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Представлен обзор клинических исследований препарата Мельдоний, ко-

торые показали его эффективность в лечении сердечно-сосудистой пато-

логии. Мельдоний широко применяют в комплексной терапии при ИБС, 

хронической сердечной недостаточности, острых и хронических церебро-

васкулярных заболеваниях. Описаны результаты исследования биоэквива-

лентности препарата Мельдоний Органика, капсулы 500 мг (АО «Орга-

ника», Россия) и препарата Милдронат®, капсулы 500 мг (АО Grindex, 

Латвия), по данным которого препараты являются биоэквивалентными, 

что свидетельствует о возможности применения препарата Мельдоний 

Органика в клинической практике.
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болеваемости инфарктом миокарда (ИМ), являю-

щимся у взрослого населения дебютом ИБС более чем 

в 50% случаев [11]. 

За последние 40 лет в странах с высоким уровнем 

дохода на душу населения заболеваемость инсультами 

увеличилась на 42%, в то время как в странах со сред-

ним и низким его уровнем – более чем на 100%. Ис-

следованиями, проведенными в России, установлено, 

что заболеваемость инсультом занимает одно из первых 

мест среди всех видов сердечно-сосудистой патологии, 

а уровень смертности от него устойчиво занимает 2-е 

место в структуре общей смертности населения, усту-

пая лишь кардиальной патологии [13].

Поражения артериального русла, связанные в 

большинстве случаев с атеросклерозом, приводят к 

развитию хронических и острых ишемических собы-

тий. В борьбе с ишемической патологией важную роль 

играют цитопротективные средства. Оптимизация ме-

таболизма в условиях недостаточного кровоснабжения 

ткани – один из доступных путей предотвращения ре-

моделирования страдающей ткани и органа. В первую 

очередь это относится к миокарду и ткани головного 

мозга [7].

Цитопротекция реализуется на клеточном уровне 

и направлена на предотвращение гибели слабофунк-

ционирующих или уже почти не функционирующих 

клеток, однако все еще жизнеспособных, располага-

ющихся вокруг очага инфаркта (зона «ишемической 

полутени»). Цитопротективная терапия направлена на 

прерывание или замедление последовательности по-

вреждающих биохимических и молекулярных процес-

сов, способных вызвать необратимое ишемическое по-

вреждение [19].

К цитопротективным лекарственным препаратам-

корректорам метаболизма и энергообеспечения тканей 

в условиях ишемии и повышенной нагрузки относится 

мельдоний.

Показано, что мельдоний способен обеспечить за-

медление скорости -окисления жирных кислот (ЖК) 

в митохондриях и ограничение транспорта ЖК через 

клеточные мембраны, что актуально в условиях их из-

быточного накопления. Мельдоний снижает расход 

кислорода в организме в целом, обеспечивает процес-

сы ишемического прекондиционирования вследствие 

снижения скорости трансмембранного транспорта ЖК, 

ацилкоэнзима А (ацил-СоА) и ацилкарнитина в клет-

ки, уменьшения потребления кислорода, замедления 

-окисления ЖК и повышения скорости биосинтеза 

-бутиробетаина. Он индуцирует биосинтез NO в эн-

дотелии кровеносных сосудов, уменьшая сопротивле-

ние периферических кровеносных сосудов и агрегацию 

тромбоцитов, увеличивая эластичность мембран эри-

троцитов, позволяет минимизировать метаболический 

ацидоз, развивающийся в результате активации анаэ-

робного гликолиза и накопления молочной кислоты 

[18, 22].

В последнее десятилетие ХХ века значительно уве-

личилось число больных сердечно-сосудистыми и 

цереброваскулярными заболеваниями (ЦВЗ). Экс-

перты ВОЗ прогнозируют дальнейший рост частоты 

сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ) как в разви-

тых, так и в развивающихся странах, обусловленный 

изменением демографических показателей (старение 

населения), ростом распространенности неинфекци-

онных заболеваний и особенностями образа жизни. В 

России болезни системы кровообращения в 56,9% 

случаев являются причиной смерти. Особую озабо-

ченность специалистов вызывает проблема роста за-
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За последние годы опубликованы результаты 

многочисленных клинических исследований мельдо-

ния, которые показали его эффективность в лечении 

ССЗ. Продемонстрированы преимущества его при-

менения при стенокардии напряжения, хронической 

сердечной недостаточности (ХСН) и сопутствующей 

патологии. Важнейшие исследования сердечно-со-

судистых эффектов препарата мельдоний при карди-

альной ишемии – MILSS I и MILSS II (МИЛдронат и 

Стабильная Стенокардия), посвященные оценке эф-

фективности и безопасности мельдония в комплекс-

ной терапии стенокардии напряжения, изучению воз-

действия мельдония на толерантность к физической 

нагрузке (ТФН). У пациентов, получавших мельдоний 

в дозе 1000 мг/сут, зарегистрировано статистически 

значимое увеличение продолжительности физиче-

ской нагрузки (ФН) [31]. 

