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В последние десятилетия ряд лекарственных средств 
из различных клинико-фармакологических групп, вли-

яющих на моторику желудочно-кишечного тракта (ЖКТ), 
используются в фармакотерапии функциональной дис-
пепсии (ФД). В медицинской литературе и практике такие 
препараты нередко объединены термином «прокинетики». 
Имеются существенные различия в фармакодинамике про-
кинетиков и принадлежности их к фармакотерапевтическим 

группам в классификации. Так, например, метоклопрамид 
и домперидон, ранее широко применяющиеся как при 
стационарном, так и при амбулаторном лечении, относятся 
к фармакотерапевтической группе противорвотных средств; 
фармакотерапевтическая группа иберогаста – «средство рас-
тительного происхождения» с акцентом в фармакодинамике 
на выраженное противовоспалительное действие и упоми-
нание о спазмолитическом и прокинетическом действии; 
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РЕЗЮМЕ
Функциональная диспепсия является распространенным заболеванием с множеством симптомов, снижающих качество жизни 
пациента. Эффективность прокинетиков, в том числе в комбинации с ингибиторами протоновой помпы, обладает высоким уровнем 
научной доказательности при лечении функциональной диспепсии. Результативность итоприда гидрохлорида детерминируется двойным 
механизмом действия: антагонизмом к D 2-дофаминовым рецепторам и ингибированием ацетилхолинэстеразы. Препарат превосходит 
по безопасности метоклопрамидом и домперидон в отношении кардиальных и неврологических нарушений. У итоприда гидрохлорида 
не ожидается фармакокинетического взаимодействия с другими лекарственными средствами, метаболизирующимися с помощью 
системы CYP3A4. Помимо функциональной диспепсии, для итоприда гидрохлорида сформулированы показания в терапии хронического 
гастрита, желудочно-кишечных симптомов, связанных с нарушением моторики желудка или его замедленным опорожнением, таких 
как вздутие живота, быстрое насыщение, чувство переполнения в желудке после приема пищи, боль или дискомфорт в эпигастральной 
области, снижение аппетита, изжога, тошнота и рвота. При фармакоэкономическом анализе в сопоставлении прямой стоимости 
Итоприда-СЗ с оригинальным и рядом генерических препаратов прослеживается преимущество, что позволяет рекомендовать Итоприд-
СЗ как доступный препарат для различных когорт пациентов.
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SUMMARY
Functional dyspepsia is a widespread disease with many symptoms that reduce the patient's quality of life. The effectiveness of prokinetics, 
including in combination with proton pump inhibitors, has a high level of scientific evidence in the treatment of functional dyspepsia. The 
effectiveness of itopride hydrochloride is determined by a dual mechanism of action: antagonism to D 2-dopamine receptors and inhibition 
of acetylcholinesterase. The drug exceeds of metoclopramide and domperidone in safety in relation to cardiac and neurological disorders. 
Itopride hydrochloride is not expected to have pharmacokinetic interactions with other drugs metabolized by the CYP3A4 system. In addition to 
functional dyspepsia, itopride hydrochloride is indicated in the treatment of chronic gastritis, gastrointestinal symptoms associated with gastric 
dysmotility or delayed gastric emptying, such as bloating, rapid satiety, a feeling of fullness in the stomach after eating, pain or discomfort in 
the epigastric region, loss of appetite, heartburn, nausea and vomiting. The pharmacoeconomic analysis shows an advantage of Itopride-SZ 
in comparing of the direct cost of it with the original and several generic drugs. In this way, it allows recommend Itopride-SZ as an affordable 
drug for various cohorts of patients.
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тримебутин является спазмолитиком. Интересно отметить, 
что из указанных в актуальных клинических рекомендациях 
препаратов для лечения ФД только у итоприда гидрохлорида 
фармакотерапевтическая группа – «стимулятор моторики 
ЖКТ», что наиболее адекватно согласуется с понятием 
«прокинетик». В соответствии с Римскими критериями IV, 
основные симптомы ФД – постпрандиальное переполнение, 
раннее насыщение, боль или жжение в эпигастрии при 
отсутствии признаков структурного заболевания, детер-
минирующего данные симптомы [1–4].

