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АннотацияАннотация
Введение. Антипсихотики широко применяются вне зарегистрированных показаний в  лечении резистентных 

форм тревожно-депрессивных расстройств, что требует тщательного сбора сведений о безопасности применения 
этой группы лекарственных препаратов (ЛП).

Цель. Оценить профиль безопасности антипсихотиков, рекомендованных в Российской Федерации для лечения 
пациентов с невротическими расстройствами.

Материалы и методы. Изучены спонтанные сообщения, поступившие в базу данных «Фармаконадзор» Авто-
матизированной информационной системы Росздравнадзора в период 2019–2024 гг. для хлорпротиксена, сульпи-
рида, амилсульпирида, кветиапина, оланзапина, рисперидона и арипипразола. Для каждого международного непа-
тентованного названия рассчитаны отношения шансов репортирования (ROR), коэффициент пропорциональности 
репортирования (PRR) в отношении статистически значимой диспропорциональности.

Результаты. Получены сведения о 1392 спонтанных сообщениях, 1359 из которых были первичными. Для боль-
шинства ЛП, за исключением сульпирида, амилсульпирида, флупентиксола и зипрасидона, отмечен прирост коли-
чества спонтанных сообщений. Для флупентиксола (n=21), луразидона (n=35), зипрасидона (n=18), карипипразина 
(n=29) и амилсульпирида (n=14) общее количество сообщений за 5 лет наблюдения не превышало пятидесяти. Наи-
большее количество статистически значимых связей между применением ЛП и развитием НР нескольких систем-
но-органных классов показано для рисперидона: нарушения со стороны мышечной, скелетной и соединительной 
ткани (дистония, тремор, гипертонус), нарушения со стороны репродуктивной системы и молочных желёз (галакто-
рея, аменорея), лабораторные и инструментальные данные (гиперпролактинемия). Для хлорпротиксена подтвержде-
на связь с травмами, отравлениями и осложнениями процедур (отравление, преднамеренное отравление, нейроток-
сичность), нарушениями со стороны нервной системы (угнетение сознания, головная боль, головокружение); для 
кветиапина с нарушениями со стороны нервной системы (тремор, ступор, сомнолентность), травмами, отравлени-
ями и осложнениями процедур (нейротоксичность, отравление, передозировка); для арипипразола, флупентиксола 
и луразидона с нарушениями со стороны мышечной, скелетной и соединительной ткани (дистонии); для карипрази-
на — с психическими нарушениями (ажитация, тревога, 1 случай завершённого суицида).

Выводы. Общий уровень репортирования остается крайне низким. С учётом международного опыта сбора све-
дений о безопасности применения атипсихотиков существуют риски недорепортирования значительного количества 
сообщений о случаях суицидов и самоповреждений, передозировок, случаев рабдомиолиза, злокачественного ней-
ролептического синдрома, закрытоугольной глаукомы на фоне приёма оланзапина и острого панкреатита на фоне 
приёма кветиапина.
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AbstractAbstract
Introduction. Antipsychotics are widely used off-label for treating resistant forms of anxiety-depressive disorders, ne-

cessitating a thorough safety data collection for this class of medicinal products.
Objective. To assess the safety profile of antipsychotics recommended by the Russian Federation for treating patients 

with neurotic disorders.
Materials and methods. Spontaneous reports submitted to the "Pharmacovigilance" database of the Roszdravnadzor Au-

tomated Information System between 2019 and 2024 were analyzed for chlorprothixene, sulpiride, amisulpride, quetiapine, 
olanzapine, risperidone, and aripiprazole. For each international nonproprietary name, Reporting Odds Ratios (ROR) and 
Proportional Reporting Ratios (PRR) were calculated to assess statistically significant disproportionality.

