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Резюме. Моноклональные антитела против кальцитонин-ген-родственного пептида (КГРП) и его рецепто-
ра в целом и эренумаб в частности, являясь первыми препаратами с подобной точкой приложения, проде-
монстрировали высокую эффективность и безопасность в рандомизированных клинических исследованиях. 
Цель исследования — проспективное исследование эффективности и безопасности эренумаба у пациентов 
с эпизодической мигренью (ЭМ) и хронической мигренью (ХМ). 
Материал и методы. В исследование включались пациенты в возрасте от 18 до 85 лет, имеющие диагноз 
ЭМ или ХМ согласно критериям Международной классификации головной боли (ГБ) 3-го пересмотра и про-
ходившие лечение эренумабом с ноября 2020 г. по декабрь 2021 г. Для каждого пациента собирались демогра-
фические данные, анамнез мигрени и предшествующего лечения и заполнялись шкалы и опросники. Динамика 
состояния с анализом дневника ГБ проводилась ежемесячно. 
Результаты. Через 3 мес. лечения отмечено выраженное снижение частоты ГБ, снижение частоты ГБ 
на 50% и более в месяц имели 53,5% пациентов. Через 6 мес. терапии наблюдалось дальнейшее нарастание 
эффекта — у 57% пациентов достигнуто снижение частоты ГБ в 2 раза и более, у 74% пациентов — как 
минимум на 30%. Констипация наблюдалась у 3,8% пациентов.
Заключение. Эренумаб является эффективным и безопасным методом лечения ЭМ средней и высокой ча-
стоты, а также ХМ и лекарственно-индуцированной головной боли.
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мигрень, кальцитонин-ген-родственный пептид
Для цитирования: Бердникова А.В., Кадымова Н.Б., Латышева Н.В., Наприенко М.В., Филатова Е.Г. Эф-
фективность и безопасность эренумаба в реальной практике: проспективное исследование 80 пациентов 
в специализированном центре лечения головной боли. Российский неврологический журнал. 2022;27(1):43–50. 
DOI 10.30629/2658-7947-2022-27-1-43-50
Для корреспонденции: Латышева Нина Владимировна — д.м.н., доцент кафедры нервных болезней Инсти-
тута профессионального образования Сеченовского Университета), e-mail: ninalat@gmail.com
Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов. 
Финансирование. Исследование не имело спонсорской  поддержки.
Информация об авторах
Бердникова А.В., https://orcid.org/0000-0002-4447-2152; e-mail: asimcin@mail.ru
Кадымова Н.Б., e-mail: natagubanova@mail.ru
Латышева Н.В., https://orcid.org/0000-0001-9600-5540; e-mail: ninalat@gmail.com
Наприенко М.В., https://orcid.org/0000-0003-4204-2279; e-mail: mv_naprienko@mail.ru
Филатова Е.Г., https://orcid.org/0000-0001-9978-4180; e-mail: eg-fi latova@mail.ru

REAL-WORLD EFFICACY AND SAFETY OF ERENUMAB: A PROSPECTIVE STUDY 
OF 80 PATIENTS IN A SPECIALIZED HEADACHE CENTER
Berdnikova A.V.1, Kadymova N.B.1, Latysheva N.V.1,2, Naprienko M.V.1,2, Filatova E.G.1,2

1Alexander Vein Headache Clinic, Moscow, Russia
2I.M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University), Moscow, Russia

