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Íåïðåðûâíàÿ ïîääåðæèâàþùàÿ òåðàïèÿ ÿâëÿåò-
ñÿ êëþ÷åâûì ôàêòîðîì ýôôåêòèâíîãî ëå÷åíèÿ øè-
çîôðåíèè (1, 8, 10). Äëÿ äëèòåëüíîãî ïðåäîòâðàùå-
íèÿ ðåöèäèâîâ ó áîëüíûõ ñî ñòàáèëüíîé øèçîôðå-
íèåé ýôôåêòèâíû êàê òèïè÷íûå, òàê è àòèïè÷íûå
àíòèïñèõîòèêè, õîòÿ èìåþòñÿ äàííûå, ÷òî ïîñëå-
äíèå ìîãóò áûòü áîëåå ýôôåêòèâíûìè, ÷åì òèïè÷-
íûå àíòèïñèõîòè÷åñêèå ïðåïàðàòû (7). Õîòÿ ïðè
èñïîëüçîâàíèè àòèïè÷íûõ àíòèïñèõîòèêîâ íàáëþäà-
åòñÿ ëó÷øàÿ ïåðåíîñèìîñòü è áåçîïàñíîñòü, ïðî-
ôèëü íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé (Íß) âàðüèðóåò âíóò-
ðè êëàññà àòèïè÷íûõ ïðåïàðàòîâ.

Îòäåëüíûå àòèïè÷íûå àíòèïñèõîòèêè ñâÿçàíû ñ
âîçíèêíîâåíèåì ìåäëåííî ðàçâèâàþùèõñÿ Íß, òà-
êèõ êàê ïðèáàâêà âåñà è ñåêñóàëüíàÿ äèñôóíêöèÿ
(14). Îæèðåíèå, äèàáåò è äèñëèïèäåìèÿ – ýòî âñå
íåçàâèñèìûå ôàêòîðû ðèñêà ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûõ
çàáîëåâàíèé (3, 11). Ïîýòîìó ñëåäóåò óäåëÿòü îñî-
áîå âíèìàíèå ëþáûì èçìåíåíèÿì ìàññû òåëà èëè
ìåòàáîëè÷åñêèõ ïðîöåññîâ, ñâÿçàííûì ñ ïðèìåíå-
íèåì íåêîòîðûõ àòèïè÷íûõ ïðåïàðàòîâ.

Öåëüþ äàííîãî 52-íåäåëüíîãî îòêðûòîãî ðàñøè-
ðåííîãî èññëåäîâàíèÿ áûëî ñðàâíåíèå ýôôåêòèâíî-
ñòè è áåçîïàñíîñòè àðèïèïðàçîëà è îëàíçàïèíà.
Îëàíçàïèí – áîëåå ðàííèé, øèðîêî ïðèìåíÿåìûé
àòèïè÷íûé ïðåïàðàò, â òî âðåìÿ êàê àðèïèïðàçîë –
îäèí èç ïîñëåäíèõ àíòèïñèõîòèêîâ ñ íîâûì ìåõà-
íèçìîì äåéñòâèÿ. Êàê êðàòêîñðî÷íûå, òàê è ïðî-
äîëæèòåëüíûå èññëåäîâàíèÿ ïðîäåìîíñòðèðîâàëè
áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü àðèïèïðàçîëà ïðè
øèçîôðåíèè (4, 5, 12, 13). Êàê ïàöèåíòû ñî ñòàáèëü-
íîé ôîðìîé çàáîëåâàíèÿ, çàâåðøèâøèå ïåðâîíà÷àëü-
íóþ ôàçó äâîéíîãî ñëåïîãî ëå÷åíèÿ, òàê è áîëüíûå,
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èìåâøèå îáîñòðåíèå âî âðåìÿ íà÷àëüíîãî ýòàïà,
áûëè âêëþ÷åíû â äàííóþ ðàñøèðåííóþ ôàçó, êîòî-
ðàÿ ïîçâîëÿåò îöåíèòü ýôôåêòèâíîñòü ëå÷åíèÿ â
ýòèõ äâóõ ðàçëè÷íûõ ïîïóëÿöèÿõ ïàöèåíòîâ.

