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Резюме
Введение. Несмотря на высокую распространенность функциональной диспепсии (ФД), вопрос эффективного лечения дан-
ной патологии остается открытым. Это подчеркивает актуальность новых подходов в лечении ФД и внедрение в клиническую 
практику препарата Диспевикт® (акотиамид), прокинетика с новым механизмом действия, для облегчения симптомов и улуч-
шения качества жизни пациентов с ФД.
Цель. Оценить эффективность и безопасность применения акотиамида у пациентов с ФД с постпрандиальным дистресс-
синдромом (ППДС).
Материалы и методы. Были рандомизированы на две группы 389 пациентов в соотношении 1:1. Пациенты первой группы 
принимали акотиамид в виде таблеток, покрытых пленочной оболочкой, в дозе 100 мг, пациенты второй группы – плацебо. 
Препараты исследования принимались внутрь три раза в сутки перед едой в течение 4 нед. Основным критерием эффектив-
ности лечения являлся «ответ на терапию», оцениваемый пациентами по 7-балльной шкале Лайкерта. Вторичными критери-
ями эффективности являлись: полный регресс или облегчение симптомов ФД с ППДС, улучшение качества жизни пациентов, 
которое оценивалось на основании краткого индекса диспепсии Nepean. 
Результаты и  обсуждение. Через 4  нед. «ответ на  терапию» отмечался у  143/193  (74,1%) пациентов группы акотиамида 
по сравнению с 98/189 (51,9%) пациентами группы плацебо (p < 0,001). На фоне терапии акотиамидом в отличие от плацебо 
наблюдался полный регресс и облегчение некоторых симптомов ФД с ППДС, а именно: «причиняющее беспокойство ощу-
щение переполнения после приема обычного объема пищи, влияющее на повседневную активность», «причиняющее беспо-
койство ощущение раннего насыщения (включая неспособность съесть обычный объем пищи)» и «постпрандиальное вздутие 
в  области эпигастрия». Также после применения акотиамида отмечалось улучшение самочувствия и  качества жизни 
у 172/194 (88,7%) пациентов по сравнению с 131/189 (69,3%) пациентами группы плацебо (p < 0,001). Частота нежелательных 
явлений в группе акотиамида не отличалась от группы плацебо.
Выводы. Результаты проведенного клинического исследования позволяют сделать вывод, что акотиамид является эффектив-
ным средством для лечения ФД с ППДС у взрослых. Профиль безопасности препарата сопоставим с плацебо.
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ВВЕДЕНИЕ

В настоящее время различные проявления диспепсии 
встречаются у  значительной части населения. Согласно 
данным опроса, проведенного с участием 73 076 пациен-
тов в 24 странах, у 7,2% (7,1–7,4%) взрослых отмечались 
симптомы функциональной диспепсии (ФД) [1].

Высокая распространенность ФД в развитых странах, 
неуклонно продолжающийся рост заболеваемости, нако-
пленные данные об этиологии и патогенезе заболевания 
выявили необходимость разработки клинических крите-
риев диагностики ФД.
1.	 Согласно Римским критериям IV пересмотра, ФД яв-
ляется следствием нарушения взаимодействия голов-
ного мозга с  ЖКТ. Диагностическими критериями ФД 
являются: отсутствие доказательств органической патоло-
гии (эрозивно-язвенные поражения гастродуоденальной 
зоны, опухолевые поражения ЖКТ, хронический панкреа-
тит, желчнокаменная болезнь, воспалительные заболева-
ния кишечника (болезнь Крона) и др.), а также один или 
более из следующих симптомов в течение 3 мес. за по-
следние полгода: чувство переполнения после еды, чув-
ство раннего насыщения, эпигастральная боль или жже-
ние, которые оказывают влияние на  повседневную 
активность [2, 3]. 

2.	 Вместе с тем патогенез ФД сложен и не до конца изу-
чен. Однако такие факторы, как нарушение эвакуаторной 
функции желудка, расстройства аккомодации желудка, 
гиперчувствительность желудка и  двенадцатиперстной 
кишки к растяжению, действию соляной кислоты и липи-
дов, перенесенные инфекции, синдром повышенной эпи-
телиальной проницаемости, увеличение содержания эо-
зинофилов в  слизистой оболочке двенадцатиперстной 
кишки, нарушения микробиоты, считаются ключевыми [3].