Abstract
Anti-CGRP monoclonal antibodies and particularly Erenumab become the fi rst migraine-specifi c treatment and have 
demonstrated high effi  cacy and safety in the randomized clinical trials. 
Aim. The aim of this study is the prospective evaluation of the effi  cacy and safety of Erenumab in patients with epi-
sodic migraine (EM) and chronic migraine (CM). 
Material and мethods. We recruited patients aged 18–85 diagnosed with EM and CM according to the Interna-
tional Classifi cation of Headache Disorders, 3rd edition. All patients were from November 2020 to December 2021. 
Demographic data, history of migraine and previous migraine treatment were collected for each patient. All pa-
tients fi lled out scales and questionnaires, headache frequency dynamics was followed up monthly with headache 
diaries. 
Results. After three months of treatment reduction marked reduction of headache frequency was observed, and 53.5% 
of patients became ≥ 50% responders. After six months of treatment a further increase in the eff ect was observed: 
57% of patients had at least a two-fold reduction in headache frequency, 74% of patients became ≥ 30% responders. 
Constipation was observed in 3.8% of patients. 
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Conclusion. Erenumab is safe and eff ective in the treatment of moderate- and high-frequency EM, CM and medica-
tion-overuse headache.
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Сокращения: БТА — ботулинический токсин 
типа А; ВАШ — визуальная аналоговая шкала боли; 
ГБ — головная боль; ГТР — генерализованное трево-
жное расстройство; КГРП — кальцитонин-ген-род-
ственный пептид; МКГБ-3 — Международная клас-
сификация головной боли третьего пересмотра; 
МКИ — межквартильный интервал; ХМ — хрони-
ческая мигрень; ЭМ — эпизодическая мигрень.

Введение. Мигрень — хроническое заболевание, 
которое обычно сопровождает человека на протяже-
нии всей его жизни. Ею страдает более миллиарда 
человек во всем мире вне зависимости от культур-
ного и социоэкономического статуса [1]. Несмотря 
на то что в последние десятилетия наблюдается рост 
научных знаний о механизмах развития приступов 
мигрени, таргетное эффективное лечение долгое вре-
мя отсутствовало. В настоящее время мы наблюдаем 
переломный момент в лечении мигрени, связанный 
с появлением антител к кальцитонин-ген-родствен-
ному пептиду — КГРП) или его рецептору. Моно-
клональные антитела стали первыми препаратами 
с подобной точкой приложения, и они обладают вы-
сокой специфичностью в лечении и профилактике 
мигрени, так как были разработаны именно с этой 
целью [2]. В РФ зарегистрированы два препарата 
из этой группы — эренумаб и фреманезумаб, в США 
и Европейском союзе применяются также эптинезу-
маб и галканезумаб.

Моноклональные антитела в целом [3] и эрену-
маб в частности [4] продемонстрировали высокую 
эффективность и безопасность в лечении как эпизо-
дической (ЭМ), так и хронической мигрени (ХМ). 
Также были опубликованы наблюдения эффективно-
сти и безопасности в реальной клинической практи-
ке европейскими учеными [5–10]. Целью исследова-
ния стало проспективное изучение эффективности 
и безопасности эренумаба у пациентов с ЭМ и ХМ.

Материал и методы. В исследование включа-
лись пациенты от18 до 85 лет, имеющие диагноз 

ЭМ или ХМ согласно критериям Международной 
классификации головной боли 3-го пересмотра [11] 
и проходящие лечение эренумабом в Клинике голов-
ной боли и вегетативных расстройств имени акаде-
мика Александра Вейна с ноября 2020 г. по декабрь 
2021 г. Критериями исключения были соматические 
и психиатрические заболевания выраженной степе-
ни тяжести, которые могли повлиять на качество са-
моотчетов пациентов и заполнение дневника голов-
ной боли (ГБ). Так как эренумаб не входит в систему 
обязательного медицинского страхования, выбор 
лечения согласовывался с пациентом в ходе консуль-
тации, согласно рекомендации врача по показаниям, 
личным предпочтениям пациента и его финансовым 
возможностям.

Эренумаб вводился ежемесячно подкожно в дозе 
70 мг с возможностью перехода на дозу 140 мг (две 
инъекции по 70 мг) при недостаточной эффектив-
ности — снижение количества дней ГБ менее чем 
на 30% как минимум после 3 мес. введения препа-
рата. Предполагаемая длительность лечения состав-
ляла от 6 до 12 мес. с возможностью более ранней 
отмены после третьего месяца лечения в связи с не-
эффективностью препарата, а также неудовлетво-
ренностью пациента. 40 пациентов параллельно 
проходили курс иной профилактической терапии, 
одобренной для лечения мигрени. Из них 17 паци-
ентам применялось лечение ботулиническим токси-
ном типа А. Отмена или добавление сопутствующей 
терапии в течение лечения эренумабом допуска-
лось по решению лечащего врача. Отмена препара-
тов злоупотребления у пациентов с сочетанием ХМ 
и лекарственно-индуцированной головной боли не 
проводилась, что возможно согласно российским 
и европейским клиническим рекомендациям [3, 12] 
и не является фактором значимого снижения эффек-
тивности лечения [13].

