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Клиника и лечение нервных  C linical presentation and treatment
и психических заболеваний   of nervous and mental diseases

 Результаты многоцентрового двойного слепого рандомизированного 
плацебо-контролируемого клинического исследования по оценке 
эффективности и безопасности препарата Мексидол в лечении 
синдрома дефицита внимания с гиперактивностью у детей (МЕГА)
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Резюме
Цель исследования. Оценить эффективность и безопасность двух режимов дозирования препарата Мексидол таблетки, 
покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ООО «НПК «ФАРМАСОФТ», Россия), по сравнению с плацебо, у детей с син-
дромом дефицита внимания с гиперактивностью (СДВГ) в возрасте от 6 до 12 лет. 
Материал и методы. Исследование проводил и в 14 клинических центрах Российской Федерации  как многоцентровое ран-
домизированное двойное слепое плацебо-контролируемое в 3 параллельных группах. В исследовании участвовали 333 ре-
бенка  в возрасте от 6 до 12 лет с подтвержденным диагнозом СДВГ, установленным в соответствии с критериями МКБ-
10 и DSM-5. После скрининга (до 14 дней) пациенты были рандомизированы в 3 группы  в соотношении 1:1:1: Мексидол 

125 мг 2 раза в день, Мексидол 125 мг 1 раз в день+плацебо и плацебо. Продолжительность лечения во всех группах со-
ставила 42 дня. Исследование завершили 332 ребенка.  Динамика состояния оценивалась по   шкалам оценки СДВГ   и сопут-
ствующих расстройств.
Результаты. Получены статистически значимые изменения суммы общего балла по субшкалам «невнимательность», 
«гиперактивность/импульсивность» шкалы  оценки СДВГ через 6 нед терапии во всех трех группах исследования 
(p<0,05). При этом между группами Мексидол 125 мг 1 раз в день+плацебо и плацебо, а также между группами Мек-
сидол 125 мг 2 раза в день и плацебо наблюдались выраженные статистически значимые различия ( для популяции PP: 
p=0,000308 и p=0,000024 соответственно;  для популяции FAS: p=0,000198 и p=0,000024 соответственно), что свидетель-
ствует о превосходстве терапии Мексидолом над плацебо. По большинству вторичных критериев эффективности  (средне-
го изменения в баллах по субшкале «невнимательность» шкалы SNAP-IV, среднего изменения в баллах по субшкале «гипер-
активность/импульсивность» шкалы SNAP-IV, среднего изменения в баллах по индексу Коннерса шкалы SNAP-IV, среднего 
изменения значения по шкале ADHD Rating Scale IV, оценки по шкале общего клинического впечатления степени тяжести 
СДВГ, оценки по шкале общего клинического впечатления – улучшение) также были получены статистически значимые от-
личия (p<0,05) при сравнении терапии Мексидолом с плацебо. Результаты статистического анализа частоты возникнове-
ния нежелательных явлений, показателей лабораторных анализов, физикального обследования демонстрируют отсутствие 
значимых различий между сравниваемыми группами по основным показателям безопасности.
Заключение. Схема лечения препаратом Мексидол таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг 2 раза в день, показа-
ла преимущество перед схемой Мексидол таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг 1 раз в ден ь+плацебо. Был по-
лучен сопоставимый характер профилей безопасности исследуемых режимов дозирования препарата Мексидол и плацебо.

Ключевые слова: синдром дефицита внимания с гиперактивностью, невнимательность, гиперактивность, импульсивность, 
дети, фармакотерапия, этилметилгидроксипиридина сукцинат, Мексидол.
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Results of a multicentre  double-blind  randomised  placebo-controlled clinical trial evaluating 
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Abstract
Objectives. To evaluate the efficacy and safety of two dosing regimens of Mexidol  film-coated tablets, 125 mg ( «RPC «PHARMASOFT» 
LLC Russia), compared with placebo in  children with attention deficit hyperactivity disorder (ADHD) aged 6 to 12 years .
Material and methods. A multicenter randomized, double-blind, placebo-controlled study in 3 parallel groups was conducted in 14 clin-
ical centres of the Russian Federation to assess efficacy and safety of Mexidol film-coated tablets, 125 mg ( «RPC «PHARMASOFT» LLC 
Russia) in the treatment of attention deficit hyperactivity disorder (ADHD) in children 6 —12 years old with different dosing regi-
mens. The study involved 333 boys and girls  aged 6 to 12 years  with a confirmed diagnosis of ADHD established in accordance with 
ICD-10 and DSM-5 criteria. After screening (up to 14 days) the patients were randomised into 3 treatment groups in a 1:1:1: Mex-
idol 125 mg 2 times daily, Mexidol 125 mg daily +placebo and the placebo group. The duration of treatment in all groups was 42 days. 
332 children completed the study.   ADHD and comorbid disorders assessment scales were used.
Results. There were statistically significant changes in the sum of the total scores on the SNAP-IV inattention and hyperactivity/im-
pulsivity subscales after 6 weeks of therapy in all three study groups (p<0.05). There were statistically significant differences between 
the Mexidol 125 mg  and placebo groups and between the Mexidol 125 mg 2 times daily and placebo groups ( for the PP popula-
tion: p=0.000308 and p=0.000024 , respectively; for the FAS population: p=0.000198 and p=0.000024, respectively), indicating 
that Mexidol therapy is superior to placebo. Statistically significant differences (p<0.05) were also obtained for most of the second-
ary efficacy criteri a (average change in SNAP-IV inattention subscale score, average change in SNAP-IV hyperactivity/impulsivi-
ty subscale score, average change in SNAP-IV subscale score — Conners index, average change in ADHD-RS-IV score, change 
in CGI-ADHD-S scores, change in CGI-I score — the Clinical Global Impressions Scale — Improvement) when comparing Mex-
idol therapy with placebo. The results of statistical analysis of the incidence of adverse events, laboratory values, physical exam-
ination show no significant differences between the compared groups in the main safety parameters.
Conclusions. The regimen of Mexidol, 125 mg film-coated tablets twice daily has been shown to be superior to the regimen of Mex-
idol, 125 mg film-coated tablets once daily and placebo. The safety profiles of the studied dosing regimens of Mexidol and pla-
cebo were comparable.

Keywords: attention deficit hyperactivity disorder, inattention, hyperactivity, impulsivity, children, pharmacotherapy, ethylmeth-
ylhydroxypyridine succinate, Mexidol.
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Синдром дефицита внимания с гиперактивностью 

(СДВГ) является распространенным заболеванием и наблю-

дается в мире примерно у 5% детей и подростков [1], а в не-

которых регионах этот показатель достигает 8,7—15,5% [2]. 