ФД подразделяется на  постпрандиальный дистресс-
синдром (ППДС) и эпигастральный болевой синдром (ЭБС). 
Среди всех вариантов ФД частота встречаемости ППДС 
составляет 61%  [4, 5], а  диагностическими критериями 
является возникновение у  пациента три и  более раза 
в  неделю беспокоящего чувства тяжести в  эпигастрии 
после еды при приеме обычного объема пищи и/или чув-
ства раннего насыщения. Также могут отмечаться тошнота, 
отрыжка, ощущение вздутия верхней части живота, эпига-
стральная боль, однако эти симптомы не являются диагно-
стическими критериями. Доля ЭБС составляет 18%, и дан-
ный вариант ФД проявляется умеренными или интенсив-
ными болями или жжением, возникающими не реже, чем 
один раз в  неделю. Боль имеет четкую эпигастральную 
локализацию, не изменяется после дефекации и отхожде-
ния газов, не  сопровождается признаками дисфункции 
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Abstract
Introduction. Despite the high prevalence of  functional dyspepsia  (FD), the question of effective treatment of  this pathology 
remains open. This underlines the  relevance of  new approaches in  the treatment of  FD and the  introduction of  the drug 
Dyspevict® (acotiamide), a prokinetic with a new mechanism of action, into clinical practice to alleviate symptoms and improve 
the quality of life of patients with FD.
Aim. Evaluate the efficacy and safety of the use of acotiamide in patients with FD with postprandial distress syndrome (PDS).
Materials and methods. 389 patients were randomized in a 1:1 ratio into two groups. Patients of the first group took acotiamide, 
patients of  the second group – placebo. Study drugs were taken orally for 4 weeks. The main criterion for  the effectiveness 
of treatment was the “response to therapy”, assessed by patients on a 7-point Likert scale. Secondary efficacy criteria were: com-
plete regression or relief of  symptoms of  FD with PDS, improvement in  the quality of  life of  patients, which was assessed 
on the basis of the Nepean short dyspepsia index.
Results and discussion. After 4 weeks, “response to therapy” was observed in 143/193  (74.1%) patients in  the acotiamide group 
compared with 98/189 (51.9%) patients in the placebo group (p < 0.001). Therapy with Acotiamide, in contrast to placebo, showed 
a complete regression and relief of some symptoms of FD with PDS. Also, after the use of acotiamide, there was an improvement 
in well-being and quality of life in 172/194 (88.7%) patients compared with 131/189 (69.3%) patients in the placebo group (p < 0.001). 
Conclusion. The results of the conducted clinical study allow us to conclude that acotiamide is an effective treatment for FD with 
PDS in adults. The safety profile of the drug is comparable to placebo.
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желчного пузыря и сфинктера Одди. Следует помнить, что 
симптомы ППДС и  ЭБС в  21% случаев могут сочетаться 
друг с другом, а также с гастроэзофагеальной рефлюксной 
болезнью и синдромом раздраженного кишечника [4, 5].

Терапия ФД включает в  себя как немедикаментоз-
ные  (изменение образа жизни, диетические рекоменда-
ции, коррекция психического статуса), так и медикамен-
тозные методы  (применение антисекреторных препара-
тов преимущественно при ЭБС, прокинетиков  – при 
ППДС)  [6]. Прокинетики  – группа фармакологических 
препаратов, действующих на  разных уровнях ЖКТ 
и с помощью различных механизмов меняющих пропуль-
сивную активность ЖКТ и ускоряющих транзит пищевого 
комка по нему. Широко известно их потенцирующее дей-
ствие на моторику желудка, двенадцатиперстной кишки, 
а  в  некоторых случаях  – всей тонкой и  даже толстой 
кишки. Основными классами прокинетиков являются бло-
каторы дофаминовых рецепторов, ингибиторы ацетилхо-
линэстеразы (или их комбинация с блокаторами дофами-
новых рецепторов), агонисты 5-НТ4-рецепторов [2, 7].

