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ВВЕДЕНИЕ
Количество людей пожилого и старческого воз-

раста растет с  каждым годом, и  гериатрическая 
популяция является самой быстро растущей воз-
растной группой. По  разным оценкам примерно 
60% назначений лекарственных препаратов пред-
назначаются пациентам 65 лет и старше [1]. Врачи 
постоянно сталкиваются с  необходимостью выбо-
ра оптимальной фармакотерапии для пациентов 
старшего возраста, часто имеющих одновремен-
но несколько заболеваний или гериатрических 
синдромов и  уже получающих лекарственную те-
рапию. При этом возрастные особенности фар-
макокинетики и  фармакодинамики в  сочетании 
с  полиморбидностью и  полипрагмазией могут 
клинически значимо изменять профиль эффек-
тивности/безопасности лекарственных средств 
у  лиц пожилого и  старческого возраста. Подходы 
к  лечению, хорошо изученные в  молодой популя-
ции, могут оказаться неприемлемыми у пожилых 
пациентов с синдромом старческой астении [2].

Доказательной базой для определения так-
тики лечения и  профилактики заболеваний яв-
ляются данные клинических исследований [3]. 
Соответственно, стандарты проведения последних 
опосредованно являются ключевым фактором для 
разработки рекомендаций по  безопасной и  эф-
фективной фармакотерапии.

По  инициативе Общероссийской обществен-
ной организации «Российская ассоциация герон-
тологов и гериатров» (РАГГ) 25 сентября 2020 года 
был учрежден Экспертный Совет по  проблемам 
фармакотерапии у  пациентов пожилого и  старче-
ского возраста (далее — Экспертный Совет). Одной 
из  основных задач работы Экспертного Совета 
является разработка рекомендаций по  програм-
мам исследований и  применения лекарственных 
препаратов у  пациентов пожилого и  старческого 
возраста и  реализация образовательных инициа-
тив в  области клинических исследований в  гери-
атрии. Экспертный Совет сформирован на  прин-
ципах междисциплинарного взаимодействия 
и  включает специалистов, имеющих экспертную 

квалификацию в  области клинической фармако-
логии, гериатрии, организации здравоохранения, 
в  других областях медицины и  этической экс-
пертизы, а  также представителей общественных 
и экспертных организаций. 

На  заседании Экспертного Совета были рас-
смотрены вопросы организации и  проведения 
клинических исследований у пациентов пожилого 
и старческого возраста и сформулированы предло-
жения по их модификации. 

Ниже представлено согласованное мнение 
экспертов по  проблемам изучения лекарствен-
ных препаратов, предназначенных преимуще-
ственно для пациентов пожилого возраста, или 
применение которых в  этой возрастной популя-
ции высоко вероятно.  

1.	 Недостаток данных доказательной ме-
дицины для оптимальной профилактики, 
диагностики и лечения заболеваний у паци-
ентов старших возрастных групп, особенно 
старше 75 лет. 

Доля пожилых пациентов в кинических иссле-
дованиях препаратов, которые не  предназначены 
исключительно для данной возрастной группы, 
остается непропорционально низкой. Это озна-
чает, что многие проблемы, встречающиеся в  ре-
альной клинической практике у  пациентов стар-
ческого возраста, могут не  попасть в  поле зрения 
исследования и, соответственно, регулятора при 
проведении экспертизы [4]. В то время как по раз-
ным оценкам от 30 до 50% назначений рецептур-
ных лекарственных препаратов предназначено 
пациентам 75 лет и  старше, эта возрастная груп-
па в  клинических исследованиях представлена 
непропорционально. Соответственно, во  многом 
рекомендации по  лечению пациентов старшего 
возраста основаны на  данных, полученных в  бо-
лее молодой популяции [5, 6]. Так при анализе 
79 клинических исследований, включавших сум-
марно 26800 пациентов с болезнью Альцгеймера 
(БА), средневзвешенный возраст составил 73,6 лет, 
в то время как примерно 72% всех больных с БА 
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достигли возраста 80 лет и старше. Таким образом, 
в  проанализированных исследованиях пациенты 
целевой возрастной группы составили только 8% 
участников [7].

Рекомендации экспертов:
–	 расширить критерии отбора пациентов 

по  возрасту и/или проводить отдельные исследо-
вания, включающие пациентов пожилого и старче-
ского возраста, включая группы 75 лет и старше. 