Для каждого пациента собирались следующие 
данные: пол, возраст, коморбидные заболевания, 
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возраст начала ГБ, возраст хронизации мигрени, ча-
стота приступов и интенсивность боли, терапия для 
купирования приступов, количество дней с исполь-
зованием анальгетиков в месяц, текущая и предше-
ствующая профилактическая терапия мигрени. Каж-
дый пациент был осведомлен о критериях мигрени 
согласно Международной классификации ГБ треть-
его пересмотра (МКГБ-3) и отмечал в ежемесячном 
дневнике отдельно дни с мигренью и дни с немигре-
нозной болью. Интенсивность ГБ во время присту-
пов определялась по визуальной аналоговой шкале 
боли (ВАШ) в баллах от 0 до 10, влияние ГБ на ка-
чество жизни — с помощью индекса влияния ми-
грени на повседневную активность (HIT-6). Кроме 
этого, оценивалась выраженность депрессии и тре-
воги по шкалам депрессии Бека и генерализованного 
тревожного расстройства 7 (ГТР-7), а также качество 
сна по опроснику Pittsburg Sleep Quality Index (Пит-
тсбургский опросник индекса качества сна, PSQI). 
Ежемесячно проводилось клиническое интервью 
с оценкой дневника ГБ, возможных нежелательных 
явлений и общей удовлетворенности пациента тера-
пией. Все полученные данные были анонимизирова-
ны и занесены в компьютерную базу для последую-
щей оценки и статистической обработки.

Исходный уровень количества дней ГБ опреде-
лялся как среднемесячное значение за последние три 
месяца перед началом лечения эренумабом. Первич-
ными конечными точками явились снижение общего 
количества дней с ГБ, дней мигрени, интенсивности 
приступов, дней с использованием анальгетиков 
в целом и триптанов в частности. Вторичные конеч-
ные точки включали в себя долю пациентов со сни-
жением количества дней с ГБ на 50%, 75% и 100% 
через месяц после третьей, шестой, девятой и две-
надцатой инъекции и снижение значений по шкалам 
HIT-6, шкале депрессии Бека, ГТР-7 и PSQI. Оценка 
безопасности включала в себя учет нежелательных 
явлений. Учет побочных явлений велся с помощью 
дневников пациентов, и они обсуждались при лич-
ном интервью ежемесячно.
Статистический анализ. Частоты представлены 

в виде числа пациентов и доли в процентах, осталь-
ные данные — в виде медианы и межквартильного 
интервала (МКИ). Для сравнения частот использо-
вался двусторонний тест хи-квадрат Пирсона или 
точный тест Фишера в случае наличия менее 5 на-
блюдений в подгруппе. Данные по сравнению пока-
зателей у одного и того же пациента анализировались 
с использованием теста Вилкоксона для зависимых 
выборок. Для сравнения медиан использовался тест 
Манна–Уитни. Различия считались статистически 
значимыми при двустороннем значении p < 0,05. 
В свете обсервационного дизайна настоящего иссле-
дования, расчет планируемого объема выборки не 
проводился. Статистический анализ производился 
при помощи программы Statistica 12.0 (StatSoft Inc.).

Результаты. Характеристика пациентов. 
Из 80 пациентов, начавших лечение эренумабом, 
69 пациентов получили как минимум 3 инъекции, 
30 — как минимум 6 инъекций, 14 — как минимум 

9 инъекций и 8 пациентов получили годовой курс ле-
чения эренумабом (12 инъекций). 8 пациентов завер-
шили лечение в связи с достижением клинического 
эффекта, 7 пациентов прекратили инъекции в связи 
с действительно недостаточной эффективностью, 
подтвержденной врачом, а 6 пациентов — по соб-
ственному желанию в связи с неудовлетворенностью 

Т а б л и ц а  1
Клинико-демографические характеристики пациентов

Характеристики
n 80

Возраст, годы 41 (35; 47)
Женский пол 67 (83,8%)
Хроническая мигрень 57 (71,3%)
Лекарственный абузус 39 (48,8%)
Длительность мигрени, годы 20 (11; 30)
Исходное число дней ГБ в месяц (вся группа) 20 (14; 28)
–  исходное число дней ГБ у пациентов с ЭМ 