Для диагностики СДВГ применяются критерии международ-

ной классификации болезней МКБ-11 [3] и Американской 

психиатрической ассоциации DSM-5 [1]. Как в МКБ-11, так 

и в DSM-5  СДВГ включен в группу расстройств нервно-пси-

хического развития,  диагноз подтверждается на основании 

качественных клинических критериев, которые носят описа-

тельный характер и представлены двумя группами симптомов: 

нарушения внимания и гиперактивность-импульсивность.

Для лечения СДВГ рекомендуется комплексный подход 

с использованием программ тренинга родителей, психоло-
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го-педагогических, нейропсихологических, психотерапев-

тических методов; при неэффективности немедикаментоз-

ной коррекции назначается фармакотерапия [1—6]. В ка-

честве средств лекарственной терапии СДВГ в Российской 

Федерации (РФ) применяются атомоксетин, ноотропные 

препараты различных групп (производные пирролидона, 

гамма-аминомасляной кислоты, нейропептиды и их анало-

ги, многокомпонентные лекарственные средства). При вы-

раженной гиперактивности и сопутствующих расстройствах 

поведения могут назначаться нейролептики [4, 5].

В США и многих европейских странах в лечении СДВГ 

широко применяются психостимуляторы, которые обла-

дают эффективностью и удовлетворительным профилем 

безопасности [2, 7—9]. Наряду с этим психостимуляторы 

имеют ряд недостатков: они противопоказаны детям млад-

ше 6 лет; довольно часто (примерно у 20% пациентов) их 

назначение сопровождается побочными эффектами в ви-

де раздражительности, нарушений сна, снижения аппети-

та, болей в животе, а при длительном применении — тор-

можени ем роста в связи с их влиянием на секрецию гор-

мона роста [5].

Учитывая то, что существующие лекарственные сред-

ства у детей и подростков с СДВГ не всегда эффективны 

и могут давать нежелательные явлени я (НЯ), исключитель-

но актуальной задачей является разработка новых методов 

фармакотерапии. Ее решение тесно связано с изучением па-

тогенеза СДВГ, который полностью не раскрыт и включа-

ет комплекс механизмов.

СДВГ — заболевание со сложным патогенезом, форми-

рующееся в результате взаимодействия генетических и сре-

довых факторов [5, 7]. Известно, что важными звеньями па-

тогенеза СДВГ являются нарушения метаболизма нейро-

медиаторов дофамина и норадреналина, которые приводят 

к нарушениям внимания, когнитивных функций и уровня 

активности [5, 7]. В ряде современных публикаций [10—14] 

обращается внимание на то, что нарушения обмена кате-

холаминов при СДВГ сопровождаются образованием сво-

бодных радикалов, так как катехоламины легко окисляют-

ся; в результате нескольких этапов окисления развивается 

оксидантный стресс, и его продукты оказывают цитотокси-

ческое действие на структуры мозга, дисфункция которых 

ответственна за формирование СДВГ; у пациентов с СДВГ 

прослеживаются снижение общего антиоксидантного ста-

тус а (TAS, total antioxidant status),  возрастание общего ок-

сидантного стресс а (TOS, total oxidative stress) , а также ин-

декса оксидантного стресса,  представляющего соотноше-

ние TOS и TAS [10—14]. Поэтому в качестве потенциально 

эффективных средств фармакотерапии СДВГ рассматри-

ваются препараты, действие которых направлено на сни-

жение оксидантного стресса и защиту клеток мозга от сво-

бодных радикалов [15].

Мексидол (этилметилгидроксипиридина сукцинат) — 

оригинальный российский антиоксидант и антигипоксант. 

Мексидол состоит из двух связанных и функционально зна-

чимых соединений: 2-этил-6-метил-3-гидроксипиридина 

и сукцината, сочетание которых обусловливает его муль-

тимодальные свойства. Основные эффекты Мексидола — 

антиоксидантный, антигипоксантный и мембраностабили-

зирующий. Широкий спектр фармакологических эффек-

тов препарата Мексидол реализуется, по меньшей мере, 

на двух уровнях — нейрональном и сосудистом. Благодаря 

сочетанию фармакологических свойств, Мексидол оказы-

вает ноотропный, антиамнестический, анксиолитический, 

противоэпилептический и другие клинические эффекты. 

Мексидол на протяжении многих лет активно применяется 

в неврологии при лечении больных с острыми и хрониче-

скими цереброваскулярными заболеваниями, последстви-

ями перенесенных черепно-мозговых травм, энцефалопа-

тиями различного генеза (дисциркуляторными, дисметабо-

лическими, посттравматическими, смешанными) [16—20]. 

При этом Мексидол имеет высокий профиль безопасности, 

практически не  оказывает побочны х эффект ов, присущих 

традиционны м нейропсихотропны м препарат ам.

До настоящего времени эффективность препарата 

Мексидол главным образом изучалась у взрослых паци-

ентов. Имеются отдельные публикации о положитель-

ных результатах его применения при неврологических 

заболеваниях у детей различного возраста, в том числе 

при СДВГ [21, 22]. Учитывая терапевтический потенци-

ал и удовлетворительный профиль безопасности препа-

рата, перспективно проведение клинических исследова-

ний по оценке его эффективности и безопасности в дет-

ском возрасте, основанных на современных принципах 

доказательной медицины.

Цель исследования — оценить эффективность и безопас-

ность двух режимов дозирования препарата Мексидол таб-

летки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ООО «НПК 

«ФАРМАСОФТ», Россия), по сравнению с плацебо, у детей 

с СДВГ в возрасте от 6 до 12 лет. 

Материал и методы

В 14 клинических центрах РФ проведено многоцентро-

вое рандомизированное двойное слепое  плацебо-контроли-

руемое исследование в 3 параллельных группах по оценке 

эффективности и безопасности препарата Мексидол таблет-

ки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг (ООО «НПК 

«ФАРМАСОФТ», Россия) в лечении СДВГ у детей 6—12 лет 

при различных режимах дозирования.

Этапы исследования включали периоды скринин-

га, лечения и наблюдения. После скрининга (до 14 дней) 

пациенты были рандомизированы на три группы в соот-

ношении 1:1:1. Первая группа принимала Мексидол таб-

летки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг, по 1 таб-

летке 1 раз в день+1 таблетка плацебо;  вторая группа — 

Мексидол таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 

125 мг, по 1 таблетке 2 раза в день;  третья группа — пла-

цебо по 1 таблетке 2 раза в день. Продолжительность лече-

ния во всех группах составила 42 дня, период наблюдения 

после завершения приема препарата — 7 дней. Исследо-

вание включало визит скрининга и пять визитов лечения/

наблюдения (рис. 1).
В исследовании участвовали 333 ребенка обоих по-

лов с СДВГ в возрасте от 6 до 12 лет. Диагноз СДВГ уста-

навливался в соответствии с критериями Международной 

классификации болезней 10-го пересмотра (МКБ-10) [23] 

и классификации DSM-5 [1].