Ìàòåðèàëû è ìåòîäû

Äàííîå 52-íåäåëüíîå ìíîãîöåíòðîâîå îòêðûòîå
ðàñøèðåííîå èññëåäîâàíèå ïðåäñòàâëÿëî ñîáîé
ñðàâíåíèå àðèïèïðàçîëà ñ îëàíçàïèíîì ïðè õðîíè-
÷åñêîé ñòàáèëüíîé øèçîôðåíèè èëè ó ïàöèåíòîâ ñ
îñòðûìè ïñèõîòè÷åñêèìè ðàññòðîéñòâàìè.

Â èññëåäîâàíèè áîëüíûå áûëè ðàíäîìèçèðîâàíû
íà äâå ãðóïïû ñ åæåäíåâíûì (îäèí ðàç â äåíü) ïðè-
åìîì àðèïèïðàçîëà (15–30 ìã/äåíü) èëè îëàíçàïè-
íà (10–20 ìã/äåíü) íà ïðîòÿæåíèè 52 íåäåëü. Èñ-
ïîëüçîâàíèå àðèïèïðàçîëà áûëî íà÷àòî ñ äîçû 15 ìã,
à îëàíçàïèíà – 10 ìã; ýòè äîçèðîâêè ìîãëè åæåíå-
äåëüíî óòî÷íÿòüñÿ â çàâèñèìîñòè îò ýôôåêòèâíîñ-
òè è ïåðåíîñèìîñòè. Ïðîöåäóðà ðàíäîìèçàöèè ðàñ-
ïðåäåëèëà ïàöèåíòîâ íà ãðóïïû ñ îëàíçàïèíîì èëè
àðèïèïðàçîëîì, îäíàêî íå ó÷èòûâàëà ñòàòóñ ðåöè-
äèâà; ïîýòîìó êîëè÷åñòâî áîëüíûõ ñî ñòàáèëüíûì
ñîñòîÿíèåì èëè ñ îáîñòðåíèåì â êàæäîé ëå÷åáíîé
ãðóïïå â äèçàéíå èññëåäîâàíèÿ íå êîíòðîëèðîâà-
ëîñü.

Èñïîëüçîâàëèñü áàçîâûå áàëëû, ïîëó÷åííûå â
íà÷àëå ðàñøèðåííîé ôàçû – èçìåðåíèå äî íà÷àëà
èëè â ïåðâûé äåíü ïðèåìà èññëåäóåìûõ ïðåïàðà-
òîâ. Îöåíêà ýôôåêòèâíîñòè âûïîëíÿëàñü ïðè ïîìî-
ùè øêàë PANSS è CGI íà 8, 16, 28 è 52 íåäåëå.
Ñâÿçàííûå ñ ýêñòðàïèðàìèäíûìè ñèìïòîìàìè Íß
èçó÷àëèñü ñ ïðèìåíåíèåì øêàëû Ñèìïñîí-Àíãóñ
(SAS), øêàëû àêàòèçèè Áàðíñà (BARS) è øêàëû
íåïðîèçâîëüíûõ ïàòîëîãè÷åñêèõ äâèæåíèé (AIMS)
íà 8, 16, 28 è 52 íåäåëå. Èçìåðåíèÿ ìàññû òåëà è
êëèíè÷åñêèå ëàáîðàòîðíûå àíàëèçû òàêæå âûïîë-
íÿëèñü íà 8, 16, 28 è 52 íåäåëå. Íåæåëàòåëüíûå
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ÿâëåíèÿ è èõ ñâÿçü ñ ïðîâîäèìûì ëå÷åíèåì, à òàê-
æå îñíîâíûå ïîêàçàòåëè ñîñòîÿíèÿ îðãàíèçìà ôèê-
ñèðîâàëèñü íà ïðîòÿæåíèè âñåãî èññëåäîâàíèÿ.
Áîëüíûå ïðåáûâàëè â ñâîåì îáû÷íîì ðåæèìå ïðè
ñòàáèëüíûõ äîçèðîâêàõ (íàñêîëüêî ýòî âîçìîæíî).