(n = 23)
10 (8; 12)

–  исходное число дней ГБ у пациентов с ХМ 
(n = 57)

25 (17; 30)

Исходное число дней мигрени в месяц 15 (10; 22,5)
Исходное количество дней с обезболиванием 
в месяц

12 (8; 20)

– из них с триптанами 8 (0; 15)
Исходная интенсивность головной боли 7 (5; 8)
Неудача предшествующей терапии 
– 1–3 41 (51,3%)
– ≥ 4 13 (16,3%)
Сопутствующая пероральная терапия 50 (62,5%)
Сопутствующая терапия БТА 15 (18,8%)

П р и м е ч а н и е :  Данные для непрерывных переменных представлены 
в виде медианы (МКИ). Частоты представлены в виде: число пациентов 
(% от общей выборки).

T a b l e  1
Clinical and demographic characteristics of patients

Characteristics
n 80

Age, years 41 (35; 47)
Female 67 (83.8%)
Chronic migraine 57 (71.3%)
Drug abuse 39 (48.8%)
Migraine duration, years 20 (11; 30)
Basic amount of days with a headache per month (the 
whole group)

20 (14; 28)

–  basic amount of days with a headache in patients with 
episodic migraine (n = 23)

10 (8; 12)

–  basic amount of days with a headache in patients with 
chronic migraine (n = 57)

25 (17; 30)

Basic amount of days with migraine per month 15 (10; 22.5)
Basic amount of days with pain management per month 12 (8; 20)
– and that includes the use of triptanes 8 (0; 15)
Initial headache intensity 7 (5; 8)
Unfavourable Carryover Eff ect
– 1–3 41 (51.3%)
– ≥ 4 13 (16.3%)
Concomitant peroral medications 50 (62.5%)
Concomitant botulinum toxine type A therapy 15 (18.8%)

N o t e :  data for CV is presented as median (IQR). Frequencies are presented 
as a number of patients (% of the total sample).
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результатом, тогда как с медицинской точки зрения 
при оценке дневников данных пациентов наблюдал-
ся клинически значимый эффект. В ходе исследова-
ния было произведено и включено в анализ 444 инъ-
екции эренумаба.

Характеристика пациентов представлена 
в табл. 1. У 57 пациентов диагностирована ХМ, 
у 23 — ЭМ, из них у 15 пациентов наблюдалась ЭМ 
высокой частоты (от 9 до 14 дней в месяц). 39 па-
циентов дополнительно имели диагноз лекарствен-
но-индуцированной головной боли. Для 19 пациен-
тов эренумаб был первой линией терапии мигрени, 
61 пациент имел сопутствующее лечение или опыт 
неэффективности, недостаточной эффективности 
или непереносимости предшествующего лечения. 
Из них 21 пациент имел опыт лечения бета-блока-
торами, 32 — антидепрессантами, 19 — антикон-
вульсантами, 24 — ботулиническим токсином типа 
А (БТА), 3 человека — иными препаратами моно-
клональных антител, 8 — другими классами препа-
ратов.

В течение лечения эренумабом 2 пациентам была 
отменена сопутствующая терапия, 5 пациентам на-
значена, у 2 пациентов произведено повышение 
дозы до 140 мг.
Оценка эффективности и безопасности эрену-

маба. Первичная оценка эффективности терапии 
проводилась через один месяц после введения пер-
вой дозы эренумаба. Снижение общего количества 
болевых дней на 75–99% наблюдалось у 11 пациен-
тов (13,8%), на 50–74% — у 19 пациентов (23,8%), 
на 30–49% — у 21 пациента (26,2%), 0–29% — у 28 
пациентов (35%). Суперреспондером (100% сниже-
ние количества дней с ГБ, т.е. исчезновение болевых 
дней) через 1 мес. стал 1 пациент (1,2%) (рис. 1). Та-
ким образом, уже через 1 мес. терапии у 38,8% паци-
ентов частота ГБ снизилась на ≥ 50%, у 65% — более 
чем на 30%.