Критерии включения: умеренная степень тяжести СДВГ, 

не требующая госпитализации для проведения лечения, 

в соответствии со  шкалой оценки общего клинического 

впечатления степени тяжести СДВГ [24].

Критерии невключения: наличие любой внутричереп-

ной патологии (перенесенные опухоли, нейроинфекции, 

черепно-мозговые травмы), расстройства аутистическо-

го спектра, общее отставание интеллектуального разви-

тия, другие психические расстройства, прием или необхо-
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димость приема ноотропных, вазоактивных и метаболи-

ческих препаратов,  препаратов для коррекции поведения, 

тяжелые нарушения функции печени и почек, онкологи-

ческие заболевания.

При планировании исследования использовались рос-

сийские и международные рекомендации по проведению 

клинических исследований у детей с СДВГ [1, 23, 25, 26] .

Первичный критерий эффективности: среднее из-

менение суммы общего балла по субшкалам «невнима-

тельность», «гиперактивность/импульсивность» шкалы 

SNAP-IV через 6 нед терапии по сравнению с исходным 

уровнем [27]. Вторичные критерии эффективности: сред-

нее изменение по следующим субшкалам SNAP-IV через 

6 нед терапии по сравнению с исходным уровнем — «не-

внимательность», «гиперактивность/импульсивность», 

«оппозиционно-вызывающее расстройство поведения», 

индекс Коннерса; среднее изменение через 6 нед тера-

пии по сравнению с исходными уровнями общей оценки 

симп томов СДВГ по шкале ADHD Rating Scale-IV ,  оцен-

ки по  шкале общего клинического впечатления степени 

тяжести СДВГ ( The Clinical Global Impressions-ADHD-Se-

verity [28], CGI-ADHD-S), оценки по  шкале общего кли-

нического впечатления — улучшение (The Clinical Global 

Impressions Scale — Improvement, CGI-I) [29], общей оцен-

ки по шкале детской тревожности SCAS (Spence Children’s 

anxiety scale) [30].

Основные  параметры безопасности — количество  НЯ , 

серьезных нежелательных явлений (СНЯ), а также часто-

та и тяжесть НЯ/СНЯ  . Изучение данных параметров явля-

ется обязательным  при оценке безопасности лекарствен-

ных препаратов при проведении клинических исследова-

ний [31, 32].

Исследование соответствовало всем положениям Хель-

синкской   Декларации. Все пациенты и/или их родители 

подписали информированное согласие на участие в ис-

следовании.

Статистическая обработка полученных данных прово-

дилась с использованием статистического пакета Tibco Sta-

tistica v.13. Демографические и другие исходные характери-

стики пациентов (возраст, пол, длительность заболевания, 

предшествующие и сопутствующие заболевания, предше-

ствующая и сопутствующая терапия) сравнивались меж-

ду группами терапии для демонстрации сопоставимости 

групп на исходном уровне.

Анализ эффективности проведен для популяции FAS  — 

 всех 333 пациентов, рандомизированных в исследование, 

включая пациента из группы плацебо, выбывшего досрочно 

(для указанного пациента оценка проводилась на основа-

нии данных визита досрочного выбывания в соответствии 

Рис. 1. Схема клинического исследования.
Fig. 1. Clinical trial design.

Рис. 2. Распределение пациентов в ходе клинического исследования.
PP популяция — пациенты, завершившие исследование согласно протоко-

лу; FAS популяция — оценивает полный набор данных для анализа эффек-

тивности ( Full Analysis Set ); популяция безопасности — включает всех ран-

домизированных пациентов, которые приняли хотя бы одну дозу препара-

та исследования.

Fig. 2. Distribution of patients in the clinical trial.
PP population — patients who have completed  the study according to the protocol; 

FAS population — assesses the Full Analysis Set (FAS); Safety population — includes 

all randomised patients who have taken at least one dose of the study medicine.
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с методом LOCF (Last Observation Carried Forward), а так-

же для популяции  пациентов  PP  (рис. 2) [33].

Популяция безопасности включает всех рандомизи-

рованных пациентов, которые приняли хотя бы одну дозу 

препарата исследования. Статистический анализ показате-

лей безопасности проведен для данных, полученных от всех 

включенных в исследование пациентов, которые приня-

ли хотя бы одну дозу исследуемого препарата (все 333 па-

циента) [33].

Результаты

В ходе исследования были скринированы 340 паци-

ентов, рандомизированы 333 пациента с равным распре-

делением по группам лечения в соотношении 1:1:1. 

На рис. 2 представлено распределение пациентов в хо-

де исследования. Выбыл  один пациент из группы плаце-

бо, в остальных оцениваемых группах выбывших паци-

ентов не было.

В табл. 1 представлены демографические и другие ис-

ходные характеристики пациентов. В табл. 1 для каждой 

характеристики приведен результат статистического теста 

на однородность в виде p-значения, в качестве теста ис-

пользовался критерий χ2 Пирсона или критерий Краске-

ла—Уоллиса.

В приведенных данных показано, что пациенты во всех 

исследуемых группах являются однородными по социоде-

мографическим показателям, между группами не отмечает-

ся статистически значимых различий (p>0,05) (см. табл. 1).

Шкала SNAP-IV

Оценка первичной конечной точки эффективности 

  проведена для популяции 332 пациентов , завершивших ис-

следование в соответствии с протоколом (PP популяции), 

а также для популяции FAS всех 333 пациентов, рандоми-

зированных в исследование, включая пациента из группы 

плацебо, выбывшего досрочно.

 В соответствии с протоколом заключение о превосход-

стве препарата Мексидол над плацебо могло быть сделано 

в том случае, если верхняя граница двустороннего 95% до-

верительного интервала (ДИ) для разности средних изме-

нений баллов по шкале SNA P-IV Мексидола по сравнению 

с плацебо будет отрицательной.