Àíàëèç ýôôåêòèâíîñòè îñóùåñòâëÿëñÿ êàê íà íà-
áîðå äàííûõ íàáëþäàåìûõ ñëó÷àåâ (OC), òàê è ñ
ïåðåíîñîì âïåðåä äàííûõ ïîñëåäíåãî íàáëþäåíèÿ
(LOCF). Îöåíêà èçìåíåíèé îòíîñèòåëüíî áàçîâîãî
óðîâíÿ ïîêàçàòåëåé PANSS, áàëëîâ ïî øêàëå îáùå-
ãî êëèíè÷åñêîãî âïå÷àòëåíèÿ î òÿæåñòè çàáîëåâàíèÿ
(CGI-S), SAS, AIMS, BARS, ëèïèäîâ, ìàññû òåëà,
ïðîëàêòèíà è ãëèêîçèëèðîâàííîãî ãåìîãëîáèíà ïðîâî-
äèëàñü ìåòîäîì êîâàðèàöèîííîãî àíàëèçà
(ANCOVA). Ìåòîä ïðåäóñìàòðèâàë èñïîëüçîâàíèå
áàçîâûõ ïîêàçàòåëåé â êà÷åñòâå êîâàðèàíò, à ðåçóëü-
òàòû ëå÷åíèÿ – â êà÷åñòâå îñíîâíîãî ýôôåêòà.

Ñðåäíèå áàëëû CGI-I àíàëèçèðîâàëèñü ñ èñïîëü-
çîâàíèåì ANOVA (ðåçóëüòàòû ëå÷åíèÿ – îñíîâíîé
ýôôåêò). Ïðîöåíò áîëüíûõ ñî çíà÷èòåëüíîé ïðèáàâ-
êîé âåñà àíàëèçèðîâàëñÿ ïðè ïîìîùè òåñòà Êîõðà-
íà-Ìàíòåëÿ-Õåíçåëÿ (CMH).

Ðåçóëüòàòû

Äåìîãðàôè÷åñêèå äàííûå è ðàñïðåäåëåíèå
ïàöèåíòîâ. 214 áîëüíûõ áûëî âêëþ÷åíî â îò-
êðûòîå èññëåäîâàíèå. Ïàöèåíòû ñî ñòàáèëèçèðî-
âàííûì õðîíè÷åñêèì çàáîëåâàíèåì (n=112), à
òàêæå áîëüíûå, ñîîòâåòñòâóþùèå êðèòåðèÿì ðå-
öèäèâà (n=102), ðàíäîìèçèðîâàíû íà ãðóïïû, â
êîòîðûõ ïðèíèìàëñÿ àðèïèïðàçîë èëè îëàíçàïèí.
Ñðåäè ïàöèåíòîâ ñî ñòàáèëüíî ïðîòåêàþùèì ïðî-
öåññîì 49 ÷åëîâåê ðàíäîìèçèðîâàíû â ãðóïïó ñ
àðèïèïðàçîëîì è 63 – ñ îëàíçàïèíîì. Ñðåäè
áîëüíûõ, èìåþùèõ ðåöèäèâ, 55 è 47 ÷åëîâåê
ðàíäîìèçèðîâàíû, ñîîòâåòñòâåííî, â ãðóïïó àðè-
ïèïðàçîëà è îëàíçàïèíà (ðèñ.1). Ñëåäóåò îòìå-
òèòü, ÷òî â äàííîì èññëåäîâàíèè â ãðóïïó ñ àðè-
ïèïðàçîëîì áûëî ðàíäîìèçèðîâàíî áîëüøå ïàöè-
åíòîâ (54%), ÷åì â ãðóïïó ñ îëàíçàïèíîì (46%).
Âñåãî 52-íåäåëüíîå ïðîäëåííîå îòêðûòîå èññëå-
äîâàíèå çàâåðøèëè 147 áîëüíûõ (69%). Ïðè÷èíû
ïðåðûâàíèÿ ó÷àñòèÿ â èññëåäóåìûõ ãðóïïàõ áûëè
ñõîæèìè (ðèñ. 1). Îñíîâíàÿ èç íèõ â îáåèõ ãðóï-
ïàõ – äîáðîâîëüíûé îòêàç.