Диспевикт® (акотиамид) – прокинетик принципиально 
нового механизма действия, являющийся антагонистом 
мускариновых М1- и М2-рецепторов, а также ингибитором 
ацетилхолинэстеразы. Такой фармакологический про-
филь акотиамида позволяет ему улучшать аккомодацию 
фундального отдела и  опорожнение желудка, а  также 
уменьшать выраженность симптомов ППДС  [8]. Мета
анализ проведенных клинических исследований показал 
его высокую эффективность в лечении дискинетического 
варианта ФД. Препарат одобрен Японским обществом 
страхования здоровья и включен в японские рекоменда-
ции по  лечению пациентов с  ФД в  качестве основного 
прокинетика [8, 9].

Учитывая актуальность проблемы эффективного лече-
ния ФД, было проведено клиническое исследование 
по изучению эффективности и безопасности применения 
акотиамида в таблетированной форме (таблетки, покры-
тые пленочной оболочкой, 100  мг, «Д-р Редди’с 
Лабораторис Лтд», Индия) у пациентов при ФД с ППДС.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Дизайн исследования – двойное слепое, рандомизи-
рованное, многоцентровое, плацебо-контролируемое, 
в двух параллельных группах. Исследование проводилось 
на  базе 32  исследовательских центров в  городах РФ 
в период с марта 2020 г. по ноябрь 2021 г. В исследование 
было включено 389 пациентов: 263 женщины и 126 муж-
чин  (средний возраст 30,9  ±  7,56  года). Подавляющее 
большинство  – 388  (99,7%) пациентов принадлежали 
к европеоидной расе. Все пациенты подписали и датиро-
вали информированное согласие на  участие в исследо-
вании. Проведение исследования было одобрено сове-
том по  этике при Министерстве здравоохранения РФ 
и локальными этическими комитетами каждого исследо-
вательского центра.

В  исследование включались пациенты, соответство-
вавшие следующим критериям:

1.	 Возраст 18–45 лет (включительно).
2.	 Диагноз «ФД с преобладанием ППДС», определяемый 
на основании Римских критериев IV как наличие хотя бы 
одного из основных симптомов в сочетании со второсте-
пенными симптомами. Основные симптомы должны отме-
чаться у пациента в течение ≥ 3 дней в неделю на протя-
жении последних 3 мес. при их общей продолжительности 
не менее 6 мес. до скрининга:

	■ причиняющее беспокойство ощущение переполнения 
после приема обычного объема пищи, влияющее на по-
вседневную активность,

	■ причиняющее беспокойство ощущение раннего насыще-
ния (включая неспособность съесть обычный объем пищи).

Второстепенные симптомы:
	■ постпрандиальное вздутие в области эпигастрия (обя-

зательный);
	■ причиняющая беспокойство боль в  области эпига-

стрия (влияющая на повседневную активность);
	■ причиняющее беспокойство ощущение жжения в обла-

сти эпигастрия (влияющее на повседневную активность);
	■ чрезмерная отрыжка;
	■ тошнота.

«Причиняющее беспокойство» означает степень тяжести 
симптомов  ≥  2  баллов по  5-балльной шкале Лайкерта 
с использованием следующих градаций: 0 – отсутствие сим-
птомов; 1 – легкая степень тяжести; 2 – умеренная степень 
тяжести; 3 – тяжелая степень; 4 – очень тяжелая степень.
3.	 Отсутствие органических заболеваний ЖКТ.
4.	 Использование эффективных методов контрацепции.

Основными критериями невключения являлись: 1) 
наличие любых органических заболеваний ЖКТ, позволя-
ющих объяснить наблюдаемые симптомы, 2) наличие сим-
птомов тревоги, 3) наличие диагноза «синдром раздра-
женного кишечника», 4) признаки желудочно-кишечного 
кровотечения, 5) терапия нестероидными противовоспа-
лительными препаратами, 6) изжога в  течение 12  нед. 
до и на протяжении периода оценки исходных показате-
лей, 7) наличие инфекции Helicobacter pylori, 8) облегчение 
симптомов после дефекации или отхождения газов.

Исследование состояло из  следующих этапов: скри-
нинга (до 14 дней), периодов оценки исходных показате-
лей  (7  дней), терапии  (4  нед.), последующего наблюде- 
ния (2 нед.).