В течение первого месяца лечения число дней 
с ГБ статистически значимо снизилось с 20 (14, 28) 
до 10 (5, 17), р = 0,000, количество дней с мигренью 

снизилось с 15 (10, 22,5) до 7,5 (4, 14), р = 0,000. Об-
щее количество дней с приемом анальгетиков значи-
мо снизилось с 12 (8, 20) до 8 (4, 13), р = 0,02; интен-
сивность приступов значимо снизилась с 7 (6, 8) до 5 
(4, 6), р = 0,000.

Через 3 мес. терапии число дней с ГБ статисти-
чески значимо снизилось с 20 (14, 28) до 7 (3, 15), 
р = 0,000, количество дней с мигренью снизилось 
с 15 (10, 22,5) до 5 (2, 12), р = 0,001. Общее коли-
чество дней с приемом анальгетиков значимо снизи-
лось с 12 (8, 20) до 6 (2, 12), р = 0,002; число дней 
с приемом триптанов имело тенденцию к сниже-
нию — с 8 (0, 15) до 2,5 (0, 9), р = 0,15, интенсив-
ность приступов значимо снизилась с 7 (6, 8) до 4 (4, 
5), р = 0,000.

Через 3 мес. терапии число суперреспондеров 
(100% эффективность) возросло до 3 пациентов 
(4,3%), на 75–99% относительно исходного уровня 
частота ГБ снизилась у 17 пациентов (24,6%), на 50–
74% — также у 17 пациентов (24,6%), на 30–49% — 
у 10 пациентов (14,5%), а недостаточная эффектив-
ность (≤ 29% снижения) отмечалась у 22 участников 
(31,9%). Таким образом, через 3 мес. терапии у 53,5% 
пациентов частота ГБ снизилась на ≥ 50%, у 68% — 
более чем на 30%.

После 3 инъекций из исследования выбыло 6 па-
циентов (7,5%): 2 пациента самостоятельно прекра-
тили лечение в связи с высокой удовлетворенностью 
результатом, 4 пациента — в связи с отсутствием от-
вета на лечение, по личному мнению, при этом толь-
ко у 1 пациента из 4 частота ГБ снизилась менее чем 
на 30%.

Через 6 мес. терапии эренумабом снижение обще-
го количества болевых дней относительно исходного 
уровня на 75–99% наблюдалось у 6 пациентов (20%), 
на 50–74% — у 10 пациентов (33,3%), на 30-49% — 
у 5 пациентов (16,7%), менее 29% — у 8 пациентов 
(26,7%). Полное отсутствие ГБ отмечено у 1 паци-
ента (3,3%). Таким образом, через 6 мес. терапии 
у 57% пациентов частота ГБ снизилась на ≥ 50%, 
у 73,7% — более, чем на 30%.

Рис. 1. Распределение выраженности ответа на терапию эренумабом в течение курса лечения
Fig. 1. Distribution of Responder Index to erenumab therapy during the course of treatment
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Общее число дней ГБ снизилось до 6 (3, 16), 
р = 0,000, по сравнению с исходным значением, 
число дней мигрени до 5 (3, 13,5), р = 0,000, ко-
личество дней с приемом анальгетиков — до 6,5 
(3, 15,5), р = 0,003, в частности триптанов — до 3 
(0, 6), р = 0,05, а интенсивность приступов оста-
лось на уровне результатов трехмесячного кур-
са лечения — 5 (4, 5), р = 0,002, по сравнению 
с исходным уровнем (рис. 2). В целом на про-
тяжении 6 мес. у пациентов, продолжающих ле-
чение, медиана урежения частоты ГБ по сравне-
нию с исходным уровнем достигла 6 (5, 12) дней 
в месяц.

Интересно, что при сравнении с результатами 
после трех месяцев лечения отмечалась тенденция 
к дальнейшему снижению частоты ГБ (р = 0,2), ча-
стоты мигрени (р = 0,2), интенсивности ГБ (р = 0,6), 
частоты приема анальгетиков (р = 0,3) и триптанов 
(р = 0,7).

8 пациентов получили годовой курс лечения эре-
нумабом, у них отмечалось дальнейшее снижение 
частоты ГБ до 8,5 (3,5, 16) дней в месяц. У 7 из 8 
пациентов (87,5%) отмечалась ХМ, причем у 4 па-
циентов (50%) в анамнезе был опыт неэффективного 
лечения четырьмя классами профилактической тера-
пии и выраженный лекарственный абузус в 5 случа-
ях (62,5%).