Было установлено, что верхняя граница 95% ДИ для 

разности средних значений основного показателя эф-

фективности (среднего изменения суммы общего балла 

Таблица 1. Демографические, антропометрические и клинические исходные характеристики пациентов до начала лечения (популя-
ция FAS )
Table 1. Demographic, anthropometric and clinical baseline characteristics of patients before treatment (FAS population )

Параметр

Группа 

Мексидол 125 мг 

1 раз в день+плацебо

(n=111)

Группа 

Мексидол 125 мг 

2 раза в день

(n=111)

Группа 

плацебо

(n=111)

р

Мальчики, n (%) 74 (66,6) 82 (73,8) 80 (72,7) 0,469a

Девочки, n (%) 37 (33,3) 29 (26,2) 20 (27,3)

Возраст, годы 8 [7; 10] 9 [7; 10] 8 [7; 10] 0,542b

Рост, м 1,3 [1,2; 1,4] 1,35 [1,3; 1,4] 1,32 [1,2; 1,4] 0, 036b

Масса тела, кг 28,0 [23,7; 32,7] 30,00 [25,5; 36,1] 28,2 [23,7; 35,0] 0,055b

Индекс массы тела, кг/м2 16,2 [15,1; 17,9] 16,797 [14,9; 18,4] 16,4 [15,3; 17,9] 0,277b

Баллы по субшкале «невнимательность» шкалы SNAP-IV 18,0 [15,0; 20,0] 17,0 [15,0; 19,0] 18,0 [15,0; 21,0] 0,284b

Баллы по субшкалам «гиперактивность/импульсивность» 

шкалы SNAP-IV

15,0 [12,0; 18,0] 15,0 [13,0; 18,0] 15,0 [12,0; 18,0] 0,981b

Баллы по субшкале SNAP-IV — индекс Коннерса 11,0 [8,0; 16,0] 11,0 [7,0; 14,0] 12,0 [8,0; 15,0] 0,293b

Баллы по шкале  ADHD-RS-IV 33,0 [27,0; 36,0] 33,0 [27,0; 37,0] 32,0 [28,0; 37,0] 0,986 b

Примечание. a — критерий χ2 Пирсона; b — критерий Краскела—Уоллиса. Для показателей «возраст», «рост», «масса тела» и «индекс массы тела», баллы 

по субшкале «невнимательность» шкалы SNAP-IV, баллы по субшкалам «невнимательность», «гиперактивность/импульсивность» шкалы SNAP-IV, бал-

лы по субшкале SNAP-IV — индекс Коннерса, баллы по шкале ADHD Rating Scale IV указана медиана. В квадратных скобках указаны значения 

25-го и 75-го процентилей.

Note. a — χ2 Pearson criterion; b — Kraskel—Wallis criterion. For the indicators «age», «height», «body weight» and «body mass index», points on the subscale «inat-

tention» of the SNAP-IV scale, points on the subscales «inattention», «hyperactivity/impulsivity» of the SNAP-IV scale, points on the subscale SNAP-IV — Conners 

index, points on The median is indicated on the ADHD Rating Scale IV. The values of the 25th and 75th percentiles are shown in square brackets.

Таблица 2. Результаты статистического анализа первичной конечной точки (популяция FAS )
Table 2. Results of statistical analysis of primary efficacy endpoint (FAS population )

Первичная конечная точка

Мексидол 125 мг 2 раза в день 

против плацебо

Мексидол 125 мг 1 раз в день+плацебо 

против плацебо

разность 

средних

95% ДИ, 

нижняя 

граница

95% ДИ, 

верхняя 

граница

превосходство 

подтверждено

разность 

средних

95% ДИ, 

нижняя 

граница

95% ДИ, 

верхняя 

граница

превосходство 

подтверждено

Среднее изменение общего балла 

по субшкалам «невниматель-

ность», «гиперактивность/

импульсивность» шкалы SNAP-IV

–5,41 –7,45 –3,36 Д а –3,38 –5,43 –1,33 Д а
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по субшкалам «невнимательность», «гиперактивность/

импульсивность» шкалы SNAP-IV)  в группах Мексидол 

125 мг+плацебо и плацебо составила –1,22 в популяции 

PP и –1,33 в популяции FAS; в группах Мексидол 125 мг 

2 раза в день и плацебо она составила –3,25 в популяции 

PP и –3,36 в популяции FAS. В обоих случаях для популя-

ции FAS  верхняя граница 95% ДИ является отрицатель-

ной величиной, что позволяет констатировать превосхо-

дящую эффективность терапии препаратом Мексидол над 

плацебо (табл. 2).
В данных, представленных в табл. 3, показано, что сред-

нее изменение суммы общего балла по субшкалам «не-

внимательность», «гиперактивность/импульсивность» 

 SNAP-IV через 6 нед терапии по сравнению с исходным 

уровнем в популяции FAS составило –9,3 балла в группе 

Мексидол 125 мг 2 раза в день, –7,3 балла в группе Мекси-

дол 125 мг 1 раз в день+плацебо. В группе плацебо данный 

показатель составил –3,9 балла. Между группами Мекси-

дол 125 мг 1 раз в день+плацебо и плацебо, а также меж-

ду группами Мексидол 125 мг 2 раза в день и плацебо на-

блюдались выраженные статистически значимые раз-

личия  (ANOVA, критерий Даннета, для популяции FAS: 

p=0,000198 и p=0,000024 соответственно).

Таким образом, статистически значимые  изменения 

 оценок по субшкалам «невнимательность», «гипер ак тив-

ность/импульсивность» шкалы SNAP-IV через 6 нед те-

рапии были выявлены во всех трех группах пациентов 

(p<0,000001, t-критерий для зависимых выборок, оценка 

внутригрупповой динамики), наиболее выраженная ди-

намика основного критерия эффективности отмечалась 

в группе Мексидол 125 мг 2 раза в день. Также отмечалось 

статистически значимое превосходство в отношении пер-

вичного критерия эффективности в группе дозы 125 мг 

2 раза в день по отношению к группе дозы 125 мг 1 раз в день 

(p=0,007, критерий Манна—Уитни, популяции FAS и PP). 

Среднее изменение суммы общего балла по субшкалам 

«невнимательность», «гиперактивность/импульсивность» 

шкалы SNAP-IV через 6 нед терапии по сравнению с исход-

ным уровнем в популяциях FAS и PP составило –9,33 бал-

ла в группе двукратного дозирования против –7,31 балла 

в группе однократного дозирования.

При оценке вторичного критерия эффективност и 

(среднее изменение баллов по субшкале «невниматель-

ность»  шкалы SNAP-IV через 6 нед терапии ) было  установ-

лено, что медианы абсолютной динамики по данной суб-

шкале составили –3,00 [–5,00; –2,00] балла в группе Мек-

сидол 125 мг+плацебо, –4,00 [–7,00; –1,00] балла в группе 

Мексидол 125 мг 2 раза в день и –1,00 [–3,00; 0,00] бал ла 

в группе плацебо (популяция FAS)  (табл. 4). Различия меж-

ду группами по данному показателю статистически значи-

мы (p<0,0001, критерий Краскела—Уоллиса). Проведен-

ный повторный анализ для популяции PP подтверждает 

данные выводы .