Пациенты были рандомизированы в  соотношении 
1:1  в  две группы: пациентам первой группы назначали 
100 мг акотиамида в виде таблеток, покрытых пленочной 
оболочкой, пациенты второй группы получали плацебо. 
Препараты исследования принимались внутрь три раза 
в сутки перед едой.

Основным критерием эффективности являлся «ответ 
на терапию через 4 недели». Ответ на терапию определя-
ли на  основании заполнения опросника общей оценки 
эффективности лечения  (ОЭЛ). Вопрос был сформулиро-
ван следующим образом: «Как за  последнюю неделю 
у  Вас изменились гастроэнтерологические симптомы 
заболевания по сравнению с их выраженностью в период 
оценки исходных показателей?». Значение ОЭЛ оценива-
лось по  7-балльной шкале Лайкерта с  использованием 
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следующих градаций: 0  – чрезвычайно улучшились; 1  – 
улучшились; 2 – незначительно улучшились; 3 – без изме-
нений; 4  – незначительно ухудшились; 5  – ухудшились; 
6  – чрезвычайно ухудшились. Терапия считалась успеш-
ной, если пациент отметил «чрезвычайное улучшение» 
или «улучшение» симптомов.

Кроме этого, эффективность терапии оценивалась 
еженедельно или через 4  нед. терапии по  следующим 
параметрам:

	■ Полный регресс (редукция) хотя бы одного из основ-
ных и  второстепенного симптома «постпрандиальное 
вздутие в области эпигастрия».

	■ Полный регресс  (редукция) одного из  симптомов за-
болевания: «причиняющее беспокойство ощущение пе-
реполнения после приема обычного объема пищи, вли-
яющее на  повседневную активность», «причиняющее 
беспокойство ощущение раннего насыщения  (включая 
неспособность съесть обычный объем пищи)», «постпран-
диальное вздутие в области эпигастрия».

	■ Облегчение одного из  симптомов заболевания: 
«причиняющая беспокойство боль в  области эпига-
стрия  (влияющая на  повседневную активность)», «при-
чиняющее беспокойство ощущение жжения в  области 
эпигастрия  (влияющее на  повседневную активность)», 
«чрезмерная отрыжка», «тошнота», «причиняющее беспо-
койство ощущение переполнения после приема обычно-
го объема пищи, влияющее на повседневную активность», 
«причиняющее беспокойство ощущение раннего насы-
щения (включая неспособность съесть обычный объем пи-
щи)», «постпрандиальное вздутие в области эпигастрия».

	■ Облегчение хотя бы одного из основных и второсте-
пенного симптома «постпрандиальное вздутие в области 
эпигастрия».

	■ Доля пациентов с  клинически значимым улучшени-
ем качества жизни, оцененного на  основании краткого 
индекса диспепсии Nepean  (SF-NDI®) через 4 нед. тера-
пии. Под клинически значимым улучшением понималось 
уменьшение общего количества баллов на 10 и более от-
носительно исходных показателей.

Безопасность приема препаратов исследования оце-
нивалась по  частоте развития нежелательных явле-
ний  (НЯ) и  серьезных НЯ  (СНЯ), случаев прекращения 
терапии, связанных с приемом препарата, по результатам 
оценки жизненно важных показателей, данных физи-
кального обследования, клинического и биохимического 
анализа крови, анализа мочи и ЭКГ.

Статистический анализ данных проведен с использо-
ванием программного пакета IBM® SPSS® Statistics Version 
26.0. Данные были проанализированы с помощью точно-
го критерия Фишера и  критерия χ2. Различия считались 
статистически значимыми при уровне p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Исследуемые группы были сопоставимы по  демогра-
фическим и  исходным характеристикам заболевания: 
194  пациента из  группы акотиамида и  189  пациентов 
из группы плацебо завершили исследование по протоколу. 