Через 3 мес. терапии число пациентов в исследу-
емой популяции сократилось до 69 человек (21 па-
циент с ЭМ и 48 пациентов с ХМ). К этому моменту 
в подгруппе ЭМ урежение ГБ более чем на два раза 
наблюдалось у 12 (57%) пациентов, в подгруппе ХМ 
этот показатель достигнут у 25 пациентов (52%), 
р = 0,09.

В ходе исследования также оценивались измене-
ния психометрических и других показателей (табл. 
2 и рис. 3). В ходе исследования отмечено значимое 
снижение уровня депрессии по шкале Бека, а также 

Рис. 2. Динамика медиан снижения частоты головной боли, мигрени, интенсивности головной боли, частоты приема анальге-
тиков
Fig. 2. Dynamics of median showing the reduction of headache, migraine, headache intensity, analgesics intake frequency

Т а б л и ц а  2
Динамика уровня депрессии, тревоги, качества сна и нетрудоспособности на протяжении лечения эренумабом

Исходный 
уровень Месяц 3 р (месяц 0 

и месяц 3) Месяц 6 р (месяц 3 
и месяц 6)

р (месяц 0 
и месяц 6)

HIT-6 65 (60,5, 67,5) 59 (50, 63) 0,000 53,5 (50, 62) 0,5 0,01
Шкала депрессии Бека 10 (6, 17) 8 (3, 12) 0,001 4,5 (1, 11) 0,9 0,01
Опросник ГТР-7 5 (3, 8,5) 4 (3, 6) 0,1 4 (1, 5) 0,9 0,06
PSQI 6 (5, 9) 6 (4, 10) 0,4 7 (4, 11) 0,8 0,8

П р и м е ч а н и е :  HIT-6 — индекс влияния ГБ на повседневную активность; опросник ГТР-7 — опросник для оценки генерализованного тревожного 
расстройства; PSQI — Питтсбургский индекс качества сна.

T a b l e  2
Dynamics of depression, anxiety, sleep quality level and incapacity rate during erenumab therapy

Baseline The 3rd month р (0 month and 
the 3rd month) The 6th month р (the 3rd month 

and the 6th month)
р (0 month and 
the 6th month)

Headache Impact Test (HIT-6) 65 (60.5, 67.5) 59 (50, 63) 0.000 53.5 (50. 62) 0.5 0.01
Beck Depression Inventory 10 (6, 17) 8 (3, 12) 0.001 4.5 (1, 11) 0.9 0.01
GAD-7 5 (3, 8.5) 4 (3, 6) 0.1 4 (1, 5) 0.9 0.06
PSQI 6 (5, 9) 6 (4, 10) 0.4 7 (4, 11) 0.8 0.8

N o t e :  HIT-6 — index of headache impact on activities of daily living; GAD-7 — questionnaire for evaluation of generalized anxiety disorder; PSQI — 
Pittsburgh Sleep Quality Index.
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снижение уровня нетрудоспособности по шкале 
HIT-6. Уровень тревоги и качество сна значимо не 
изменились.

Из 22 пациентов, не достигших клинически зна-
чимого эффекта после трех инъекций, лечение про-
должило 17 человек, из которых эффект в дальней-
шем развился у 14 (82,4%) пациентов.

Совместное лечение эренумабом и ботулини-
ческим токсином типа А получали 17 пациентов 
(21,3%), все они достигли клинически значимого 
эффекта в срок от 1 до 6 мес. лечения, однако по-
ложительная динамика отмечалась с первого месяца 
лечения.

У 13 пациентов (15%) наблюдалось снижение эф-
фекта в течение лечения в промежутке с 3-го по 6-й 
месяц лечения, чаще всего, на 4-м месяце терапии 
(см. рис. 2). 2 пациента в связи с этим прекратили 
лечение. У 11 пациентов, продолживших лечение, 
наблюдался возврат эффективности в течение по-
следующих 2 мес., то есть имела место своеобразная 
«флуктуация» эффекта. Возможными триггерами 
ухудшения явились COVID-19 — 1 случай (7,7%), 
вакцинация против коронавирусной инфекции — 
1 случай (7,7%), смена климата и часового пояса — 
1 случай (7,7%). В 10 случаях (76,9%) конкретных 
триггеров отмечено не было.