В группе Мексидол 125 мг 2 раза в день произошло 

большее снижение медианы балла по субшкале «невнима-

тельность» SNAP-IV, чем в группе Мексидол 125 мг 1 раз 

в день +плацебо; однако различия не были статистически 

значимыми (p=0,075, критерий Манна—Уитни). В груп-

пе Мексидол 125 мг 2 раза в день произошло большее сни-

жение балла по субшкале SNAP-IV «невнимательность», 

чем в группе плацебо, различия между группами Мекси-

дол и плацебо были статистически значимы (p<0,000001, 

критерий Манна—Уитни). В группе Мексидол 125 мг 1 раз Та
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в день+плацебо произошло большее снижение балла по суб-

шкале «невнимательность» SNAP-IV, чем в группе плацебо, 

различия были статистически значимы (p<0,0000 1, крите-

рий Манна—Уитни). Проведенный повторный анализ для 

популяции PP подтверждает данные выводы.

При оценке вторичного критерия эффективности 

(среднее изменение по субшкале «гиперактивность/им-

пульсивность» SNAP-IV через 6 нед терапии )  было уста-

новлено, что медианы абсолютной динамики составили 

–3,00 [–6,00; –1,00] балла в группе Мексидол 125 мг 1 раз 

в день+плацебо, –5,00 [–7,00; –2,00] балла в группе Мек-

сидол 125 мг 2 раза в день и –1,00 [–3,00; 0,00] балла в груп-

пе плацебо (популяция FAS).  В квадратных скобках указа-

ны значения 25-го и 75-го процентилей. Различия между 

группами по данному показателю статистически значи-

мы (p<0,0001, критерий Краскела—Уоллиса). В группе 

Мексидол 125 мг 2 раза в день произошло большее сни-

жение балла по субшкале «гиперактивность/импульсив-

ность»  шкалы SNAP-IV, чем в группе Мексидол 125 мг 

1 раз в день+плацебо, данные различия были статистиче-

ски значимыми (p=0,007, критерий Манна—Уитни) . По-

лученные результаты свидетельствуют в пользу преимуще-

ства двукратного режима дозирования над однократным. 

В группе Мексидол 125 мг 1 раз в день+плацебо произошло 

большее снижение балла по субшкале «гиперактивность/

импульсивность»  шкалы SNAP-IV, чем в группе плацебо, 

различия были статистически значимы (p=0,00003, крите-

рий Манна—Уитни). Различия между группами Мексидол 

125 мг 2 раза в день и плацебо также были статистически 

значимы (p<0,000001, критерий Манна—Уитни) (табл. 5). 
Проведенный повторный анализ для популяции PP под-

тверждает данные выводы.

  В табл. 6 приведены  значени я индек са Коннерса. Было 

выяснено, что по окончании терапии медианы абсолютной 

динамики индекса Коннерса составили –3,00 [–5,00; –1,00] 

балла в группе Мексидол 125 мг 1 раз в день+плацебо, 

–3,00 [–5,00; –1,00] балла в группе Мексидол 125 мг 2 раза 

в день и –1,00 [–3,00; 0,00] балла в группе плацебо (попу-

ляция FAS). Различия между группами по данному пока-

зателю статистически значимы (p<0,0001, критерий Кра-

скела—Уоллиса). В группах Мексидол 125 мг 2 раза в день 

и Мексидол 125 мг 1 раз в день+плацебо произошло оди-

наковое снижение балла по индексу Коннерса, различия 

статистически незначимы (p=0,684, критерий Манна—

Уитни). В этих группах произошло большее снижение 

балла по индексу Коннерса, чем в группе плацебо, разли-

чия были статистически значимы (p=0,0003  и p=0,00005, 

критерий Манна—Уитни, соответственно для сравнений 

групп Мексидол 125 мг 2 раза в день и Мексидол 125 мг 

1 раз в день+плацебо с группой плацебо). Проведенный 

повторный анализ для популяции PP подтверждает дан-

ные выводы.

Шкала ADHD -RS-IV

В табл. 7 приведены данные изменения значений 

 по шкале  ADHD -RS-IV. Показано, что медианы абсолют-

ной динамики по данной шкале составили –6,00 [–11,00; 

–3,00] балла в группе Мексидол 125 мг 1 раз в день+плацебо, 

–9,00 [–15,00; –5,00] балл а в группе Мексидол 125 мг 2 раза 

в день и –2,00 [–5,00; 0,00] балла в группе плацебо (попу-

ляция FAS). Различия между группами по данному показа-

телю статистически значимы (p<0,0001, критерий Краске-

ла—Уоллиса). В группе Мексидол 125 мг 2 раза в день про- Та
бл

иц
а 

4.
 С

ре
дн

ее
 и

зм
ен

ен
ие

 б
ал

ла
 п

о 
су

бш
ка

ле
 «

не
вн

им
ат

ел
ьн

ос
ть

» 
 ш

ка
лы

 S
N

A
P-

IV
 ч

ер
ез

 6
 н

ед
 т

ер
ап

ии
 п

о 
ср

ав
не

ни
ю

 с
 и

сх
од

ны
м

 у
ро

вн
ем

 (п
оп

ул
яц

ия
 F

A
S )

Ta
bl

e 
4.

 A
ve

ra
ge

 c
ha

ng
e 

in
 S

N
A

P-
IV

 in
at

te
nt

io
n 

su
bs

ca
le

 s
co

re
 a

fte
r 

6 
w

ee
ks

 c
om

pa
re

d 
to

 b
as

el
in

e 
(F

A
S 

po
pu

la
tio

n )

П
о

к
а

за
те

л
ь

Г
р

у
п

п
а

 М
е
к

с
и

д
о

л
 1

2
5

 м
г 

1
 р

а
з 

в
 д

е
н

ь
+

п
л

а
ц

е
б

о
 

(n
=

1
1

1
)

Г
р

у
п

п
а

 М
е
к

с
и

д
о

л
 1

2
5

 м
г 

2
 р

а
за

 в
 д

е
н

ь
 

(n
=

1
1

1
)

Г
р

у
п

п
а

 п
л

а
ц

е
б

о
 

(n
=

1
1

1
)

и
с

х
о

д
н

о
 6

 н
е
д

д
и

н
а

м
и

к
а

и
с

х
о

д
н

о
 6

 н
е
д

д
и

н
а

м
и

к
а

и
с

х
о

д
н

о
 6

 н
е
д

д
и

н
а

м
и

к
а

а
б

с
.

%
а

б
с

.
%

а
б

с
.