Results. We obtained data from 1392 spontaneous reports, of which 1359 were primary reports. The number of spon-
taneous reports increased for most drugs, except for sulpiride, amisulpride, flupentixol, and ziprasidone. The total number 
of reports over the 5‑year observation period did not exceed 50 for flupentixol (n=21), lurasidone (n=35), ziprasidone 
(n=18), cariprazine (n=29), and amisulpride (n=14). The highest number of statistically significant associations between 
drug use and the development of adverse reactions across several system-organ classes was demonstrated for risperidone: 
disorders of the musculoskeletal and connective tissue (dystonia, tremor, hypertonia), disorders of the reproductive system 
and mammary glands (galactorrhea, amenorrhea), and laboratory/instrumental findings (hyperprolactinemia). Associations 
were confirmed with injuries, poisonings, procedural complications (poisoning, intentional poisoning, and neurotoxicity), 
and nervous system disorders (depressed level of consciousness, headache, and dizziness) for chlorprothixene. Associations 
between quetiapine and nervous system disorders (tremor, stupor, somnolence), injuries, poisonings, and procedural compli-
cations (neurotoxicity, poisoning, and overdose) Associations were found between aripiprazole, flupentixol, and lurasidone 
with musculoskeletal and connective tissue disorders (dystonia). Cariprazine was associated with psychiatric disorders 
(agitation, anxiety, and 1 case of completed suicide).

Conclusions. The overall reporting level remains extremely low. Considering the international experience in collecting 
safety data on antipsychotics, a significant number of cases may be underreported, including suicides and self-harm, over-
doses, rhabdomyolysis, neuroleptic malignant syndrome, closed-angle glaucoma associated with olanzapine use, and acute 
pancreatitis associated with quetiapine use.

Keywords: antipsychotics; neuroleptics; anxiety-depressive disorders; neurotic spectrum disorders; pharmacovigilance; 
adverse reaction; spontaneous reporting; reporting odds ratio; safety of drug therapy
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Введение / Introduction
В последние десятилетия во всём мире отмече-

на тенденция к росту потребления антипсихотиков, 
широко применяемых вне зарегистрированных по-
казаний в лечении резистентных форм тревожно-де-
прессивных расстройств [1–3]. При анализе причин 
назначения антипсихотиков в Дании, более трети по-
требителей не имели психиатрических, неврологи-
ческих или онкологических диагнозов, являющихся 
показанием для назначения указанной терапии [1]. 
Ещё у  7,9 % показанием являлась тяжёлая депрес-
сия, у  7,7 %  — невротические расстройства/рас-
стройства, связанные со стрессом, и у 7,5 % — де-
менция. Чаще всего применялся кветиапин, как 

в  целом (51 %), так и  среди пользователей без ди-
агнозов, имеющих отношение к лечению антипси-
хотическими препаратами (58 %). Причём 65 % на-
значений были сделаны врачами общей практики, 
а 18 % пациентов с нарушениями адаптации и 14 % 
тех, у кого не было соответствующих диагнозов для 
применения антипсихотических препаратов, про-
должали получать антипсихотическое лечение в те-
чение 5 лет после их первого назначения.

С расширением практики применения антипси-
хотиков вне зарегистрированных показаний, в том 
числе у  полиморбидных пациентов, критически 
важное значение имеют данные о безопасности.

https://doi.org/10.37489/2782-3784-myrwd-086
https://doi.org/10.37489/2782-3784-myrwd-086
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Цель исследования / Objective
Оценить профиль безопасности антипсихоти-

ков, рекомендованных в  Российской Федерации 
для лечения пациентов с невротическими расстрой-
ствами.

Материалы и методы / Materials and methods
Изучены спонтанные сообщения, поступившие 

в  базу данных «Фармаконадзор» Автоматизиро-
ванной информационной системы Росздравнад-
зора (далее  — АИС Росздравнадзора) в  период 
с  01.01.2019 по 31.12.2024 для антипсихотиков, 
включённых в  российские клинические рекомен-
дации по лечению пациентов с  невротическими 
расстройствами1: N05AF производные тиоксантена 
(хлорпротиксен), N05AL производные бензамида 
(сульпирид, амилсульпирид), N05AH производные 
диазепинов, оксазепинов, тиазепинов и оксепинов 
(кветиапин, оланзапин) и N05AX другие антипси-
хотики (рисперидон, арипипразол).

Полученные данные содержали информацию 
об уникальном идентификационном номере сооб-
щения, роли ЛП (подозреваемый, сопутствующий), 
международном непатентованном наименовании 
(МНН), торговом наименовании, производителе, 
номере серии, поле и возрасте пациента, дате сооб-
щения, исходе, описании НР, отправителе, регионе 
отправителя.