Терапия была прекращена у 1 (0,5%) пациента из группы 
акотиамида и 5 (2,58%) человек из группы плацебо по при-
чинам, не связанным с приемом препарата. При анализе 
основного критерия эффективности было установлено, что 
через 4  нед. «ответ на  терапию» в  группе акотиамида 
отмечался достоверно чаще – у 143/193 (74,1%) пациентов 
группы акотиамида по сравнению с 98/189 (51,9%) группы 
плацебо (p < 0,001). По результатам еженедельной оценки 
эффективности было показано, что количество пациентов 
с «ответом на терапию» было достоверно выше в группе 
акотиамида, чем в  группе плацебо, на  протяжении всего 
периода оценки (рис. 1).

Были показаны достоверные различия между группа-
ми исследования по  параметрам эффективности, 
отражающим полный регресс симптомов заболева-
ния  (табл.  1). Полный регресс симптома «причиняющее 
беспокойство ощущение переполнения после обычного 
объема пищи, влияющее на  повседневную активность» 
наблюдался у 43,5% пациентов в группе акотиамида про-
тив 26,9% в  группе плацебо, симптома «причиняющее 
беспокойство ощущение раннего насыщения  (включая 
неспособность съесть обычный объем пищи)»  – 
у 60,0 и 28,9% пациентов соответственно.

По результатам анализа вторичных критериев эффек-
тивности, отражающих облегчение симптомов ФД с ППДС, 
между группами пациентов также были показаны досто-
верные различия (табл. 2). Было установлено, что разли-
чия в редукции симптомов «причиняющее беспокойство 
ощущение переполнения после приема обычного объема 
пищи, влияющее на повседневную активность» и «причи-
няющее беспокойство ощущение раннего насыще-
ния  (включая неспособность съесть обычный объем 
пищи)» возникали через 2  нед. терапии и  сохранялись 
на  протяжении всего периода оценки  (рис.  2, 3). 
Достоверная разница между группами для симптома 
«постпрандиальное вздутие в области эпигастрия» отме-
чалась после 1  нед. приема препаратов и  сохранялась 
на протяжении всего периода терапии (рис. 4).

 Рисунок 1. Еженедельный ответ на терапию в течение 
4 нед. применения препаратов исследования

 Figure 1. Weekly response to therapy during 4-week treat-
ment with study drugs
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ОЭЛ – оценка эффективности лечения. При сравнении между группами исследования 
р-значение для точки оценки «День 1–7» составило 0,038, для точки «День 8–14» – 
<0,001, для точки «День 15–21» – 0,006, для точки «День 22–28» – <0,001

2023;17(13):108–115



112 МЕДИЦИНСКИЙ СОВЕТ

Га
ст

ро
эн

те
ро

ло
ги

я

 Таблица 2. Оценка терапии по вторичным критериям эффективности, отражающим облегчение симптомов заболевания
 Table 2. Therapy assessment according to secondary outcome measures reflecting a relief of disease symptoms

Параметр

Количество пациентов
Разность долей 
между группами 

исследования
pГруппа акотиамида Группа плацебо

n % n %

Облегчение симптома «причиняющая беспокойство боль в области эпигастрия (влияющая на повседневную активность)»

Неделя 1 28/97 28,9% 39/105 37,1% -8,3% 0,212

Неделя 2 60/97 61,9% 55/106 51,9% 10,0% 0,152

Неделя 3 73/96 76,0% 79/104 76,0% 0,1% 0,989

Неделя 4 83/96 86,5% 87/104 83,7% 2,8% 0,579

Облегчение симптома «причиняющее беспокойство ощущение жжения в области эпигастрия (влияющее на повседневную активность)»

Неделя 1 30/67 44,8% 20/55 36,4% 8,4% 0,347

Неделя 2 42/67 62,7% 35/56 62,5% 0,2% 0,983

Неделя 3 55/67 82,1% 43/54 79,6% 2,5% 0,732

Неделя 4 57/67 85,1% 46/54 85,2% -0,1% 0,986

Облегчение симптома «чрезмерная отрыжка»

Неделя 1 43/101 42,6% 39/88 44,3% -1,7% 0,809

Неделя 2 69/101 68,3% 55/88 62,5% 5,8% 0,401

Неделя 3 84/101 83,2% 67/87 77,0% 6,2% 0,290

Неделя 4 91/101 90,1% 76/87 87,4% 2,7% 0,552

Облегчение симптома «тошнота»