%

М
е
д

и
а

н
а

1
8

,0
1

4
,0

–
3

,0
–

1
5

,8
1

7
,0

1
2

,0
–

4
,0

–
2

6
,3

1
8

,0
1

6
,0

–
1

,0
–

6
,3

П
е
р

в
ы

й
 к

в
а

р
ти

л
ь

1
5

,0
0

1
1

,0
0

–
5

,0
0

–
3

1
,5

8
1

5
,0

0
1

0
,0

0
–

7
,0

0
–

4
1

,6
7

1
5

,0
0

1
3

,0
0

–
3

,0
0

–
1

8
,1

8

Т
р

е
ти

й
 к

в
а

р
ти

л
ь

2
0

,0
0

1
6

,0
0

–
2

,0
0

–
9

,0
9

1
9

,0
0

1
5

,0
0

–
1

,0
0

–
7

,6
9

2
1

,0
0

1
8

,0
0

0
,0

0
0

,0
0

П
ри

ме
ча

ни
е.

 Р
а

зл
и

ч
и

я
 м

е
ж

д
у

 г
р

у
п

п
а

м
и

 п
о

 а
б

с
о

л
ю

тн
о

й
 д

и
н

а
м

и
к

е
, 

к
р

и
те

р
и

й
 М

а
н

н
а

—
У

и
тн

и
, 

p:
 М

е
к

с
и

д
о

л
 1

2
5

 м
г 

2
 р

а
за

 в
 д

е
н

ь
 v

s 
п

л
а

ц
е
б

о
 p

<
0

,0
0

0
0

0
1

; 
М

е
к

с
и

д
о

л
 1

2
5

 м
 г 

1
 р

а
з 

в
 в

 д
е
н

ь
+

п
л

а
ц

е
б

о
 v

s 
п

л
а

ц
е
б

о
 p

=
0

,0
0

0
0

1
; 

М
е
к

-

с
и

д
о

л
 1

2
5

 м
 г 

1
 р

а
з 

в
 д

е
н

ь
+

п
л

а
ц

е
б

о
 v

s 
М

е
к

с
и

д
о

 л
 1

2
5

 м
г 

2
 р

а
за

 в
 д

е
н

ь
 p

=
0

,0
7

5
; 

с
та

ти
с

ти
ч

е
с

к
и

 з
н

а
ч

и
м

ы
е
 р

а
зл

и
ч

и
я

 п
р

и
 p

<
0

,0
1

7
.

N
ot

e.
 D

if
fe

re
n

c
e
s 

b
e
tw

e
en

 g
ro

u
p

s 
in

 a
b

so
lu

te
 d

y
n

a
m

ic
s,

 M
a

n
n

 —
W

h
it

n
ey

 t
e
st

, 
p :

 M
ex

id
o

l 
12

5
 m

g
 2

  t
im

e
s 

d
a

il
y

 v
s 

p
la

c
e
b

o
 p

<
0

.0
0

0
0

0
1

; 
M

ex
id

o
l 

12
5

 m
 g
 d

a
il

y
+

p
la

c
e
b

o
 v

s 
p

la
c
e
b

o
 p

=
0

.0
0

0
0
1

; 
M

ex
id

o
l 

12
5

 m
 g
 d

a
il

y
+

p
la

c
e
b

o
 v

s 
M

ex
id

o
l 

12
5

 m
g
  2

 t
im

e
s 

d
a

il
y

 p
=

0
.0

7
5

; 
st

a
ti

st
ic

a
ll

y
 s

ig
n

if
ic

a
n

t 
d

if
fe

re
n

c
e
s 

a
t 

p<
0

.0
17

.



82 Журнал неврологии и психиатрии им. С.С. Корсакова, 2022, т. 122, №4

Клиника и лечение нервных  C linical presentation and treatment
и психических заболеваний   of nervous and mental diseases

изошло большее снижение балла по шкале  ADHD -RS-IV, 

чем в группе Мексидол 125 мг 1 раз в день+плацебо, раз-

личия были статистически значимыми (p=0,008, критерий 

Манна—Уитни), что доказывает преимущество двукратно-

го режима дозирования над однократным. Различия между 

группами Мексидол 125 мг 2 раза в день и плацебо также бы-

ли статистически значимы (p<0,000001, критерий Манна—

Уитни). В группе Мексидол 125 мг 1 раз в день+плацебо про-

изошло большее снижение балла по шкале  ADHD -RS-IV , 

чем в группе плацебо, различия были статистически зна-

чимы (p=0,000001, критерий Манна—Уитни). Проведен-

ный повторный анализ для популяции PP подтверждает 

данные выводы.

Шкала  CGI-ADHD-S

В табл. 8 приведены данные изменения значений вто-

ричного показателя эффективности  по шкале  CGI-ADHD-S  

через 6 нед терапии по сравнению с исходным уровнем. 

До начала терапии у всех (100%) пациентов во всех трех 

группах значение по шкале CGI-ADHD-S составило 4 бал-

ла. По окончании терапии между группами были выявлены 

статистически значимые различия (критерий χ2 Пирсона, 

p<0,000001) (см. табл. 8). Проведенный повторный анализ 

для популяции PP подтверждает данный вывод.

Шкала  CGI-I

В табл. 9 приведены данные изменения значений вто-

ричного показателя эффективности — оценка по шкале 

 CGI-I  — через 6 нед терапии по сравнению с исходным 

уровнем. По окончании терапии между группами были вы-

явлены статистически значимые различия по шкале общего 

клинического впечатления — улучшение (критерий χ2 Пир-

сона, p<0,000001). Проведенный повторный анализ для по-

пуляции PP подтверждает данный вывод. Представленные 

данные показывают преимущества двукратного над одно-

кратным режимом дозирования, а также свидетельству-

ют о превосходящей эффективности в группах    препарата 

Мексидол  в сравнении с плацебо.

Таким образом, у детей с СДВГ ответ на терапию в ви-

де значительного улучшения и весьма значительного улуч-

Таблица 5. Среднее изменение балла по субшкале «гиперактивность/импульсивность»  шкалы SNAP-IV через 6 нед терапии   по срав-
нению с исходным уровнем (популяция FAS )
Table 5.  Average change in SNAP-IV hyperactivity/impulsivity subscale score after 6 weeks  compared to baseline (FAS population )

Показатель

Группа Мексидол 125 мг 

1 раз в день+плацебо (n=111)

Группа Мексидол 125 мг 

2 раза в день (n=111)

Группа плацебо 

(n=111)

исходно  6 нед
динамика

исходно  6 нед
динамика

исходно  6 нед
динамика

абс. % абс. % абс. %

Медиана 15,0 11,0 –3,0 –17,7 15,0 10,0 –5,0 –33,3 15,0 14,0 –1,0 –6,3

Первый квартиль 12,0 8,0 –6,0 –38,9 13,0 7,0 –7,0 –50,0 12,0 10,0 –3,0 –20,0

Третий квартиль 18,0+ 15,0 –1,0 –6,7 18,0 13,0 –2,0 –13,3 18,0 17,0 0,0 0,0

Таблица 6. Среднее изменени е индекса Коннерса через 6 нед терапии  по сравнению с исходным уровнем (популяция FAS )
Table 6. Average change in SNAP-IV subscale score — Conners index after 6 weeks of therapy  compared to baseline (FAS population )