Для каждой НР определён соответствующий 
системно-органный класс, согласно медицинскому 
словарю терминов для регуляторной деятельности 
(англ. Medical Dictionary for Regulatory Activities 
terminology; MedDRA), версия 25.0.

Для каждого МНН рассчитаны отношения 
шансов репортирования (англ. reporting odds ratio; 
ROR) и коэффициент пропорциональности репор-
тирования (англ. proportional reporting ratio; PRR) 
в  отношении наиболее часто репортируемых си-
стемно-органных классов [4]. Расчёты показателей 
проводили по следующим формулам:

1 Тревожно-фобические расстройства. Клинические рекомендации. Минздрав России; 2024.
Паническое расстройство. Клинические рекомендации. Минздрав России; 2024.
Генерализованное тревожное расстройство. Клинические рекомендации. Минздрав России; 2024.
Обсессивно-компульсивное расстройство. Клинические рекомендации. Минздрав России; 2025.
Посттравматическое стрессовое расстройство. Клинические рекомендации. Минздрав России; 2023.
2 IQVIA. Pricing and market access. https://www.iqvia.com/solutions/commercialization/commercial-analytics-and-consult-
ing/pricing-and-market-access

где: а — количество сообщений о рассматрива-
емой НР при применении оцениваемого ЛП; b  — 
количество сообщений о рассматриваемых НР для 
других ЛП (за исключением рассматриваемого); 
с — количество сообщений о других НР для оце-
ниваемого ЛП; d — количество сообщений о дру-
гих НР для других ЛП; SE — стандартная ошибка 
(standard error); χ2  — критерий хи-квадрат Пирсо-
на; ROR  — отношение шансов репортирования; 
PRR  — коэффициент пропорциональности репор-
тирования. Критерии применимости: а >5, нижний 
предел 95 % доверительного интервала (ДИ) >1, 
PRR >2χ2 >4.

С  помощью коэффициента ранговой корреля-
ции Спирмена произведена оценка связи объёмов 
потребления рассматриваемых ЛП, измеренных 
в установленных дневных дозах (англ. defined daily 
doses; DDDs), с частотой репортирования НР. Све-
дения об объёмах потребления получены из базы 
данных компании IQVIA2. Расчёты производили 
в  программе STATISTICA версия 6.0. Показатель 
статистической значимости p принимали равным 
0,01.

Результаты / Results
В  указанный период в  базу данных «Фар-

маконадзор» АИС Росздравнадзора поступили 
1392 спонтанных сообщения, 1359 из которых были 
первичными. Для большинства ЛП, за исключени-
ем сульпирида, амилсульпирида, флупентиксола 
и  зипрасидона, отмечен прирост количества спон-
танных сообщений (рис. 1). Для флупентиксола 
(n=21), луразидона (n=35), зипрасидона (n=18), 
карипипразина (n=29) и амилсульпирида (n=14) об-
щее количество сообщений за 5 лет наблюдения не 
превышало пятидесяти.

Не было продемонстрировано статистически 
значимой корреляции между количеством спон-
танных сообщений и  объемами потребления ЛП 
(rs=0,82, p (двусторонний) =0,047) (рис. 2).

https://www.iqvia.com/solutions/commercialization/commercial-analytics-and-consulting/pricing-and-market-access
https://www.iqvia.com/solutions/commercialization/commercial-analytics-and-consulting/pricing-and-market-access
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Рис. 1. Динамика поступления сообщений о нежелательных реакциях при применении антипсихотиков 
в 2019–2024 гг. (по данным российской базы фармаконадзора)
Fig. 1. Reporting dynamics on adverse reactions when using antipsychotics in 2019–2024 (according to the Rus-
sian pharmacovigilance database)
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Рис. 2. Количество спонтанных сообщений о нежелательных реакциях (по данным российской базы фар-
маконадзора) на фоне применения антипсихотиков 2019–2024 гг.
Fig. 2. Number of spontaneous reports of adverse reactions (according to the Russian pharmacovigilance data-
base) when using antipsychotics in 2019–2024

Всего зарегистрировано 12 случаев летального 
исхода: 5 в  связи с  приёмом хлорпротиксена, по 
1  — на фоне приёма зипрасидона и  рисперидона, 
2 — в связи с приёмом карипразина и 3 — в связи 
с приёмом кветиапина.