–	 предусмотреть специальные меры по  при-
влечению и  удержанию пациентов старшей воз-
растной группы в исследованиях:

•	 адаптированный формат документов и мате-
риалов исследования, предоставляемых пациенту 
(форма информированного согласия, дневник па-
циента и другие); 

•	 адаптация лекарственных форм и  режимов 
дозирования; 

•	 адаптация инструкции по применению; 
•	 обеспечение транспортировки пациентов.

2.	 Ограниченное включение в  клиниче-
ские исследования пациентов с  полимор-
бидными состояниями и  сопутствующей 
терапией

Необходимость получения максимально одно-
родных данных для статистического анализа ре-
зультатов исследований приводит к  введению 
жестких критериев отбора, что, в  свою очередь, 
часто ведет к необоснованному исключению из ис-
следований пациентов старшей возрастной группы 
из-за наличия сопутствующей патологии и  тера-
пии. В  опубликованном в  2011 году международ-
ном проекте PREDICT (Increasing the PaRticipation 
of  the ElDerly in  Clinical Trials) из  251 проанали-
зированных исследований у  пациентов с  хрони-
ческой сердечной недостаточностью (ХСН) в  201 
(80,1%) и 109 (43,4%) участие пациентов старшего 
возраста было ограничено косвенно через введение 
критерия невключения по сопутствующим заболе-
ваниям и нарушению слуха и/или зрения соответ-
ственно. По  мнению авторов исследования, такие 
критерии не были обусловлены целями или дизай-
ном исследования, а также не были связаны с обе-
спечением безопасности пациентов [5, 8]. 

Рекомендации экспертов:
–	 расширить критерии отбора по  наличию 

коморбидности и сопутствующей терапии для па-
циентов пожилого и старческого возраста, что по-
зволит приблизить популяцию исследования к ре-
альной клинической практике.

3.	  Отсутствие специальных гериатри-
ческих конечных точек в  рекомендациях 
по  планированию, дизайну и  оценке кли-
нических исследований у  пациентов пожи-
лого и  старческого возраста в  большинстве 
клинических исследований не  позволяет 
оценить влияние лекарственной терапии 

на  качество жизни пациентов и  независи-
мость от посторонней помощи

В  настоящее время нет специальных требова-
ний по  программам исследований для гериатри-
ческой. Соответственно при проведении крупных 
исследований эффективности и безопасности ана-
лиз гериатрических конечных точек, как правило, 
не проводится. 

Рекомендации экспертов:
–	 в  подгруппах лиц пожилого и  старческого 

возраста включать в  дизайн исследований гериа-
трические конечные точки:

•	 потребность в  посторонней помощи в  еже-
дневной функциональной активности (например, 
Индекс Бартел);

•	 инструментальная функциональная актив-
ность (например, Индекс Лоутона);

•	 прогрессирование старческой астении на ос-
новании оценки краткой батареи тестов физиче-
ского функционирования или ее компонентов;

•	 качество жизни; 
•	 падения (наличие падений с повреждениями 

и без); 
•	 когнитивные функции (на основании резуль-

татов оценки по шкалам МОСА или MMSE);
•	 эмоциональный статус (гериатрическая шка-

ла депрессии).

4.	 Отсутствие регистрации характери-
стик гериатрического статуса в  ведущихся 
национальных нозологических регистрах 
у взрослых

Прогноз пациентов старшего возраста и такти-
ку их ведения во многом определяет не только и не 
столько основное заболевание, сколько наличие 
или отсутствие гериатрических синдромов. Одной 
из  наиболее важных задач лечения пациентов по-
жилого и старческого возраста является поддержа-
ние и, по возможности, улучшение качества жизни 
с сохранением автономности в течение как можно 
более длительного времени [9]. Для полного описа-
ния и  всесторонней оценки старшей возрастной 
популяции необходимо изучение характеристик 
гериатрического статуса в  реальной клинической 
практике и регистровых исследованиях.

Рекомендации экспертов: 
–	 включить гериатрические оценки для паци-

ентов пожилого и  старческого возраста в  соответ-
ствующие регистры, в частности:

•	 скрининг старческой астении по  шкале 
«Возраст не помеха»; 

•	 старческая астения по  клинической шкале 
старческой астении; 

•	 потребность в  посторонней помощи в  еже-
дневной функциональной активности (Индекс 
Бартел);

•	 инструментальная функциональная актив-
ность (Индекс Лоутона);
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•	 краткая батарея тестов  физического 
функционирования;

•	 синдром падений: факт падений и  наличие 
повреждений;

•	 оценка качества жизни (по опроснику SF36 
или по шкале самооценки состояния здоровья); 

•	 использование вспомогательных средств.