Показатель

Группа Мексидол 125 мг 

1 раз в день+плацебо (n=111)

Группа Мексидол 125 мг 

2 раза в день (n=111)

Группа плацебо 

(n=111)

исходно  6 нед
динамика

исходно  6 нед
динамика

исходно  6 нед
динамика

абс. % абс. % абс. %

Медиана 11,0 7,0 –3,0 –28,6 11,0 6,0 –3,0 –33,3 12,0 9,0 –1,0 –8,3

Первый квартиль 8,0 5,0 –5,0 –44,4 7,0 4,0 –5,0 –50,0 8,0 6,0 –3,0 –25,0

Третий квартиль 16,0 12,0 –1,0 –11,1 14,0 11,0 –1,0 –13,3 15,0 14,0 0,0 0,0

Таблица 7. Среднее изменение балла по шкале оценки симптомов ADHD-RS-IV через 6 нед терапии   по сравнению с исходным уров-
нем (популяция FAS )
Table 7. Average change in ADHD -RS-IV score after 6 weeks  compared to baseline (FAS population )

Показатель

Группа Мексидол 125 мг 

1 раз в день+плацебо (n=111)

Группа Мексидол 125 мг 

2 раза в день (n=111)

Группа плацебо 

(n=111)

исходно  6 нед
динамика

исходно  6 нед
динамика исход-

но
 6 нед

динамика

абс. % абс. % абс. %

Медиана 33,0 26,0 –6,0 –19,4 33,0 22,0 –9,0 –30,4 32,0 29,0 –2,0 –7,7

Первый квартиль 27,0 20,0 –11,0 –34,9 27,0 18,0 –15,0 –43,2 28,0 23,0 –5,0 –16,67

Третий квартиль 36,0 30,00 –3,00 –8,57 37,0 28,00 –5,00 –13,95 37,0 35,0 0,0 0,0

Примечание. Различия между группами по абсолютной динамике к визиту 5, критерий Манна—Уитни, р : Мексидол 125 мг 2 раза в день vs плацебо p<0,000001, 

Мексидол 125 мг 1 раз в день+плацебо vs плацебо p=0,000001, Мексидол 125 мг 1 раз в день+плацебо vs Мексидол 125 мг 2 раза в день p=0,008; статисти-

чески значимые различия при p<0,017.

Note. Differences between groups in absolute dynamics at visit 5, Mann —Whitney test, p : Mexidol 125 mg 2  times daily vs placebo p<0.000001, Mexidol 125 mg  dai-

ly+placebo vs placebo p=0.000001, Mexidol 125 mg  daily+placebo vs Mexidol 125 mg 2  times daily p=0.008; statistically significant differences at p<0.017.
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шения отмечался у 58 (52,2%) человек в группе Мексидол 

125 мг 2 раза в день, у 23 (20,7%) — Мексидол 125 мг 1 раз 

в день+плацебо и у 12 (10,8%) — плацебо.

При оценке остальных вторичных конечных точек эф-

фективности не были получены статистически значимые 

различия при оценке эффективности в группе Мексидол 

по сравнению с плацебо: среднее изменение по субшкале 

«оппозиционно-вызывающее расстройство поведения» 

шкалы SNAP-IV через 6 нед терапии по сравнению с ис-

ходным уровнем; среднее изменение значения по шкале 

детской тревожности SCAS . При этом  у детей до начала 

терапии отсутствовали как субклинические, так и началь-

ные клинические проявления тревожности.

Таким образом, при оценке основного критерия эф-

фективности были получены статистически значимые 

изменения суммы общего балла по субшкалам «невни-

мательность», «гиперактивность/импульсивность» шка-

лы SNAP-IV через 6 нед терапии во всех трех группах ис-

следования (p<0,05). При этом между группами Мек-

сидол 125 мг 1 раз в день+плацебо и плацебо, а также 

между группами Мексидол 125 мг 2 раза в день и плаце-

бо наблюдались выраженные статистически значимые 

различия. По результатам оценки конечных точек эф-

фективности по окончании 6 нед  терапии были получе-

ны статистически значимые изменения  среднего изме-

нения в баллах по субшкале «невнимательность» шка-

лы SNAP-IV, среднего изменения в баллах по субшкале 

«гиперактивность/импульсивность» шкалы SNAP-IV, 

среднего изменения в баллах по индексу Коннерса шка-

лы SNAP-IV, среднего изменения значения по шкале 

ADHD Rating Scale IV, оценки по шкале общего клиниче-

ского впечатления степени тяжести СДВГ (Clinical Glob-

al Impressions-ADHD-Severity, CGI-ADHD-S), оценки 

по шкале общего клинического впечатления — улучше-

ние (The Clinical Global Impressions Scale — Improvement, 

CGI-I). Доказана превосходящая эффективность препа-

рата Мексидол над плацебо.

При оценке основного и большинства вторичных 

критериев эффективности схема лечения Мексидол таб-

летки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг 2 раза 

в день показала свое преимущество перед схемой Мек-

сидол таблетки, покрытые пленочной оболочкой, 125 мг 

1 раз в день.

Оценка безопасности

 В исследовании зарегистрировано 62 НЯ у 45 паци-

ентов, из них 2 представляли собой СНЯ. СНЯ отмеча-

лись в группах плацебо (ОРВИ) и Мексидол 125 мг 2 раза 

в день (фурункул левой щечной области). Оба пациента 

были госпитализированы, после выздоровления послед-

ствий не отмечалось.

НЯ были выявлены у 20 (18,02%) пациентов в группе 

Мексидол 125 мг 2 раза в день (всего 27 НЯ), у 10 (9,09%) — 

Мексидол 125 мг 1 раз в день+плацебо (всего 15 НЯ) 

и у 15 (13,51%) — плацебо (всего 20 НЯ). Различия между 

препаратами по частоте выявления НЯ статистически не-

значимы (p=0,146, критерий χ2 Пирсона).

Все зарегистрированные в исследовании НЯ относи-

лись к легкой и умеренной степени тяжести; во всех группах 

подавляющее большинство НЯ (49) соответствовало легкой 

степени тяжести.  23 (85,19%), 12 (80,00%) и 14 (70,00%) НЯ 

в группах Мексидол 125 мг 2 раза в день, Мексидол 125 мг 

1 раз в день+плацебо и плацеб о соответственно   относи-

лись к легкой степени тяжести. Различия между группами 

по степени тяжести статистически незначимы (p=0,447, 

критерий χ2 Пирсона).