За 5 лет наблюдения получены сообщения 
о  15  случаях развития злокачественного ней-
ролептического синдрома: 7 в  связи с  приёмом 
рисперидона, 3 — на фоне приёма хлорпротиксена 
(1 — летальный), 2 — на фоне приёма сульпирида, 
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по 1 — в связи с приёмом оланзапина, кветиапина 
и карипразина.

Статистически значимая связь между приёмом 
ЛП и развитием НР различных системно-органных 
классов выявлена для всех рассмотренных ЛП, кро-
ме оланзапина и амилсульпирида. В табл. 1–4 ука-
зано распределение случаев НР при применении 
антиконвульсантов в 2019–2024 гг. (по данным рос-
сийской базы фармаконадзора) по системно-орган-
ным классам MedDRA.

Наибольшее количество статистически значимых 
связей между применением ЛП и развитием НР не-
скольких системно-органных классов показано для 
рисперидона: нарушения со стороны мышечной, ске-
летной и соединительной ткани (дистония, тремор, 
гипертонус), нарушения со стороны репродуктивной 

системы и молочных желёз (галакторея, аменорея), 
лабораторные и  инструментальные данные (гипер-
пролактинемия). Для хлорпротиксена подтверждена 
связь с  травмами, отравлениями и  осложнениями 
процедур (отравление, преднамеренное отравление, 
нейротоксичность), нарушениями со стороны нерв-
ной системы (угнетение сознания, головная боль, 
головокружение); для кветиапина с  нарушениями 
со  стороны нервной системы (тремор, ступор, со-
мнолентность), травмами, отравлениями и  ослож-
нениями процедур (нейротоксичность, отравление, 
передозировка); для арипипразола, флупентиксола 
и луразидона с нарушениями со стороны мышечной, 
скелетной и соединительной ткани (дистонии); для 
карипразина — с психическими нарушениями (ажи-
тация, тревога, 1 случай завершённого суицида).

 

Таблица 1. Расстройства со стороны нервной системы
Table 1. Nervous system disorders

МНН
INN

Количество НР, ед.
Number of ADR, pcs

Количество НР, ед.
ADR, pcs

ROR, [95 % ДИ], р
[95 % CI], р PRR, χ2, р

сульпирид 66 17 0,83
(0,47–1,47) 

0,38
(p=0,53) 

хлорпротиксен 205 77 1,57
(1,15–2,14) 

8,29
(p=0,004) 

рисперидон 448 92 0,51
(0,39–0,67) 

24,95
(p=0,001) 

оланзапин 145 40 0,91
(0,6–1,34) 

0,19
(p=0,66) 

кветиапин 326 130 1,91
(1,47–2,48) 

24,95
(p=0,001) 

арипипразол 52 16 1,08
(0,59–1,97) 

0,07
(p=0,79) 

флупентиксол 21 3 NA NA

луразидон 35 3 NA NA

зипрасидон 18 4 NA NA

карипразин 29 11 1,5
(0,7–3,2) 

1,1
(p=0,29) 

амилсульпирид 14 3 NA NA

Примечания: МНН  — международное непатентованное наименование; НР  — нежелательные реакции; ROR  — отноше-
ние шансов репортирования; CI — доверительный интервал; PRR — коэффициент пропорциональности репортирования;  
NA — не применимо; * — жирным шрифтом выделены статистически значимые показатели большего риска развития НР.
Notes: INN — international nonproprietary name; NАDR — adverse drug reactions; ROR — reporting odds ratio; CI — confidence inter-
val; PRR — proportional reporting ratio; NA — not applicable; * — statistically significant indicators of higher risk are highlighted in bold.