Особенно актуально назначение прокинетиков при 
симптомах постпрандиального дистресс-синдрома 
(постпрандиальное переполнение и раннее насыщение), 
в то время как при синдроме эпигастральной боли лече-
ние целесообразно инициировать с кислотоснижающих 
препаратов. Вздутие в верхней части живота, тошнота 
и отрыжка, по мнению экспертов Согласительного сове-
щания Европейского общества нейрогастроэнтерологии 
и моторики по функциональной диспепсии 2020 года [3, 
5, 6] и специалистов, утвердивших Римские критерии IV 
пересмотра, могут также рассматриваться как дополни-
тельные симптомы ФД. Информация о преобладающих 
симптомах у пациента с ФД необходима для дальнейшего 
корректного выбора препарата, в том числе с учетом регла-
ментирующих документов. Так, в инструкции 2021 года 
к домперидону излагается показание в следующей форму-
лировке: «для облегчения симптомов тошноты и рвоты» [7], 
в связи с чем отсутствие у больного симптома «тошнота» 
не позволяет с уверенностью использовать этот препарат 
при ФД. В инструкции к оригинальному метоклопрами-
ду в 2009 году указывалась возможность применения 
не только при тошноте и рвоте, но и при диабетическом 
гастропарезе, атонии и гипотонии желудка, что, с учетом 
механизмов патогенеза ФД, позволяло косвенно обосновать 
назначение метоклопрамида при ФД. Однако с 2015 года 
производитель метоклопрамида устранил из перечня по-
казаний перечисленные выше патологические состояния. 
В настоящее время для пациентов с ФД остается назначе-
ние только с учетом положения «симптоматическое лечение 
тошноты и рвоты». Таким образом, назначение метокло-
прамида и домперидона пациенту с ФД без симптома 
тошноты является рекомендацией off label. В инструкциях 
к тримебутину и иберогасту упоминается возможность 
применения для лечения функциональных расстройств 
ЖКТ. Раздел «Показания к применению» в инструкции 
к итоприда гидрохлориду содержит не только перечисление 
практически всех симптомов ФД, но и конкретизирует 
диагноз «функциональная диспепсия» [7], что позволяет 
назначать препарат при ФД с любой палитрой симптомов, 
в том числе до верификации данного диагноза. Экспертами 
Российской гастроэнтерологической ассоциации особо 
подчеркивается эффективность итоприда при жалобах 
на переполнение в эпигастрии и раннее насыщение [8].

Уровень кислотности желудочного сока влияет на эваку-
аторную активность, замедляя моторику и усиливая спазм 
пилорического сфинктера. Поскольку при синдроме эпига-
стральной боли у большинства пациентов регистрируется 
умеренная гиперацидность, необходимо выявлять наличие 
постпрандиального вздутия в области эпигастрия, отрыжки 

и (или) тошноты. Данные симптомы являются критерием 
необходимости дополнительного включения в терапию 
прокинетиков у пациента с синдромом эпигастральной 
боли [9]. В многочисленных исследованиях и клинических 
рекомендациях для практикующих врачей подчеркивается, 
что выраженное положительное влияние на моторную 
функцию верхних отделов желудочно-кишечного тракта 
позволяет рекомендовать итоприд гидрохлорид для лечения 
больных с диспепсией как в комбинации с ингибиторами 
протоновой помпы (ИПП), так и в качестве монотерапии 
[2, 5, 10–12].

Известно, что фармакокинетика итоприда не наруша-
ется при снижении кислотности на фоне антисекреторных 
препаратов, антацидов и алгинатов [7].

Результативность итоприда гидрохлорид детерми-
нируется двойным механизмом действия: антагонизмом 
к D 2-дофаминовым рецепторам и ингибированием ацетил-
холинэстеразы. Увеличение концентрации ацетилхолина 
в результате действия итоприда приводит к усилению мо-
торики желудка, повышению тонуса нижнего пищеводного 
сфинктера, ускорению процесса опорожнения желудка 
и улучшению гастродуоденальной координации. В много-
численных исследованиях подтверждается клиническая 
успешность применения итоприда гидрохлорида в лечении 
ФД. Так, G. Holtmann, N. J. Talley и соавт. назначали итоприд 
в течение 84 дней с результативностью уменьшения эпи-
гастральной боли с 91 % исходно до 49 %, тошноты – с 51 
до 6 %, снижения аппетита – с 55 до 18 % [13]. Лечение 
итопридом около полутысячи пациентов в мультицентровом 
трайле продемонстрировало клиническую результативность 
препарата на уровне 75 % [14], ряд авторов регистрировали 
эффективность препарата в 80–90 % случаев [15, 16].