В ходе лечения нежелательные явления были от-
мечены у 8 пациентов (10%). У 3 пациентов (3,8%) 
наблюдалась констипация при первых инъекциях, 
которая не требовала дополнительного медицинско-
го вмешательства и прекратилась при последующих 
инъекциях. У 1 пациентки (1,3%) отмечалось пре-
ходящее ощущение затруднения дыхания в первые 
дни после введения второй и третьей дозы препарата 
при отсутствии патологии дыхательных путей и лег-
ких, при дальнейших инъекциях этот эффект отсут-
ствовал. У 1 пациентки (1,3%) дважды во временной 
связи с введением второй и третьей дозы препарата 
отмечался выраженный мышечный спазм в пояс-
ничной области, который требовал дополнительно-
го обезболивания и нарушал качество жизни, что 

привело к отказу от дальнейшего лечения. У 2 паци-
енток (2,5%) после одной из инъекций отмечалась 
болезненность в месте введения в течение несколь-
ких дней. У 1 пациентки (1,3%) отмечалось начало 
выпадения волос с последующим прогрессирова-
нием, однако причина после обследования не была 
установлена, пациентка продолжает терапию эре-
нумабом. Серьезных нежелательных явлений не на-
блюдалось.

Обсуждение. В настоящем исследовании прове-
ден анализ эффективности и безопасности эренума-
ба в реальной клинической практике на популяции 
пациентов, проходивший лечение в специализиро-
ванном центре ГБ. В последние годы появляются пу-
бликации исследований в реальной практике на ана-
логичных выборках пациентов в разных странах, 
которые во многом повторили и частично даже пре-
взошли результаты регистрационных клинических 
испытаний эренумаба [5–10, 14–17].

Настоящее исследование является самым круп-
ным на данный момент российским исследованием 
эффективности и безопасности эренумаба в России. 
В нем было показано, что эффект эренумаба разви-
вается быстро и значительно быстрее, чем на тради-
ционной пероральной терапии — уже через 1 мес. 
терапии у 39% пациентов отмечено выраженное сни-
жение частоты ГБ более чем в два раза. Через 3 мес. 
лечения отмечено выраженное снижение частоты 
ГБ, а ≥ 50-процентными респондерами стали 53,5%. 
При этом у 68% пациентов частота ГБ снизилась как 
минимум на 30%, что является общепринятым пока-
зателем эффективности у пациентов с ХМ [18]. Через 
6 мес. терапии наблюдалось дальнейшее нарастание 
эффекта — у 57% пациентов достигнуто снижение 
частоты ГБ в два раза и более, а снижением как ми-
нимум на 30% отмечены 74% пациентов. Даже уме-
ренное снижение частоты ГБ, а также наблюдаемое 
нами снижение ее интенсивности, хотя и не являют-
ся первичными конечными точками в регистрацион-
ных испытаниях, имеют крайне важное значение для 
качества жизни, работоспособности и социальной 

Рис. 3. Динамика медиан депрессии, тревоги, качества сна и нетрудоспособности на протяжении 6 мес. лечения
Fig. 3. Dynamics of median showing levels of depression, anxiety, sleep quality and incapacity rate during 6 months of therapy
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активности пациентов. Это было также отражено 
в достоверном снижении уровня влияния мигрени 
на повседневную активность по шкале HIT-6 в на-
стоящем исследовании. Уровень депрессии также 
значимо снизился уже через 3 мес. терапии.

Стоит отметить, что эффект эренумаба постепен-
но нарастает. Однако максимальная выраженность 
эффекта наблюдается уже в первые 1–3 мес. тера-
пии, в дальнейшем скорость нарастания эффекта 
снижается. Это значимо отличает эренумаб от пер-
оральной терапии мигрени, где эффект обычно на-
блюдается не ранее второго месяца лечения после 
достижения терапевтической дозы. Такое быстрое 
наступление эффекта может стать одной из причин 
высокой комплаентности пациентов к лечению эре-
нумабом. В нашем исследовании через 3 мес. 86% 
пациентов продолжили лечение, что значительно 
превышает комплаентность к пероральной терапии, 
где через 3 мес. не более 40% пациентов продолжа-
ют лечение, вне зависимости от класса назначенной 
терапии [19, 20].