Таблица 2. Нарушения со стороны мышечной, скелетной и соединительной ткани
Table 2. Muscle, skeletal and connective tissue disorders

МНН
INN

Количество НР, ед.
Number of ADR, pcs

Количество НР, ед.
ADR, pcs

ROR, [95 % ДИ], р
[95 % CI], р PRR, χ2, р

сульпирид 66 2 NA NA

хлорпротиксен 205 4 NA NA
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МНН
INN

Количество НР, ед.
Number of ADR, pcs

Количество НР, ед.
ADR, pcs

ROR, [95 % ДИ], р
[95 % CI], р PRR, χ2, р

рисперидон 448 78 2,42
(1,71–3,4) 

26,85
(p=0,001) 

оланзапин 145 17 1,07
(0,62–1,83) 

0,062
(p=0,8) 

кветиапин 326 8 0,157
(0,07–0,32) 

36,23
(p=0,001) 

арипипразол 52 15 3,49
(1,86–6,52) 

17,21
(p=0,001) 

флупентиксол 21 8 5,14
(2,09–12,61) 

15,72
(p=0,001) 

луразидон 35 10 3,35
(1,57–7,13) 

11,08
(p=0,001) 

зипрасидон 18 3 NA NA

карипразин 29 5 1,68
(0,63–4,49) 

1,128
(p=0,2) 

амилсульпирид 14 1 NA NA

Примечания: МНН  — международное непатентованное наименование; НР  — нежелательные реакции; ROR  — отноше-
ние шансов репортирования; CI — доверительный интервал; PRR — коэффициент пропорциональности репортирования;  
NA — не применимо; * — жирным шрифтом выделены статистически значимые показатели большего риска развития НР.
Notes: INN — international nonproprietary name; NАDR — adverse drug reactions; ROR — reporting odds ratio; CI — confidence 
interval; PRR — proportional reporting ratio; NA — not applicable; * — statistically significant indicators of higher risk are high-
lighted in bold.

Таблица 3. Психические расстройства
Table 3. Psychiatric disorders

МНН
INN

Количество НР, ед.
Number of ADR, pcs

Количество НР, ед.
ADR, pcs

ROR, [95 %ДИ], р
[95 % CI], р PRR, χ2, р

сульпирид 66 3 NA NA

хлорпротиксен 205 1 NA NA

рисперидон 448 66 4,2
(2,75–6,41) 

50,27
(p=0,001) 

оланзапин 145 12 1,12
(0,6–2,11) 

0,139
(p=0,7) 

кветиапин 326 6 0,18
(0,07–0,42) 

19,82
(p=0,001) 

арипипразол 52 1 NA NA

флупентиксол 21 1 NA NA

луразидон 35 7 3,23
(1,37–7,59) 

8,07
(p=0,005) 

зипрасидон 18 1 NA NA

карипразин 29 1 NA NA

амилсульпирид 14 3 NA NA

Примечания: МНН  — международное непатентованное наименование; НР  — нежелательные реакции; ROR  — отноше-
ние шансов репортирования; CI — доверительный интервал; PRR — коэффициент пропорциональности репортирования;  
NA — не применимо; * — жирным шрифтом выделены статистически значимые показатели большего риска развития НР.
Notes: INN — international nonproprietary name; NАDR — adverse drug reactions; ROR — reporting odds ratio; CI — confidence 
interval; PRR — proportional reporting ratio; NA — not applicable; * — statistically significant indicators of higher risk are high-
lighted in bold.
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Таблица 4. Лабораторные и инструментальные данные
Table 4. Laboratory and instrumental data

МНН
INN

Количество НР, ед.
Number of ADR, pcs

Количество НР, ед.
ADR, pcs

ROR, [95 % ДИ], р
[95 % CI], р PRR, χ2, р

сульпирид 66 0 NA NA

хлорпротиксен 205 4 NA NA

рисперидон 448 44
2,8

(1,76–4,46) 
20,58

(p=0,001) 

оланзапин 145 13
1,74

(0,93–3,24) 
3,122

(p=0,78) 

кветиапин 326 11
0,5

(0,26–0,96) 
4,43

(p=0,036) 

арипипразол 52 1 NA NA

флупентиксол 21 1 NA NA

луразидон 35 1 NA NA

зипрасидон 18 1 NA NA

карипразин 29 0 NA NA

амилсульпирид 14 2 NA NA

Примечания: МНН  — международное непатентованное наименование; НР  — нежелательные реакции; ROR  — отноше-
ние шансов репортирования; CI  — доверительный интервал; PRR  — коэффициент пропорциональности репортирования;  
NA — не применимо; * — жирным шрифтом выделены статистически значимые показатели большего риска развития НР.
Notes: INN — international nonproprietary name; NАDR — adverse drug reactions; ROR — reporting odds ratio; CI — confidence 
interval; PRR — proportional reporting ratio; NA — not applicable; * — statistically significant indicators of higher risk are high-
lighted in bold.

