию почек [28]. В данном исследова-
нии подтверждено благоприятное влияние мексидола при 
добавлении к стандартной терапии пациентам со стабиль-
ной ХСН на когнитивные нарушения, профиль здоровья 
и параметры качества жизни. При этом выявлено улучше-
ние показателей качества жизни по нескольким опросни-
кам — Миннесотскому, Канзасскому и опроснику SF36. От-
мечено достоверное улучшение профиля здоровья, оценен-
ного по опроснику EQ-5D-5L по показателям подвижности 
на 34%, повседневной деятельности — на 34%, снижение 
боли/дискомфорта — на 34%, а также улучшение самочув-
ствия — на 25% по сравнению с исходными показателями 
в группе стандартная терапия+мексидол. Отмечено умень-
шение суммарного балла по Миннесотскому опроснику — 
на 48%, что отражает повышение качества жизни. Выяв-
лено достоверное улучшение показателей качества жизни 

по Канзасскому опроснику практически по всем шкалам: 
физические ограничения — на 40%, симптомы — на 26%, 
стабильность симптоматики — на 50%, социальные ограни-
чения — на 20%, качество жизни — на 29%, функциональ-
ный статус — на 46%, клиническое состояние -на 39%. Вы-
явлено достоверное улучшение показателей качества жиз-
ни по опроснику SF36 по следующим шкалам: физическое 
функционирование — на 29%, ролевое функционирование 
на 25%, интенсивность боли — на 42%, общее состояние 
здоровья — на 40%, жизненная активность — на 22%, а так-
же физического компонента здоровья — на 23%.

Появление астении у пациентов с ХСН повышает риск 
смерти в течение 1 года, увеличивает количество госпита-
лизаций с более длительным сроком пребывания в стаци-
онаре и значительно снижает вероятность продолжитель-
ности жизни более 10 лет. Кроме того, астения снижает 
устойчивость пациентов с ХСН к ишемии миокарда, пере-
грузке давлением и объемом, что повышает риск развития 
нарушений ритма, инфаркта миокарда, приводя к деком-
пенсации и прогрессированию функциональных наруше-
ний [29]. В исследовании OPERA-HF выявлено, что пси-
хосоциальные факторы, такие как депрессия или тревож-
ные расстройства, связаны с прогнозом у пациентов с ХСН, 
приводя к прогрессированию ХСН, повышая 30-дневную 
смертность в стационаре [30]. В данном исследовании по-
казано, что Мексидол при добавлении к стандартной те-
рапии в течение 10 недель у пациентов с ХСН приводил 
к снижению баллов по всем шкалам субъективной оценки 
астении (MFI-20): общая астения — на 16%, пониженная 
активность — на 22%, снижение мотивации — на 16%, фи-
зическая астения — на 16%, психическая астения — на 9%, 
общее количество баллов — на 12%, а также снижал сте-
пень тревожности на 38%.

Заключение

Полученные данные свидетельствуют о том, что дли-
тельная последовательная терапия препаратом Мексидол 
при добавлении к стандартной терапии у пациентов с хро-
нической сердечной недостаточностью II-III функциональ-
ного класса (по классификации NYHA), имеющих уме-
ренные нарушения когнитивного статуса, по схеме 500 мг 
1 раз в сутки внутривенно капельно в 50 мл 0,9% раство-
ра  NaCl в течение 14 дней (фаза насыщения терапевтичес-
ким эффектом), далее — Мексидол ФОРТЕ 250 по 1 таб-
летке 3 раза/сут в течение 8 нед (фаза максимизации тера-
певтического эффекта) достоверно улучшает когнитивный 
статус, параметры качества жизни, снижает выраженность 
астенического синдрома и уровня тревоги.
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