Неделя 1 38/63 60,3% 28/65 43,1% 17,2% 0,051

Неделя 2 50/63 79,4% 47/66 71,2% 8,2% 0,284

Неделя 3 55/63 87,3% 57/64 89,1% -1,8% 0,759

Неделя 4 60/63 95,2% 58/64 90,6% 4,6% 0,311

Облегчение хотя бы одного 
из основных симптомов 
и второстепенного симптома 
«постпрандиальное вздутие 
в области эпигастрия» через 
4 нед. терапии

145/180 80,6% 100/172 58,1% 22,4% <0,001

 Таблица 1. Оценка терапии по вторичным критериям эффективности, отражающим полную редукцию симптомов заболевания
 Table 1. Therapy assessment according to secondary outcome measures reflecting a complete reduction of disease symptoms

Параметр

Количество пациентов
Разность долей 
между группами 

исследования
95% ДИ pГруппа акотиамида Группа плацебо

n % n %

Полная редукция хотя бы одного из основных симптомов 
и второстепенного симптома «постпрандиальное вздутие в области 
эпигастрия» через 4 нед. терапии

63/177 35,6% 33/175 18,9% 16,7% 6,6–25,9% <0,001

Полная редукция симптома «причиняющее беспокойство ощущение 
переполнения после приема обычного объема пищи, влияющее 
на повседневную активность» через 4 нед. терапии

81/186 43,5% 47/175 26,9% 16,7% 6,6–26,5% 0,001

Полная редукция симптома «причиняющее беспокойство ощущение 
раннего насыщения (включая неспособность съесть обычный объем 
пищи)» через 4 нед. терапии

84/140 60,0% 39/135 28,9% 31,1% 18,7–42,1% <0,001

Полная редукция симптома «постпрандиальное вздутие в области 
эпигастрия» через 4 нед. терапии 76/180 42,2% 46/178 25,8% 16,4% 6,0–26,0% 0,001
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Согласно оценке качества жизни пациентов по индек-
су диспепсии Nepean, клинически значимое улучшение 
через 4 нед. терапии отмечалось у 172/194 (88,7%) паци-
ентов в группе акотиамида и 131/189 (69,3%) пациентов 
в  группе плацебо. Данные различия также являются 
достоверными (p < 0,001).

В исследовании отмечена низкая частота возникнове-
ния НЯ. Были зарегистрированы 65 НЯ у 20 (10,3%) паци-
ентов из группы акотиамида и 55 НЯ у 33 (17,0%) пациен-
тов из  группы плацебо. Большинство НЯ имели легкую 
степень тяжести.

Чаще регистрировались НЯ, относящиеся к  следую-
щим системно-органным классам:

	■ желудочно-кишечные нарушения,
	■ инфекции и инвазии,
	■ нарушения со стороны нервной системы.

Относящимися к  препарату исследования были рас-
ценены 11 НЯ у 5  (2,6%) пациентов группы акотиамида 
и  8  НЯ у  4  (2,1%) пациентов группы плацебо. Все НЯ, 
относящиеся к  препарату исследования, имели легкую 
степень тяжести. В  течение всего исследования не было 
зафиксировано случаев изменения терапии или досроч-
ного прекращения участия пациентов по причинам, свя-
занным с безопасностью. 

Во время исследования был зарегистрирован только 
1  случай СНЯ. Случай вирусной пневмонии умеренной 
степени тяжести у 1  (0,5%) пациента из группы плацебо 
соответствовал критериям серьезности по мнению иссле-
дователей и был зарегистрирован как серьезное НЯ.

Летальных исходов во время проведения исследова-
ния не зарегистрировано.

Клинически значимые отклонения отдельных лабора-
торных показателей клинического и биохимического ана-
лиза крови носили единичный характер, различий между 
группами исследования не наблюдалось. Клинически зна-
чимые отклонения результатов физикального обследова-
ния ЖКТ были обусловлены основным заболеванием (ФД).