Обсуждение / Discussion
Результаты проведённого нами исследования 

свидетельствуют о  невысокой частоте репортиро-
вания НР на фоне применения антипсихотиков: для 
5 из 11 изученных ЛП общее количество спонтан-
ных сообщений, поступивших в АИС Росздравнад-
зора за 5 лет, не превышало 50. В то же время в пе-
риод с 2019 по 2024 гг. общий уровень репортиро-
вания о случаях НР на фоне приёма антипсихотиков 
увеличился несмотря на то, что статистически зна-
чимой связи с увеличением объёмов их потребле-
ния не установлено. К сожалению, в большинстве 
случаев отправители не указывают причину назна-
чения, поэтому установить по зарегистрированным 
показаниям или вне их пациенту была назначена 
терапия не представляется возможным.

За 5 лет в  АИС Росздравнадзора поступило 
15 сообщений (1 из них с летальным исходом) о раз-
витии злокачественного нейролептического син-
дрома — опасного для жизни синдрома, связанного 
с приёмом препаратов-антагонистов дофаминовых 
рецепторов или с  быстрой отменой дофаминерги-
ческих препаратов [5]. Несмотря на то, что злокаче-
ственный нейролептический синдром встречается 
редко (0,02–0,03 % случаев назначения нейролепти-
ков), ассоциированная летальность, по последним 

оценкам, в случае его развития достигает 5,6 % [6, 
7]. С учётом общего количества проданных DDDs 
за 5‑летний период (436,5 млн) велика вероятность 
недорепортирования случаев развития указанного 
синдрома.

Всего получено 97 сообщений о  случаях диа-
гностики гиперпролактинемии, ещё 102 сообще-
ния о  нарушениях со  стороны репродуктивной 
системы и  молочных желёз (преимущественно 
случаи гинекомастии и  аменореи). Только для 
рисперидона в отношении нарушений лаборатор-
ных и инструментальных данных (гиперпролакти-
немия) и для рисперидона и лурасидона в отноше-
нии нарушений со стороны репродуктивной систе-
мы получены статистически значимые показатели 
диспропорциональности репортирования. В ранее 
проведённом анализе базы данных спонтанных 
сообщений FDA (англ. FDA adverse event reporting 
system; FAERS) также были продемонстрированы 
максимальные риски развития гиперпролактине-
мии на фоне приёма рисперидона по сравнению 
с  другими антипсихотиками: ROR=631,06; 95 % 
ДИ 592,73–671,86 [8]. Как и  в  нашем исследова-
нии, особенно часто гиперпролактинемия встреча-
лась у лиц моложе 45 лет и у женщин чаще, чем 
у мужчин.
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Сравнивая сообщения, отправляемые в  АИС 
Росздравнадзор со спектром НР, о которых посту-
пают сообщения в FAERS, складывается впечатле-
ние о высоких рисках недорепортирования ряда НР. 
Так, Frey С. (2025 г.) было продемонстрировано, что 
согласно данным базы FAERS с приёмом кветиапи-
на были ассоциированы наибольшие риски разви-
тия острого панкреатита по сравнению с другими 
ЛП (PRR=30708, χ2 81328, ROR=32990) [9]. Анализ 
базы данных Росздравнадзора выявил только 1 со-
общение о случае развития указанной НР.

Согласно данным Xie  W.  L. с  соавт. (2025 г.), 
кветиапин занимает 4 место (ROR=10,66 (95 % ДИ 
10,36–10,96), PRR=10,28 (χ2 43123)), уступая только 
алпразоламу, золпидему и  бупропиону, арипипра-
зол 11 (ROR=7,18 (95 % ДИ 6,96– — 7,4), PRR=7,01 
(χ2 21506,44), а  оланзапин  — 13 место (ROR=6,09 
(95 % ДИ 5,85–6,35), PRR=5,97 (χ2 9565,52) сре-
ди причин суицидов и  самоповреждений на фоне 
приёма всех ЛП [10]. В базе данных Росздравнад-
зора было всего 6 сообщений о суицидах и случаях 
самоповреждений в  связи с  приёмом кветиапина, 
1 — в связи с приёмом арипипразола и ни одного 
сообщения в связи с приёмом оланзапина.