Ðèñ. 1. Äèçàéí èññëåäîâàíèÿ
Ïðèìå÷àíèÿ: à – åùå îäèí ïàöèåíò ïðåêðàòèë ó÷àñòèå ïî íåèçâåñòíîé ïðè÷èíå áåç ïîëó÷åíèÿ èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà; b – âêëþ-
÷åíû ïàöèåíòû ñ íåíàäåæíûìè ðåçóëüòàòàìè è óòåðÿííûå äëÿ äàëüíåéøåãî íàáëþäåíèÿ.
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Äåìîãðàôè÷åñêèå õàðàêòåðèñòèêè ïàöèåíòîâ â
îáåèõ ãðóïïàõ áûëè ñõîæèìè (òàáë. 1). Â èññëåäî-
âàíèè ïðèíèìàëî ó÷àñòèå áîëüøå ìóæ÷èí, ÷åì æåí-
ùèí (54% ïðîòèâ 46%) è áîëüøèíñòâî áîëüíûõ
(96%) èìåëè áåëûé öâåò êîæè. Ó ïàöèåíòîâ ñî ñòà-
áèëüíûì ïðîòåêàíèåì çàáîëåâàíèÿ è ó áîëüíûõ ñ
îáîñòðåíèåì äåìîãðàôè÷åñêèå äàííûå áûëè ñõîæè-
ìè. Â êîíå÷íîé òî÷êå ñðåäíÿÿ äîçà àðèïèïðàçîëà
ñîñòàâëÿëà 22,0 ìã/äåíü è îëàíçàïèíà – 14,2 ìã/äåíü.

Ýôôåêòèâíîñòü. Ñðåäè ïàöèåíòîâ ñ õðîíè÷åñ-
êîé ñòàáèëüíîé øèçîôðåíèåé áûëà îáåñïå÷åíà ýô-

ôåêòèâíîñòü òåðàïèè ñ àíàëîãè÷íûìè ñðåäíèìè ïî-
êàçàòåëÿìè óëó÷øåíèÿ îáùåãî áàëëà PANSS íà 52
íåäåëå ïî ñðàâíåíèþ ñ áàçîâûì óðîâíåì: àðèïèï-
ðàçîë (–4,6) è îëàíçàïèí (–5,5) (p=0,661; LOCF)
(ðèñ. 2à). Ó ïàöèåíòîâ, çàâåðøèâøèõ 52-íåäåëüíîå
èññëåäîâàíèå, óëó÷øåíèå â ñðàâíåíèè ñ áàçîâûìè
äàííûìè òàêæå áûëî ñõîæèì â äàííûõ äâóõ ãðóï-
ïàõ (àðèïèïðàçîë, –7,9; îëàíçàïèí, –7,4; p=0,694, OC)
(ðèñ. 2à).

Òàêæå íàáëþäàëîñü óëó÷øåíèå îáùèõ áàëëîâ
PANSS ó ïàöèåíòîâ ñ îñòðûì ðåöèäèâîì øèçîôðå-
íèè â îáåèõ ãðóïïàõ (ñ àðèïèïðàçîëîì è îëàíçàïè-
íîì). Íà 52-é íåäåëå ñðåäíåå óëó÷øåíèå îáùèõ
áàëëîâ PANSS ñîñòàâèëî –21,8 è –23,8 ïóíêòîâ,
ñîîòâåòñòâåííî, ïðè èñïîëüçîâàíèè àðèïèïðàçîëà è
îëàíçàïèíà (p=0,606; LOCF) (ðèñ. 2b).

Ïàöèåíòû ñî ñòàáèëüíîé øèçîôðåíèåé è îñòðî
ïðîòåêàþùèì ïðîöåññîì, ïîëó÷àâøèå àðèïèïðàçîë
è îëàíçàïèí, íà 52-é íåäåëå äåìîíñòðèðîâàëè ñõî-
æèå èçìåíåíèÿ áàëëîâ ïîçèòèâíîãî è íåãàòèâíîãî
ðàçäåëîâ øêàëû PANSS êàê ïðè OC, òàê è LOCF
àíàëèçå (òàáë. 2). Â ðåçóëüòàòå îöåíêè ïî CGI òàê-
æå ïîëó÷åíû ñõîæèå ïîêàçàòåëè ýôôåêòèâíîñòè â
ãðóïïàõ êàê ó áîëüíûõ ñî ñòàáèëüíûì, òàê è îñò-
ðûì òå÷åíèåì çàáîëåâàíèÿ (òàáë. 2).