В крупном рандомизированном плацебо-контролируе-
мом исследовании установили дозозависимость влияния 
итоприда гидрохлорида при ФД. Прием в течение 8 недель 
итоприда гидрохлорида в дозах 50, 100 и 200 мг умень-
шил либо полностью нивелировал жалобы у 57, 59 и 64 % 
пациентов соответственно [13]. Анализ еще нескольких 
исследований, проведенных после 2000 года, свидетель-
ствует об эффективности итоприда у пациентов с ФД 
в виде умеренного облегчения или полного исчезновения 
симптомов в 70–100 % случаев [14, 17–19].

О высокой эффективности итоприда в купировании 
симптомов ФД свидетельствует метаанализ девяти кон-
тролируемых исследований с общим числом пациентов 
более 2 тысяч, частота возникновения побочных эффектов 
регистрировалась не более, чем в группе плацебо [20]. 
Несомненным достоинством итоприда гидрохлорида, 
в сравнении с другими прокинетиками, в частности с дом-
перидоном и метоклопрамидом, является отсутствие про-
тивопоказаний для пациентов с пролактинзависимыми 
опухолями. Нарушение неврологического статуса (эпилеп-
сия, поздняя дискинезия, болезнь Паркинсона) являются 
противопоказаниями, экстапирамидные симптомы могут 
появиться как побочный эффект на фоне метоклопрамида.

Прием метоклопрамида у ряда пациентов изменяет 
сосудистый тонус, вызывая понижение артериального дав-
ления либо его повышение, особенно остро возникающее 
у пациентов с феохромоцитомой, в связи с чем препарат 
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противопоказан при подозрении или верификации феох-
ромоцитомы. Описаны брадикардия, атриовентрикулярная 
блокада, увеличение продолжительности интервала Q–T, 
тахикардия по типу «пируэт» как возможные нежелательные 
эффекты метоклопрамида. Кардиотоксичность не исключена 
у домперидона, поскольку препарат обладает электрофизио-
логическими свойствами, схожими с антиаритмиками III 
класса, блокирует калиевые каналы проводящей системы 
сердца, удлиняет фазу реполяризации желудочков и увеличи-
вает продолжительность интервала Q–T, что детерминирует 
возникновение нарушений ритма у некоторых пациентов. 
Домперидон противопоказан у пациентов с электролитными 
нарушениями, хронической сердечной недостаточностью [7]. 
При описании домперидона в инструкции для фиксиро-
ванной комбинации с омепразолом сохраняется спектр 
побочных эффектов. Интересно отметить, что кардиальные 
побочные эффекты стали, к сожалению, причиной отзыва 
с фармацевтического рынка других достаточно эффектив-
ных в клинической практике прокинетиков. Так, цизаприд 
вследствие выявленных серьезных нежелательных эффек-
тов со стороны сердечно-сосудистой системы (удлинение 
интервала QT, опасные желудочковые аритмии) запрещен 
в большинстве стран, в том числе прекратились его продажи 
в России с 2000 года. По решению Управления по контро-
лю качества пищевых продуктов и лекарственных средств 
министерства здравоохранения и социальных служб США 
(US Food and Drug Administration, FDA) в 2007 году был 
изъят из обращения тегасерод в США в связи с высоким рис-
ком инфаркта и инсульта на фоне его приема. Безопасность 
применения итоприда в сравнении с домперидоном и ме-
токлопрамидом обусловлена отсутствием нежелательных 
кардиотропных побочных эффектов; препарат практически 
не проникает через гематоэнцефалический барьер, поэтому 
не вызывает побочных эффектов со стороны центральной 
нервной системы [6, 21].

Итоприд, в отличие от метоклопрамида, не проти-
вопоказан при пролактинзависимых патологических 
процессах, отсутствуют противопоказания со стороны 
сердечно-сосудистой системы [7, 17, 22]. T. Mushiroda, 
R. Douya и соавт. в своей работе подчеркивают важность 
сохранения нормальной длительности интервала QT при 
лечении итоприда гидрохлоридом [23]. Нет ограничений 
в сочетании итоприда с препаратами, удлиняющими ин-
тервал QT, в то время как производитель метоклопрамида 
указывает на необходимость с осторожностью применять 
такую комбинацию. С домперидоном средства, удлиняю-
щие QT, противопоказаны, за исключением апоморфина. 
В целом эффективность и безопасность итоприда позво-
ляют считать создание итоприда гидрохлорида японской 
компанией Hokuriku Seiyaker [24] исключительно удачным 
решением для применения у широкого круга пациентов, 
не только имеющих показания к назначению, но и рас-
пространенную сердечно-сосудистую и неврологическую 
коморбидность.