 
5.	 Анализ исходных характеристик паци-

ентов проводится по  паспортному возрасту 
без учета биологического возраста, то  есть 
синдрома старческой астении

Необходимо учитывать, что у пациентов пожи-
лого и старческого возраста именно биологический 
возраст может быть более важным предиктором 
эффективности и  безопасности фармакотера-
пии, чем хронологический (паспортный) возраст. 
Применение потенциально неэффективных ле-
карственных препаратов и полипрагмазия ассоци-
ированы с синдромом СА, наличие которой, в свою 
очередь, влияет на приверженность лечению и от-
вет на терапию [10, 11]. Так, например, нарушение 
походки в  большей степени ассоциировано с  СА, 
чем с  приёмом психотропных препаратов [12]. 
Наоборот, в  настоящее время не  найдено убеди-
тельных дынных о влиянии СА на эффективность 
антигипертензивной терапии у пациентов 80 лет 
и старше [13].

Рекомендации экспертов:
–	 стратифицировать популяцию исследования 

по исходному наличию синдрома старческой асте-
нии, определенного на  основании скрининговых 
шкал.

6.	Недостаток информации о  влиянии 
фармакотерапии на процессы старения

Само по  себе старение представляет собой 
наиболее важный фактор риска развития воз-
раст-ассоциированных заболеваний и  неблаго-
приятного прогноза. По  результатам программы 
по  изучению выживаемости и  конечных точек 
Национального Института Рака (National Cancer 
Institute Surveillance Epidemiology and End Results 
program) средний возраст установления диагноза 
онкологического заболевания составляет 66 лет. 
При этом на  пациентов 65 лет и  старше прихо-
дится 62% всех случаев первичного установления 
диагноза [14]. Биологические маркеры, которые 
дают возможность оценить процесс старения неза-
висимо от  хронологического возраста, позволяют 
также дополнить данные клинического обследова-
ния и предсказать снижение или потерю функцио-
нальной активности. 

Рекомендации экспертов:
–	 проводить клинические исследования вли-

яния лекарственных препаратов на  процессы 
старения.  Панель биомаркеров для оценки эф-
фекта может включать генетические, эпигене-
тические, метаболические, провоспалительные, 

нейрогуморальные маркеры, структурные измене-
ния сердца и сосудов и др.

7.	 Недостаточность национальных дан-
ных о  применении лекарственных препа-
ратов у  пациентов пожилого и  старческого 
возраста в  реальной клинической практике 
и  необходимость стандартизации подходов 
к  планированию и  проведению постреги-
страционных исследований

Количество исследований и публикаций по во-
просам фармакотерапии у  пациентов пожилого 
возраста постоянно увеличивается как за рубежом, 
так и в России, что отражает актуальность пробле-
мы. При вводе поискового запроса «фармакоте-
рапия пациентов пожилого и  старческого возрас-
та» Google показывает более 80 000 результатов, 
а  при вводе аналогичного запроса на  английском 
языке («Pharmacotherapy, elderly, adults») количе-
ство предлагаемых статей превышает 3 000 000. 
Однако в  настоящее время в  России не  существу-
ет единых стандартов и регуляторных требований 
о количестве или формате исследований в популя-
ции пациентов пожилого и старческого возраста. 

Рекомендации экспертов:
–	 проводить пострегистрационные исследова-

ния, включая исследования реальной клинической 
практики, у пациентов старшего возраста (преиму-
щественно 75 лет и старше) с целью определения 
оптимальных стратегий фармакотерапии для со-
хранения функционального статуса и  поддержа-
ния качества жизни;

–	 организовывать клинические исследования 
у пациентов старшего возраста (преимуществен-
но 75 лет и старше) в различных условиях (про-
живание дома с  сохранённой автономностью 
и  разной степенью зависимости от  посторон-
ней помощи, нахождение в  домах престарелых, 
госпитализация). Это позволит детализиро-
вать стратегии лечения пациентов в  различных 
популяциях.

8.	Недостаточная осведомленность вра-
чей, вовлеченных в  оказание медицинской 
помощи пациентам старших возрастных 
групп, о  методах регистрации и  отчетности 
о побочных эффектах фармакотерапии

Несмотря на  наличие законодательных актов 
и доступных образовательных программ в области 
фармаконадзора в  РФ, осведомленность врачей 
и  их активность в  отношении выявления, реги-
страции и передачи сведений о неблагоприятных 
побочных реакциях остается низкой [15].

Рекомендации экспертов:
–	 актуализировать и  расширить образова-

тельные программы по  вопросам проведения 
клинических исследований и  реализации фарма-
конадзора у  пациентов пожилого и  старческого 
возраста.
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