Áåçîïàñíîñòü è ïåðåíîñèìîñòü

Íåæåëàòåëüíûå ÿâëåíèÿ. ×àñòîòà âîçíèêíîâå-
íèÿ Íß áûëà ñõîæåé â ãðóïïàõ ñ àðèïèïðàçîëîì è
îëàíçàïèíîì (òàáë. 3). Ïðè ýòîì áîëüøèíñòâî ýòèõ
ÿâëåíèé íîñèëî ëåãêèé èëè óìåðåííûé õàðàêòåð.
Áåññîííèöà – íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííîå Íß, çà-
ôèêñèðîâàííîå â îáåèõ ãðóïïàõ (àðèïèïðàçîë – 24%;
îëàíçàïèí – 26%). Îòëè÷àëèñü òîëüêî ïîêàçàòåëè
ïðèáàâêè âåñà (≥5%): îëàíçàïèí – 5%; àðèïèïðàçîë
– 0%.

Òàáëèöà 1

Демографическая характеристика пациентов

Ïàðàìåòð Àðèïèïðàçîë Îëàíçàïèí Âñåãî

 (15–30 ìã) (10–20 ìã)

Ðàíäîìèçèðîâàíî

ïàöèåíòîâ (n) 104 110 214

Ïîë, n (%)

Ìóæñêîé 59 (57) 57 (52) 116 (54)

Æåíñêèé 45 (43) 53 (48) 98 (46)

Öâåò êîæè, n (%)

Áåëûé 101 (97) 105 (95) 206 (96)

×åðíûé 0 3(3) 3(1)

Ëàòèíî-àìåðèêàíöû 3(3) 2(2) 5(2)

Âîçðàñò (ëåò)

Ñðåäíèé (SE) 41,7 (1,2) 41,3 (1,3) 41,5 (0,9)

Ìèí-Ìàêñ 18,0-74,0 18,0-77,0 18,0-77,0

Âåñ (êã)a

Ñðåäíèé (SE) 72,1 (1,78) 72,1 (1,78) 73,0 (1,2)

Ìèí-Ìàêñ 45,0-135,6 45,2-158,9 45,0-158,9

Âîçðàñò íà ìîìåíò

ïîñòàíîâêè

äèàãíîçà (ëåò)

Ñðåäíèé (SE) 30,7 (1,1) 30,2 (1,0) 30,4 (0,7)

Ìèí-Ìàêñ 14,0-60,0 6,0-61,0 6,0-61,0

Ïðèìå÷àíèÿ: a  – ïîñëåäíåå èçìåðåíèå äî íà÷àëà èëè â ïåð-
âûé äåíü îòêðûòîãî ðàñøèðåííîãî èññëåäîâàíèÿ; SE – ñòàí-
äàðòíàÿ îøèáêà.

OC LOCF OC LOCF

n=37/50 n=48/63 n=30/30  n=53/47

Средние базовые показатели:
арипипразол: 99,9 (n=53); оланзапин: 99,0 (n=47)
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Арипипразол
Оланзапин

Арипипразол
Оланзапин

Средние базовые показатели:
арипипразол: 67,4 (n=48); оланзапин: 65,1 (n=63)