Коморбидность не только затрудняет верификацию 
диагноза, но и требует тщательного врачебного анализа 
назначенных лекарственных средств различными специ-
алистами. У домперидона наблюдается обширный спектр 
взаимодействия с другими лекарственными средства-

ми, метаболизирующимися аналогично домперидону 
с помощью системы CYP3A4. У итоприда гидрохлорида 
фармакокинетического взаимодействия не ожидается, так 
как итоприд первично метаболизируется под действием 
флавиновой монооксигеназы, а не с участием системы 
цитохрома CYP450. При одновременном применении 
варфарина, диазепама, диклофенака натрия, тиклопидина 
гидрохлорида, нифедипина и никардипина гидрохлорида 
изменений связывания с белками не наблюдалось. Итоприд 
не влияет ни на одну из CYP-опосредствованных реакций 
в микросомах печени. Итоприд метаболизируется флавин-
зависимой монооксигеназой. Отсутствие ингибирования 
цитохрома CYP450 минимизирует риски взаимодействия 
с препаратами других клинико-фармакологических групп, 
что позволяет избежать нежелательного лекарственного 
взаимодействия и использовать его вместе с другими ле-
карственными препаратами, которые метаболизируются 
при помощи системы CYP450, без изменения фармако-
логических свойств последних, в том числе ИПП [7, 25].

Поскольку нарушения моторики различных отделов 
пищеварительного тракта занимают ведущее место в па-
тогенезе многих заболеваний органов пищеварения, отли-
чительной чертой итоприда гидрохлорида от ряда других 
гастротропных средств является широкий спектр показаний 
к применению. В соответствии информацией Государ-
ственного реестра лекарственных средств предполагается 
назначение итоприда гидрохлорида не только для лечения 
функциональной (неязвенной) диспепсии, но и для терапии 
хронического гастрита, желудочно-кишечных симптомов, 
связанных с нарушением моторики желудка или его замед-
ленным опорожнением, таких как вздутие живота, быстрое 
насыщение, чувство переполнения в желудке после приема 
пищи, боль или дискомфорт в эпигастральной области, 
снижение аппетита, изжога, тошнота и рвота [7].

Итоприда гидрохлорид оказывает противорвотный 
эффект за счет взаимодействия с D 2-дофаминовыми рецеп-
торами, расположенными в хеморецепторной триггерной 
зоне продолговатого мозга. Значимость противорвотного 
эффекта итоприда подчеркивается авторами «Практиче-
ских рекомендаций по профилактике и лечению тошноты 
и рвоты у онкологических больных» [26].

Помимо ФД, результаты исследований продемонстри-
ровали положительный эффект итоприда в предопера-
ционный период перед проведением лапароскопической 
холецистэктомии с целью профилактики у пациентов 
вторичного гастропареза, диабетическом гастропарезе 
[27–31]. A. Sugumar, A. Singh и соавт. регистрировали су-
щественное улучшение состояния спустя 3 недели лечения 
комбинацией итоприда гидрохлорида и пантопразола [32]. 
Нарушение двигательной функции пищеварительного 
тракта – один из важных механизмов гастроэзофагеальной 
рефлюксной болезни, в связи с чем многими авторами 
рассматривается использование лекарственных препара-
тов, обладающих прокинетическим эффектом в верхних 
отделах желудочно-кишечного тракта [3, 33–35]. Итоприда 
гидрохлорид ингибирует преходящие расслабления ниж-
него пищеводного сфинктера, являющиеся маркерами па-
тологического механизма регургитации [36, 37]. На третий 
день проведения лечения ГЭРБ с применением итоприда 
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у пациентов наблюдалось значительное уменьшение час-
тоты возникновения изжоги и степени ее тяжести, а также 
частоты возникновения желудочно-пищеводной отрыжки. 
Итоприда гидрохлорид эффективно снижал частоту и вы-
раженность патологических кислых рефлюксов у больных 
ГЭРБ даже при монотерапии [15].