 Рисунок 2. Доля пациентов, у которых зафиксировано 
облегчение симптома «причиняющее беспокойство ощуще-
ние переполнения после приема обычного объема пищи, 
влияющее на повседневную активность» в течение 4 нед. 
применения препаратов исследования

 Figure 2. Proportion of patients who reported improvements 
in the symptom of “annoying feeling of fullness after eating 
a normal amount of food, which affects daily activities” during 
4-week treatment with study drugs

При сравнении между группами исследования р-значение для точки оценки «День 1–7» 
составило 0,166, для точки «День 8–14» – <0,001, для точки «День 15–21» – <0,001, для 
точки «День 22–28» – <0,001
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 Рисунок 3. Доля пациентов, у которых зафиксировано 
облегчение симптома «причиняющее беспокойство ощуще-
ние раннего насыщения (включая неспособность съесть 
обычный объем пищи)» в течение 4 нед. применения препа-
ратов исследования

 Figure 3. Proportion of patients who reported improvements 
in the symptom of “annoying feeling of early satiety (including 
inability to eat a usual amount of food) during 4-week treat-
ment with study drugs

При сравнении между группами исследования р-значение для точки оценки «День 1–7» 
составило 0,128, для точки «День 8–14» – 0,012, для точки «День 15–21» – 0,010, для 
точки «День 22–28» – <0,001
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 Рисунок 4. Доля пациентов, у которых зафиксировано 
облегчение симптома «постпрандиальное вздутие 
в области эпигастрия» в течение 4 нед. применения 
препаратов исследования

 Figure 4. Proportion of patients who reported improvements 
in the symptom of "postprandial bloating in the epigastric 
region" during 4-week treatment with study drugs
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Значимых изменений внутри каждой группы и выра-
женных различий между группами исследования по всем 
оцениваемым показателям жизненно важных функций 
не выявлено. Клинически значимых отклонений в резуль-
татах ЭКГ не было зарегистрировано. 

ОБСУЖДЕНИЕ

Согласно субъективной оценке пациентов по 7-балль-
ной шкале Лайкерта, эффективность «ответа на терапию» 
через 4 нед. была достоверно выше при приеме акотиа-
мида по сравнению с плацебо.

Данные исследования по  вторичным критериям 
эффективности, отражающим полную редукцию симпто-
мов (как совокупно, так и в отдельности), определяющих 
ППДС, позволяют сделать вывод о  том, что акотиамид 
достоверно превосходит по эффективности плацебо.

Результаты анализа по  вторичным критериям эффек-
тивности, отражающим облегчение симптомов заболева-
ния  (как совокупно, так и в отдельности), свидетельствуют 
о том, что прием акотиамида достоверно эффективнее, чем 
плацебо. При этом различия в доле пациентов, испытываю
щих облегчение симптомов «причиняющее беспокойство 
ощущение переполнения после приема обычного объема 
пищи, влияющее на повседневную активность» и «причи-
няющее беспокойство ощущение раннего насыще-
ния (включая неспособность съесть обычный объем пищи)», 
были достоверными в течение 2–4 нед. терапии.

При оценке данных на основании индекса диспепсии 
Nepean было установлено, что прием акотиамида в тече-

ние 4 нед. достоверно улучшал качество жизни пациен-
тов при ФД с ППДС по сравнению с плацебо.

В России зарегистрирован первый препарат с действу-
ющим веществом акотиамид Диспевикт® производства 
компании «Др. Редди’c Лабораторис Лтд». Препарат 
Диспевикт® показан к применению у взрослых в возрасте 
от 18 лет при ФД для устранения таких симптомов, как чув-
ство переполнения в желудке после приема пищи, вздутие 
верхней части живота, чувство раннего насыщения1.

ВЫВОДЫ

Результаты проведенного клинического исследования 
показали, что акотиамид является эффективным сред-
ством при ФД с ППДС и превосходит по эффективности 
плацебо. Частота «ответа на терапию» через 4 нед. была 
достоверно выше при приеме акотиамида по сравнению 
с плацебо.

Анализ частоты побочных эффектов показал благопри-
ятный профиль безопасности акотиамида: частота развития 
НЯ в группах акотиамида и плацебо была сопоставима.

Таким образом, данные клинического исследования 
позволяют сделать вывод, что акотиамид является эффек-
тивным фармакоагентом при лечении ФД с ППДС у взрос-
лых пациентов.�
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