Ðèñ. 2. Ñðåäíèå ± SE èçìåíåíèÿ îáùåãî áàëëà PANSS ïî ñðàâíåíèþ ñ áàçîâûì óðîâíåì íà 52 íåäåëå ó ïàöèåíòîâ:
à – ñ õðîíè÷åñêîé ñòàáèëüíîé øèçîôðåíèåé (ÎÑ è LOCF àíàëèç);
b – ñ îñòðûì ðåöèäèâîì (ÎÑ è LOCF àíàëèç)
Ïðèìå÷àíèÿ: áàçîâûé óðîâåíü – áàçîâûå ïîêàçàòåëè ïðîäëåííîãî èññëåäîâàíèÿ (ïîñëåäíåå èçìåðåíèå ïåðåä íà÷àëîì èëè â ïåðâûé
äåíü ïîëó÷åíèÿ ïðåïàðàòà); PANSS – øêàëà ïîçèòèâíûõ è íåãàòèâíûõ ñèíäðîìîâ; OC – íàáëþäàåìûå ñëó÷àè; LOCF – ïåðåíîñ
âïåðåä äàííûõ ïîñëåäíåãî íàáëþäåíèÿ.

à á
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Î ñåðüåçíûõ íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèÿõ (ÑÍß) ñî-
îáùàëîñü ó äåâÿòè ïàöèåíòîâ èç ãðóïïû àðèïèïðà-
çîëà è ó ñåìè ïàöèåíòîâ èç ãðóïïû îëàíçàïèíà. Øè-
çîôðåíè÷åñêàÿ ðåàêöèÿ – åäèíñòâåííîå ÿâëåíèå,
êîòîðîå íàáëþäàëîñü ó áîëåå ÷åì îäíîãî áîëüíî-
ãî êàæäîé ãðóïïû (àðèïèïðàçîë, n=4; îëàíçàïèí,
n=4). Çàôèêñèðîâàí îäèí ëåòàëüíûé èñõîä – îò ñåð-
äå÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè óìåðëà 57-ëåòíÿÿ æåíùè-
íà èç ãðóïïû îëàíçàïèíà; ïî ìíåíèþ èññëåäîâàòå-
ëÿ, ìàëîâåðîÿòíî, ÷òîáû åå ñìåðòü áûëà ñâÿçàíà
ñ ïðèåìîì èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà. Â àíàìíåçå
ýòîé ïàöèåíòêè îòñóòñòâîâàëè äàííûå î ñîîòâåò-
ñòâóþùåé ïàòîëîãèè. Â äåòñêîì âîçðàñòå áîëüíàÿ
ïåðåíåñëà ñêàðëàòèíó è ðåâìàòè÷åñêóþ àòàêó; íà
ïðîòÿæåíèè 48 ÷àñîâ äî ñìåðòåëüíîãî èñõîäà êà-
êèå-ëèáî ïðèçíàêè èëè ñèìïòîìû îòñóòñòâîâàëè. Â
ýòî âðåìÿ íå íàáëþäàëèñü äðóãèå Íß, à â òå÷åíèå
14 äíåé äî ñîáûòèÿ íå ïðîâîäèëàñü ñîïóòñòâóþùàÿ
ëåêàðñòâåííàÿ òåðàïèÿ.

Ýêñòðàïèðàìèäíûå ñèìïòîìû è àêàòèçèÿ.
Ñðåäíèå èçìåíåíèÿ áàçîâûõ ïîêàçàòåëåé íà 52-é
íåäåëå ïî øêàëàì SAS (àðèïèïðàçîë –0,08; îëàíçà-
ïèí –0,24; p=0,442), AIMS (àðèïèïðàçîë, –0,42; îëàí-
çàïèí, –0,26; p=0,198) èëè BARS (àðèïèïðàçîë, –0,06;
îëàíçàïèí, –0,13; p=0,176) â èññëåäóåìûõ ãðóïïàõ
íå îòëè÷àëèñü.

Ñâÿçàííûå ñ ýêñòðàïèðàìèäíûìè ñèìïòîìàìè
Íß ÷àùå íàáëþäàëèñü ó áîëüíûõ, ïîëó÷àâøèõ
îëàíçàïèí, ÷åì àðèïèïðàçîë (18% ïðîòèâ 10%).
Ñîïóòñòâóþùåå èñïîëüçîâàíèå àíòèõîëèíåðãè÷åñ-
êèõ ïðåïàðàòîâ ïðè ÝÏÑ áûëî ñõîäíûì â îáåèõ
ãðóïïàõ (àðèïèïðàçîë – 22%; îëàíçàïèí – 26%).