В большинстве случаев (10 НЯ (66,67%) в группе Мек-

сидол 125 мг 1 раз в день+плацебо, 21 (77,78%) — Мекси-

Таблица 8. Изменение значений по шкале CGI-ADHD-S  через 6 нед терапии  по сравнению с исходным уровнем (популяция FAS )
Table 8. Change in  CGI-ADHD-S  scores after 6 weeks  compared to baseline (FAS population )

Показатель

Группа Мексидол 125 мг 

1 раз в день+плацебо (n=111)

Группа Мексидол 125 мг 

2 раза в день (n=111)

Группа плацебо 

(n=111)

исходно 6 нед исходно 6 нед исходно 6 нед

абс. % абс. % абс. % абс. % абс. % абс. %

Уровень 2 0 0,0 8 7,2 0 0,0 8 7,2 0 0,0 2 1,8

Уровень 3 0 0,0 26 23,4 0 0,0 58 52,3 0 0,0 23 20,7

Уровень 4 111 100,0 77 69,4 111 100,0 44 39,6 111 100,0 86 77,5

Уровень 5 0 0,0 0 0,0 0 0,0 1 0,9 0 0,0 0 0,0

Таблица 9. Изменение значений оценки по шкале  CGI-I  через 6 нед терапии по сравнению с исходным уровнем (популяция FAS )
Table 9. Change in  CGI-I  score after 6 weeks compared to baseline (FAS population )

Показатель

Группа Мексидол 125 мг 

1 раз в день+плацебо (n=111)

Группа Мексидол 125 мг 

2 раза в день (n=111)

Группа плацебо 

(n=111)

абс. % абс. % абс. %

Значительное улучшение 20 18,0 45 40,5 10 9,0

Незначительное улучшение 61 54,95 37 33,3 38 34,2

Без изменений 27 24,3 14 12,6 58 52,3

Весьма значительное улучшение 3 2,7 13 11,7 2 1,8

Незначительное ухудшение 0 0,0 1 0,9 3 2,7

Значительное ухудшение 0 0,0 1 0,9 0 0,0
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дол 125 мг 2 раза в день и 16 (80,00%) — плацебо) дополни-

тельные действия для разрешения НЯ не предпринимались.

Относительный риск возникновения НЯ в группах 

Мексидол 125 мг 2 раза в день и Мексидол 125 мг 1 раз 

в день+плацебо по сравнению с группой плацебо соста-

вил 1,33 и 0,67 соответственно; 95% ДИ для относитель-

ного риска: [0,72; 2,47] и [0,31; 1,42]. В обоих случаях 

указанные ДИ содержат единицу, что указывает на от-

сутствие статистически значимых различий между срав-

ниваемыми группами по данному показателю. Обобщен-

ная информация по всем зарегистрированным НЯ пред-

ставлена в табл. 10.

Результаты статистического анализа частоты возник-

новения НЯ, показателей лабораторных анализов, физи-

кального обследования демонстрируют отсутствие значи-

мых различий (p >0,05) между сравниваемыми группами 

по основным показателям безопасности. Таким обра-

зом, был доказан схожий профиль безопасности препа-

рата Мексидол (для обоих режимов дозирования) в срав-

нении с плацебо.

Таблица 10. Нежелательные явления, зарегистрированные в ходе исследования во всех исследуемых группах
Table 10. Adverse events reported during the trial in all study groups

 НЯ

Группа Мексидол 125 мг 

1 раз в день+плацебо 

(n=111)

Группа Мексидол 125 мг 

2 раза в день 

(n=111)

Группа 

плацебо 

(n=111)

p 

n % n % n %

Желудочно-кишечные нарушения  0,42 1b

боль в  эпигастрии 1 0,9 2 1,8 0 0,0

синдром раздраженного кишечника 0 0,0 0 0,0 1 0,9

тошнота 2 1,8 2 1,8 2 1,8

Инфекции и инвазии  0,65 3b

инфекция дыхательных путей 2 1,8 2 1,8 4 3,6

назофарингит 1 0,9 1 0,9 1 0,9

опоясывающий герпес 1 0,9 0 0,0 0 0,0

отосальпингит 0 0,0 0 0,0 1 0,9

ринит 1 0,9 4 3,6 3 2,7

синусит 0 0,0 0 0,0 1 0,9

фурункул 0 0,0 1 0,9 0 0,0

Нарушения метаболизма и питания  NA

снижение аппетита 1 0,9 0 0,0 0 0,0

Нарушения со стороны дыхательной системы, 
органов грудной клетки

 0,29 0b

 заложенность носа 0 0,0 1 0,9 0 0,0

кашель 0 0,0 1 0,9 1 0,9

ринорея 0 0,0 0 0,0 1 0,9

эпистаксис 0 0,0 2 1,8 0 0,0

Нарушения со стороны иммунной системы  1,00 0a

пищевая аллергия 0 0,0 0 0,0 1 0,9

сезонная аллергия 0 0,0 1 0,9 0 0,0

Нарушения со стороны нервной системы  0,66 9b

головная боль 2 1,8 3 2,7 2 1,8

нарушение внимания 0 0,0 1 0,9 1 0,9

Нарушения со стороны органов зрения  NA

мейбомианит 0 0,0 1 0,9 0 0,0

Нарушения со стороны почек 
и мочевыводящих путей

 NA

изменения в моче 1 0,9 0 0,0 0 0,0

лейкоцитурия 1 0,9 0 0,0 0 0,0

Психические расстройства  0,28 7b

ажитация 0 0,0 1 0,9 0 0,0

аффективная лабильность 0 0,0 1 0,9 0 0,0

бессонница 0 0,0 1 0,9 0 0,0

вялость 1 0,9 0 0,0 0 0,0

неуместный аффект 0 0,0 1 0,9 0 0,0

Травмы, интоксикации и осложнения процедур  NA

укус животного 0 0,0 0 0,0 1 0,9

Примечание. а — точный критерий Фишера; b — критерий χ2 Пирсона; NA — не применимо.

Note. a — Fisher exact criterion; b — χ2 Pearson criterion; NA — not applicable.
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Заключение

Проведенное исследование показало, что препарат Мек-

сидол имеет высокую эффективность при лечении СДВГ у де-

тей от 6 до 12 лет. Доказана превосходящая эффективность 

препарата Мексидол над плацебо. При оценке основного 

и большинства вторичных критериев эффективности схема 

лечения Мексидол таблетки, покрытые пленочной оболоч-

кой, 125 мг 2 раза в день показала свое преимущество перед 

схемой Мексидол таблетки, покрытые пленочной оболоч-

кой, 125 мг 1 раз в день. Установлено отсутствие значимых 

различий между сравниваемыми группами по основным по-

казателям безопасности. Изложенное указывает на сопоста-

вимый характер профилей безопасности исследуемых режи-

мов дозирования препарата Мексидол и плацебо.
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