Тоже касается случаев рабдомиолиза — потен-
циально смертельной НР: из 2360 сообщений о слу-
чаях рабдомиолиза, полученных FAERS с 1 января 
2004 года по 31 декабря 2023 года только с квети-
апином было связано 27,75 % [11]. Статистически 
значимые показатели риска рабдомиолиза (95 % 
ДИ) для атипичных нейролептиков составили 
(в  порядке убывания): оланзапин 4,02 (3,72–4,35), 
кветиапин 3,81 (0,53–27,6), зипрасидон 2,76 (2,19–
3,49), рисперидон 2,12 (1,91–2,35), арипипразол 
2 (1,8–2,21), клозапин 1,47 (1,31–1,64). При анализе 
времени до начала лечения все атипичные антип-
сихотические препараты, связанные с  рабдомио-
лизом, имели признаки ранней неэффективности, 
риск возникновения рабдомиолиза постепенно сни-
жался с течением времени.

По результатам анализа данных FAERS антип-
сихотики входят в топ-10 классов ЛП, с которыми 
ассоциированы случаи передозировок [12]. Среди 
них оланзапин и  арипипразол занимают 4 место 
в  период с  2017 по 2021 гг., в  FAERS поступило 
4 386 сообщений (11,73 % всех сообщений) о случа-
ях передозировок.

Согласно данным Qiu W. с соавт., анализ базы 
данных FAERS выявил статистически значимую 
диспропорциональность в направлении сообщений 

о развитии закрытоугольной глаукомы у пациентов, 
получающих оланзапин: ROR=4,64, 95 % ДИ 3,07–
7,01 [13]. В то время как в АИС Росздравнадзора за 
5 лет наблюдения направлено 1 сообщение о случае 
развития окулогирного криза на фоне приёма олан-
запина.

Выводы / Conclusion
В период 2019–2024 гг. количество спонтанных 

сообщений о случаях НР на фоне применения ан-
типсихотиков в  Российской Федерации увеличи-
лось, но общий уровень репортирования остался 
низким.

Получены данные о  статистически значимой 
взаимосвязи «ЛП-НР» для рисперидона: наруше-
ния со стороны мышечной, скелетной и соедини-
тельной ткани (дистония, тремор, гипертонус), 
нарушения со  стороны репродуктивной системы 
и  молочных желёз (галакторея, аменорея), лабо-
раторные и инструментальные данные (гиперпро-
лактинемия). Для хлорпротиксена подтверждена 
связь с травмами, отравлениями и осложнениями 
процедур (отравление, преднамеренное отравле-
ние, нейротоксичность), нарушениями со стороны 
нервной системы (угнетение сознания, головная 
боль, головокружение); для кветиапина с наруше-
ниями со стороны нервной системы (тремор, сту-
пор, сомнолентность), травмами, отравлениями 
и осложнениями процедур (нейротоксичность, от-
равление, передозировка); для арипипразола, флу-
пентиксола и луразидона с нарушениями со сторо-
ны мышечной, скелетной и соединительной ткани 
(дистонии); для карипразина  — с  психическими 
нарушениями (ажитация, тревога, 1 случай завер-
шённого суицида).

С  учётом международного опыта сбора сведе-
ний о  безопасности применения атипсихотиков 
существуют риски недорепортирования значитель-
ного количества сообщений о  случаях суицидов 
и самоповреждений, передозировок, случаев рабдо-
миолиза, злокачественного нейролептического син-
дрома, закрытоугольной глаукомы на фоне приёма 
оланзапина и острого панкреатита на фоне приёма 
кветиапина.

Для определения профиля безопасности антип-
сихотиков, применяемых в Российской Федерации 
для лечения пациентов с заболеваниями невротиче-
ского спектра, целесообразно проведение дальней-
ших исследований с использованием данных реаль-
ной клинической практики.
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