Вероятно, что в ближайшей перспективе показания 
к применению итоприда гидрохлорида будут расширены, 
так как получены экспериментальные данные о стимули-
рующем влиянии итоприда на моторику кишечника [38]. 
Представляется перспективным применение итоприда 
гидрохлорида у пациентов с хроническим дуоденитом 
и явлениями дуоденостаза [39]. В эксперименте итоприда 
гидрохлорид стимулирует как перистальтику, так и сег-
ментарную активность кишечника путем повышения 
давления в толстой кишке, что предполагает изучение пре-
парата в дальнейшем для лечения функционального запо-
ра [40]. Препарат ускоряет не только опорожнение желудка, 
но и уменьшает время транзита пищевых масс по тонкой 
кишке [34, 41–43]. Отмечено снижение выраженности 
и интенсивности кишечных симптомов при использовании 
итоприда гидрохлорида в процессе подготовки пациентов 
к колоноскопии [44]. Еще одним перспективным направ-
лением использования итоприда гидрохлорида благодаря 
его двойному механизму прокинетического действия мо-
жет стать коррекция нарушений моторики при лечении 
пациентов с гипомоторной дисфункцией желчного пузыря 
и желчевыводящих путей, в фармакотерапии поражения 
пищевода при постхолецистэктомическом синдроме при 
явлениях дуоденогастроэзофагеального рефлюкса [45].

Независимо от показаний, рекомендованной дозой ито-
прида является 50 мг три раза в сутки до еды. Суточная 
доза составляет 150 мг. Инструкция к препарату позволяет 
снижение указанной дозы с учетом возраста и симптомов 
больного. В то же время в реальной клинической практике, 
ввиду высокой безопасности итоприда, снижение дозы 
обычно не проводится. Кроме того, в масштабном крупном 
рандомизированном плацебо-контролируемом трайле уста-
новили дозозависимость влияния итоприда гидрохлорида 
при ФД. Прием в течение 8 недель итоприда гидрохлорида 
в дозах 50, 100 и 200 мг уменьшил либо полностью нивели-
ровал симптомы у 57, 59 и 64 % пациентов соответственно, 
что наряду с другими положительными эффектами позво-
лило авторам сделать заключение о значительном эффекте 
препарата и его дозозависимости у пациентов с ФД [13].

В какие сроки следует ожидать облегчение симптома-
тики? На этот вопрос достаточно емко ответило, например, 
исследование ENGIP-II о применении итоприда при лечении 
неязвенной диспепсии [19]. Значительное уменьшение 
болей в верхней части живота, частоты приступов изжоги, 
желудочно-пищеводной отрыжки, тошноты, метеоризма 
и чувства быстрого насыщения после еды регистрировалось 
уже на 3-й день приема. В большинстве клинических иссле-
дований продолжительность лечения итопридом составляла 
до 8 недель. В 2012 году X. Huang, B. Lu, S. Zhang и соавт. 
показали в проспективном многоцентровом постмаркетин-
говом обсервационном исследовании усиление результатив-
ности итоприда с увеличением длительности его приме-
нения. Процент пациентов с положительными эффектами 

на лечение возрастал соответственно через 1, 2, 3, 4 недели 
приема препарата [20]. С учетом того, что функциональная 
диспепсия – хроническое заболевание, практическому врачу 
важно помнить, что в соответствии с актуальной инструк-
цией длительность применения домперидона ограничена 
7 днями в отличие от разрешенного многонедельного при-
менения таблетированноего метоклопрамида, тримебутина, 
иберогаста и итоприда. В инструкции к итоприду имеется 
отсылка к длительности применения – 8 недель – соответ-
ственно ряду проведенных клинических исследований [7]. 
Эффективность итоприда сохранялась на протяжении 4 
недель после завершения лечения.

С учетом широкой распространенности функциональ-
ной диспепсии и других состояний, требующих длитель-
ного назначения итоприда, важную роль играет не только 
безопасность препарата, в том числе у коморбидных паци-
ентов, но и ценовая доступность для населения. В насто-
ящее время на отечественном фармацевтическом рынке 
имеется несколько производителей итоприда. Нами прове-
дено сравнение прямой стоимости итоприда гидрохлорида 
ряда производителей в соответствии с актуальными ценами 
сайта аптеки «еАптека»: Ганатон 50 мг («Эбботт Лэбо-
раториз» ГмбХ) 70 таблеток – 1165 рублей; Итоприд-СЗ 
50 мг (НАО «Северная звезда») 100 таблеток – 833 рубля, 
Ретч 50 мг («Ксантис фарма») 70 таблеток – 618 рублей. 
Таким образом, день терапии Ганатоном обходится в 50, 
Ретчем – 26, Итопридом-СЗ – 25 рублей, что свидетель-
ствует о лучшей стоимости Итоприда-СЗ для пациента. 
При фармакоэкономическом анализе в сопоставлении 
прямой стоимости Итоприда-СЗ с оригинальным и рядом 
генерических препаратов прослеживается преимущество, 
что позволяет рекомендовать Итоприд-СЗ как доступный 
препарат для различных когорт пациентов.
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