Результаты исследования В.Я. Дзерве и соавт. 

(2011) показали, что на фоне приема препарата в дозе 

1000 мг/сут повышение ТФН в форме увеличения 

общей длительности велоэргометрической пробы 

было наиболее выраженным и достоверным, а пробы 

с дозированной ФН у больных ИБС и атеросклеро-

зом периферических артерий выявили значительное 

увеличение продолжительности ФН и максимально-

го усилия при ней. Благоприятное влияние терапии 

сохранялось через 1 мес после прекращения терапии 

[9, 32].

Доказаны также эффективность применения мель-

дония в комплексной терапии стабильной стенокардии 

[32], его антиоксидантный эффект в комплексной тера-

пии пациентов с ИБС и сахарным диабетом (СД) [24]. 

Продемонстрированы эффективность и безопасность 

включения мельдония в комбинированное лечение 

пациентов с ХСН [5, 23, 25, 26]. Сообщалось об улуч-

шении функции эндотелия больных с ХСН при при-

менении мельдония [4], об улучшении сократительной 

функции миокарда [12]. 

Хирургическая реваскуляризация миокарда – 

единственный метод, позволяющий устранить основ-

ную причину неадекватного кровоснабжения сердеч-

ной мышцы. И.Г. Гордеев и соавт. (2009) показали, что 

применение мельдония в предоперационном периоде 

коронарного шунтирования способствует снижению 

содержания продуктов свободнорадикального окис-

ления в крови пациентов со стабильной стенокарди-

ей II–III функционального класса (ФК), что связано 

с активацией защитных антиоксидантных ферментов 

супероксиддисмутазы (СОД) и глутатионпероксида-

зы (ГП). У больных стабильной стенокардией II–III 

ФК применение мельдония до проведения баллонной 

ангиопластики и стентирования коронарных артерий 

способствует снижению перекисного окисления ли-

пидов (ПОЛ), что также связано с достоверным увели-

чением активности защитных антиоксидантных фер-

ментов СОД и ГП [6]. 

М.Ю. Максимова и соавт. (2009) провели разверну-

тое исследование клинической эффективности и анти-

оксидантной активности мельдония у пациентов с ате-

росклерозом и артериальной гипертензией. Результаты 

исследования продемонстрировали повышение цере-

бральной перфузии в зонах ее изначального снижения, 

соответствующих ишемическим очагам повреждения 

по данным магнитно-резонансной томографии (МРТ), 

а также статистически значимое уменьшение тяжести 

неврологических нарушений в группе лиц, получавших 

мельдоний [16].

Другая область применения мельдония – ЦВЗ. В 

ряде исследований доказана эффективность его ис-

пользования в составе комплексной терапии пациен-

тов с ишемическим инсультом (ИИ) [3, 17] ввиду его 

способности блокировать синтез карнитина из гамма-

бутиробетаина (ГББ) благодаря конкурентному ин-

гибированию фермента ГББ-гидроксилазы, снижать 

карнитин-зависимый транспорт ЖК в митохондриях 

и тормозить их окисление. Это способствует сокраще-

нию потребности клетки в кислороде и увеличивает ее 

устойчивость в период ишемии [2, 16]. 

В НИИ неврологии РАН исследовали клиниче-

скую эффективность мельдония у 45 больных в воз-

расте от 44 до 80 лет в остром периоде лакунарных 

инсультов. Оценивали влияние препарата на динами-

ку неврологического дефицита, состояние процессов 

перекисного окисления липидов (ПОЛ) и церебраль-

ную гемоперфузию. Мельдоний вводили внутривенно 

капельно в суточной дозе 500 мг в 250 мл физиологи-

ческого раствора однократно утром в течение 21 дня. 