Эренумаб разрешен к применению у пациентов, 
имеющих 4 и более дней ГБ в месяц, что согласно 
критериям МКГБ-3 является ЭМ [9]. Однако в свою 
очередь ЭМ делится на мигрень низкой, средней 
и высокой частоты по той причине, что у пациентов 
с ЭМ высокой частоты (8–14 дней в месяц) наблю-
дается крайне высокий риск хронизации ГБ [21]. 
По этой причине представляется особо важным эф-
фективное лечение данной популяции пациентов. 
У 15 пациентов (65,2%) с ЭМ в настоящем исследо-
вании отмечена ЭМ высокой частоты и неудачный 
опыт профилактической терапии в прошлом, что 
относит их к группе трудноизлечимых пациентов. 
По результатам, полученным в ходе исследования, 
можно сделать выводы об эффективности эренумаба 
в лечении не только редкой ЭМ, но и ЭМ высокой 
частоты, а также ХМ. Интересной находкой насто-
ящего исследования явилось отсутствие различий 
в вероятности ответа на эренумаб при ЭМ и ХМ, 
по-видимому, вследствие значительной доли паци-
ентов с ЭМ высокой частоты.

В настоящем исследовании у 15% пациентов 
отмечен некоторый откат эффективности терапии 
на 4-м месяце применения эренумаба. Однако у всех 
пациентов, продолживших лечение, при последую-
щих инъекциях продолжилось снижение частоты ГБ. 
Этот факт говорит о высокой важности правильного 
обучения и поддержки пациентов, так как профилак-
тическая терапия — это длительный процесс, требу-
ющий высокой приверженности пациентов.

В нашем исследовании выборка пациентов была 
в целом сравнимой с исследованиями других авто-
ров [5, 6, 17]. Единственным отличием стало более 
редкое применение препарата в дозе 140 мг вслед-
ствие его высокой стоимости в России. По данным 
обзора [22], дозировка 140 мг предпочтительна для 
пациентов как с ХМ, так и с ЭМ, имеющих неудач-
ный опыт профилактической терапии в прошлом, 
вне зависимости от наличия абузуса на момент 
лечения. Из 80 пациентов, принимавших участие 

в исследовании, неудача предшествующей терапии 
отмечена у 61 человека (76,3%), однако повыше-
ние дозировки до 140 мг было произведено только 
у 2 пациентов (2,5%).

Полученные в настоящем исследовании резуль-
таты эффективности эренумаба на протяжении 3 и 
6 мес. лечения сравнимы с данными других авторов, 
несмотря на более редкое применение дозировки 140 
мг [5–10, 16, 17]. В нашем исследовании наблюда-
лась меньшая частота нежелательных явлений, и ни 
один пациент не выбыл из исследования по причине 
недостаточной переносимости.

В настоящем исследовании 81,3% пациентов по-
лучали сопутствующую терапию. Одним из важных 
клинических особенностей стала высокая эффектив-
ность и безопасность сочетания эренумаба с терапи-
ей для лечения мигрени и коморбидных расстройств, 
что является серьезным преимуществом препарата. 
Персонализированный подход к пациентам с сопут-
ствующими неврологическими, психиатрическими 
и соматическими заболеваниями позволяет выбрать 
индивидуальную тактику лечения [12]. Низкая рас-
пространенность и незначительная выраженность 
большинства нежелательных явлений при примене-
нии эренумаба позволяет продолжать такую комби-
нированную терапию без снижения качества жизни 
пациента.

Заключение. Результаты проведенного исследо-
вания показали, что 39% пациентов отвечают на те-
рапию эренумабом уже после первой инъекции. 
Через 3 мес. лечения у 53% пациентов отмечено 
снижение частоты ГБ более чем на 50%, через 6 мес. 
терапии — у 57% пациентов. У 74% пациентов ча-
стота ГБ снизилась на ≥ 30%. Констипация отмечена 
у 3,8% пациентов и носила преходящий характер. 
Эренумаб является эффективным и безопасным ме-
тодом лечения ЭМ средней и высокой частоты, а так-
же ХМ и лекарственно-индуцированной ГБ.
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