В 17 наблюдениях отмечалось уменьшение степени 

гемипареза. Оценка степени снижения выраженности 

неврологического дефицита по шкале Национального 

института здоровья выявила полное восстановление 

неврологических функций у 12 больных при исходном 

неврологическом дефиците с оценкой 10–11 баллов, 

значительное улучшение – у 3 больных (неврологиче-

ский дефицит уменьшился на 6 баллов по сравнению 

с таковым до начала терапии), незначительное улуч-

шение – у 2 (неврологический дефицит уменьшился 

на 3 балла по сравнению с исходным). В результате 

терапии мельдонием улучшилась общая динамика 

психической деятельности, что проявлялось умень-

шением времени запоминания 10 слов. Исследование 

когнитивных функций выявило у больных, получав-

ших лечение мельдонием, статистически значимое 

уменьшение времени выполнения серийного счета. 

Кроме того, отмечена тенденция к снижению числа 

допускаемых ошибок. Улучшение оперативной памя-

ти (воспроизведение числовых рядов в обратном по-

рядке), когда значительно возрастает роль внимания, 

оказалось статистически значимым [27]. 

Одна из частых причин смерти при ИИ – различ-

ные нарушения сердечного ритма или острая ишемия 

миокарда, в связи с чем приобретают актуальность 
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своевременная и ранняя диагностика электрической 

нестабильности сердца и ее вторичная профилактика. 

Открытое рандомизированное неконтролируемое ис-

следование пациентов с острым ИИ при включении 

мельдония в стандартную терапию показало способ-

ность препарата устранять реполяризационные нару-

шения на ЭКГ и эпизоды безболевой ишемии миокар-

да [1].

С.К. Кононовым и соавт. (2011) на базе Городско-

го аритмологического центра (Кирова) выполнено ис-

следование с оценкой влияния терапии мельдонием на 

сохранение синусового ритма у 30 пациентов с фибрил-

ляцией предсердий (ФП) и метаболическим синдромом 

(МС); 15 пациентам с ФП и МС был назначен мельдо-

ний в рамках комплексной терапии (капсулы 500 мг 

2 раза в сутки). Через 6 мес наблюдения у пациентов, 

получавших мельдоний, время сохранения синусового 

ритма составило 161,0±43,3 дня, в группе контроля – 

109,0±75,5 дня (р=0,03). Доля пациентов, сохранивших 

синусовый ритм к окончанию периода наблюдения, в 

группе мельдония составила 80 против 

50% в группе контроля [14].

Достаточно много исследований 

посвящено изучению эффективности 

и безопасности мельдония у больных 

с хроническими формами ЦВЗ. Одним 

из первых таких исследований была ра-

бота Г.И. Энини и соавт. [30], которые 

применяли мельдоний внутривенно 

по 5 мл 10% раствора 1 раз в сутки в 

течение 5–14 дней, затем – перораль-

но по 0,5 г 7–30 дней [30]. По резуль-

татам исследования отмечено улуч-

шение церебральной гемодинамики; у 

больных также уменьшалась выражен-

ность головной боли, повысилась ра-

ботоспособность, появилась бодрость, 

улучшилось настроение, уменьшилась 

астенизация. Схожие данные были по-

лучены Л.А. Дзяк и В.А. Голик при из-

учении воздействия мельдония (10 мл 

10% раствора внутривенно в течение 10 

дней, затем – 750 мг ежедневно в кап-

сулах в течение 20 дней) на состояние 

больных с хронической цереброваску-

лярной ишемией [10]. Эффективность 

мельдония – ежедневно в течение 20 

дней внутривенно капельно в дозе 5 мл 

10% раствора, т.е. 500 мг в 200 мл 0,9% 

раствора хлорида натрия – отмечена 

также при лечении дисциркулятор-

ной энцефалопатии (ДЭ) у пациентов 

с инсулиннезависимым СД [28] в виде 

как субъективного, так и объективного 

улучшения неврологической симпто-

матики, причем наиболее четкую дина-

мику претерпели кохлеовестибулярный, астеноневро-

тический и цефалгический синдромы. 

Г.П. Хасенова и соавт. (2012) изучили эффектив-

ность мельдония в комплексном лечении больных с ДЭ 

II стадии атеросклеротического генеза. Для подтверж-

дения диагноза всем пациентам до лечения проводилась 

МРТ или компьютерная томография головного мозга. 

Пациенты основной группы получали мельдоний по 5 

мл на 100 мл раствора натрия хлорида внутривенно ка-

пельно 1 раз в сутки в течение 10 дней и амбулаторно 

– по 500 мг 2 раза в сутки в течение 2 мес. У больных, 

принимавших мельдоний, полностью отсутствовали 

жалобы на тяжесть в голове, отмечался значительный 

регресс неврологических симптомов и синдромов по 

сравнению с таковыми по результатам клинико-невро-

логического обследования, проведенного в контроль-

ной группе после лечения [29].

Поскольку в клинике хронических нарушений це-

ребральной гемодинамики довольно часто встречаются 

когнитивные нарушения, представляется интересной 
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работа И.В. Дамулина и соавт. [8], результаты которой 

показали, что курсовая терапия мельдонием (6 нед по 

250 мг 2 раза в день, затем – еще 6 нед с приемом у 20 

больных по 250 мг препарата 2 раза в сутки, а у осталь-

ных 20 больных – по 500 мг 2 раза в сутки) уменьшает 

расстройства памяти и внимания, улучшая общий ког-

нитивный статус пациентов.

В.В. Пономарев и соавт. (2012) на базе клинической 

больницы Минска (Белоруссия) провели рандомизиро-

ванное исследование, в которое включили пациентов 

с хронической сосудисто-мозговой недостаточностью. 

Все пациенты основной группы получали мельдоний 

по 1000 мг (2 ампулы) внутривенно ежедневно в тече-

ние 8–10 дней, затем – по 500 мг внутрь 2 раза в сутки 

(утром и вечером) в течение 30 дней. На фоне терапии 

мельдонием наиболее выраженная положительная ди-

намика выявлена при оценке нейропсихологических 

показателей, таких как кратковременная память и вни-

мание. Достоверные позитивные нейропсихологиче-

ские сдвиги достигаются только к 30–40-му дню тера-

пии, что следует учитывать при выборе длительности 

курса лечения. Авторы отметили хорошую переноси-

мость препарата и в силу этого – высокую привержен-

ность пациентов назначенному лечению [20].

Л.В. Логунова (2009) показала, что мельдоний ока-

зывает выраженное протективное и корригирующее 

действие на неспецифическую резистентность орга-

низма в отношении неферментных катионных белков 

(НКБ) и активность симпатико-адреналовой системы 

по катехоламинам (КА). Эксперименты с курсовым 

введением мельдония интактным животным выяви-

ли повышение количества НКБ и уменьшение – КА, 

что более убедительно позволило вскрыть некоторые 

механизмы действия изучаемого препарата на регу-

лирующие и соматические системы. Положительное 

влияние милдроната определяется не только блока-

дой -окисления ЖК и стимуляцией гликолитической 

энергопродукции, но и накоплением эндогенного ГББ, 

холиноподобных метаболитов карнитина и нормализу-

ющим действием на центральные отделы нервно-эндо-

кринной системы. Благодаря особенностям биологиче-

ского действия мельдоний может быть использован для 

нормализации деятельности симпатико-адреналовой 

системы, повышения неспецифической резистентно-

сти организма и адаптации к факторам внешней среды, 

а также длительному психоэмоциональному напряже-

нию [15]. 

Мельдоний помогает клеткам быстрее приспосо-

биться к энергетическому голоду, совершенствует мета-

болизм, минимизирует накопление токсичных продук-

тов. При этом значительно повышается выносливость, 

что важно при физических нагрузках [21].

В период с 06.12.16 по 20.06.17 в клинике Научно-

исследовательского института фармакологии и регене-

ративной медицины им. Е.Д. Гольдберга было проведе-

но исследование биоэквивалентности лекарственного 

препарата Мельдоний Органика, капсулы 500 мг (АО 

«Органика», Россия) и препарата Милдронат®, капсулы 

500 мг (АО Grindex, Латвия). 

Сравнивали скорость и степень всасывания мель-

дония в составе исследуемого препарата и препарата 

сравнения, применяемых у здоровых добровольцев на-

тощак. Исследование было рандомизированным двух-

периодным перекрестным с однократным применени-

ем препарата. 

В исследовании приняли участие 28 добровольцев 

обоих полов в возрасте от 18 до 45 лет включительно, 

здоровых по данным стандартных клинических, лабо-

раторных и инструментальных методов обследования.

Режим приема препарата был одинаковым для всех 

добровольцев. В каждом периоде исследования препа-

рат принимали утром в одно и то же время однократно 

натощак. В каждом периоде 18 раз брали образцы кро-

ви: перед приемом препарата и после его приема через 

10, 20, 30, 45 мин; через 1 ч, 1 ч 30 мин, 2 ч, 2 ч 30 мин, 

3 ч, 3 ч 30 мин, 4 ч, 4 ч 30 мин, через 5, 6, 8, 10, 12 и 24 

ч (до 6 мл крови в каждом образце). Содержание мель-

дония определяли в образцах плазмы крови с помощью 

валидированного метода ВЭЖХ/МС/МС. 

Фармакокинетические показатели AUC
0–t

, и C
max 

для мельдония были определены на основании его ин-

дивидуальной концентрации в плазме крови с исполь-

зованием модельно-независимого метода. Рассчитыва-

ли также параметры Т
max

, AUC
0–

, AUC
0–t

, k
el
 и T

1/2
. 

После исследования оценивали показатели жиз-

ненно важных функций (температура тела, систоличе-

ское и диастолическое АД, частота сердечных сокра-

щений в положении сидя), ЭКГ, а также лабораторные 

показатели (общий и биохимический анализы крови и 

общий анализ мочи). 

Использовались статистические методы: диспер-

сионный анализ (ANOVА) был проведен на основании 

логарифмически преобразованных показателей AUC
0–t

 

и С
max

 для мельдония. В соответствии с 2 односторонни-

ми критериями биоэквивалентности определяли 90% 

доверительный интервал (ДИ) для отношений средних 

показателей AUC
0–t

, AUC
0–

 и С
max

, рассчитанных мето-

дом наименьших квадратов, исследуемого препарата и 

препарата сравнения с использованием логарифмиче-

ски преобразованных данных.

Биоэквивалентность считалась подтвержденной, 

если 90% ДИ отношения средних значений, рассчитан-

ных методом наименьших квадратов, которые были по-

лучены при анализе логарифмически преобразованных 

фармакокинетических показателей AUC
t
 и C

max
 мель-

дония в плазме (исследуемый препарат/препарат срав-

нения), находились в пределах приемлемого диапазона 

80,0–125,0%.

Прием исследуемого препарата и препарата срав-

нения хорошо переносился добровольцами. Тяжелые 

нежелательные явления во время исследования не за-

регистрированы.
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На основании полученных данных сделан вывод, 

что исследуемый препарат – Мельдоний Органика 

(мельдоний 500 мг, капсулы, АО «Органика», Россия) 

и препарат сравнения – Милдронат® (мельдоний 500 

мг, капсулы, АО Grindex, Латвия) являются биоэквива-

лентными после их однократного приема натощак.

Таким образом, результаты многочисленных ис-

следований мельдония показывают целесообразность 

и эффективность его применения в комплексной те-

рапии сердечно-сосудистой патологии, включая ИБС, 

ХСН, острые и хронические ЦВЗ. Положительные ре-

зультаты исследования биоэквивалентности препарата 

Мельдоний Органика, капсулы 500 мг (АО «Органика», 

Россия) и препарата Милдронат®, капсулы 500 мг (АО 

Grindex, Латвия), а также хороший профиль безопасно-

сти свидетельствуют о возможности применения пре-

парата Мельдоний Органика в клинической практике.

* * *

Авторы заявляют об отсутствии 

конфликта интересов.
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POSSIBILITIES OF USING MELDONIUM ORGANICA 

IN THE COMBINATION TREATMENT OF CARDIOVASCULAR 

AND CEREBROVASCULAR DISEASES 
T. Potupchik1, Candidate of Medical Sciences; L. Evert2, MD; O. Averyanova3; 

Yu. Akhmeldinova1; A. Ivanov1 
1Prof. V.F. Voino-Yasenetsky Krasnoyarsk State Medical University
2Research Institute for Medical Problems of the North, 

Federal Research Center «Krasnoyarsk Research Center, 

Siberian Branch, Russian Academy of Sciences»
3Krasnoyarsk Interdistrict Maternity Hospital Four

The paper reviews clinical studies of Meldonium, which have shown its efficacy 

in treating cardiovascular diseases. Meldonium is widely used in the combination 

therapy of coronary heart disease, chronic heart failure, and acute and chronic 

cerebrovascular diseases. The authors describe the results of a bioequivalence 

study of Meldonium Organica 500 mg capsules (AO «Organika», Russia) and 

Mildronat®, 500 mg capsules (AO «Grindex», Latvia), according to the data of 

which the drugs are bioequivalent, which suggests that Meldonium Organica may 

be used in clinical practice.
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