Òàáëèöà 2

Средние изменения показателей эффективности по сравнению с базовым уровнем у пациентов
с хронической стабильной шизофренией и острыми психозами

                   Îöåíî÷íà øêàëà                          Õðîíè÷åñêîå ñòàáèëüíîå ñîñòîÿíèå                 Îñòðûé ïñèõîç

Àðèïèïðàçîë Îëàíçàïèí Àðèïèïðàçîë Îëàíçàïèí

Ïîçèòèâíàÿ øêàëà PANSS

Ñðåäíèé áàçîâûé óðîâåíü 12,65 12,17 22,79 22,64

Ñðåäíèå èçìåíåíèÿ íà 52-é íåäåëå (LOCF) –0,41 –0,86 –6,30 –7,47

Ñðåäíèå èçìåíåíèÿ íà 52-é íåäåëå (OC) –1,52 –1,29 –9,18 –9,42

Íåãàòèâíàÿ øêàëà PANSS

Ñðåäíèé áàçîâûé óðîâåíü 20,52 20,.22 26,53 25,60

Ñðåäíèå èçìåíåíèÿ íà 52-é íåäåëå (LOCF) –1,89 –2,01 –4,54 –3,84

Ñðåäíèå èçìåíåíèÿ íà 52-é íåäåëå (OC) –2,21 –2,40 –6,50 –4,70

CGI-S

Ñðåäíèé áàçîâûé óðîâåíü 3,06 3,00 4,43 4,34

Ñðåäíèå èçìåíåíèÿ íà 52-é íåäåëå (LOCF) 0,02 –0,05 –0,75 –0,87

Ñðåäíèå èçìåíåíèÿ íà 52-é íåäåëå (OC) –0,11 –0,10 –1,18 –1,09

CGI-I

Ñðåäíèå èçìåíåíèÿ íà 52-é íåäåëå (LOCF) 3,17 3,08 2,98 2,89

Ñðåäíèå èçìåíåíèÿ íà 52-é íåäåëå (OC) 2,86 2,98 2,13 2,43

Ïðèìå÷àíèÿ: îòñóòñòâóþò ñòàòèñòè÷åñêè çíà÷èìûå (ð<0,05) ðàçëè÷èÿ ìåæäó ëå÷åáíûìè ãðóïïàìè ïî êàêîìó-ëèáî èç ïîêàçàòå-
ëåé; êîëè÷åñòâî ïàöèåíòîâ: áàçîâûå ïîêàçàòåëè è LOCF-àíàëèç: àðèïèïðàçîë – ñòàáèëüíîå òå÷åíèå n=48, îñòðîå òå÷åíèå n=53
(çà èñêëþ÷åíèåì CGI-S è CGI-I, n=54); îëàíçàïèí – ñòàáèëüíîå òå÷åíèå n=63, îñòðîå òå÷åíèå n=47; ÎÑ-àíàëèç: àðèïèïðàçîë –
ñòàáèëüíîå òå÷åíèå n=37, îñòðîå òå÷åíèå n=30; îëàíçàïèí – ñòàáèëüíîå òå÷åíèå n=50, îñòðîå òå÷åíèå n=30; PANSS – øêàëà
ïîçèòèâíûõ è íåãàòèâíûõ ñèíäðîìîâ; OC– íàáëþäàåìûå ñëó÷àè; LOCF – ïåðåíîñ âïåðåä äàííûõ ïîñëåäíåãî íàáëþäåíèÿ;
CGI – øêàëà îáùåãî êëèíè÷åñêîãî âïå÷àòëåíèÿ; CGI-I – øêàëà îáùåãî êëèíè÷åñêîãî âïå÷àòëåíèÿ îá óëó÷øåíèè; CGI-S – øêà-
ëà îáùåãî êëèíè÷åñêîãî âïå÷àòëåíèÿ î òÿæåñòè çàáîëåâàíèÿ.

Òàáëèöà 3

Частота наиболее распространенных нежелательных
явлений (≥≥≥≥≥5% в какой�либо из групп)

Àðèïèïðàçîë Îëàíçàïèí

 (n=101) n (%) (n=111)a n (%)

Áåññîííèöà 24 (24) 29 (26)

Òðåâîæíîñòü 10 (10) 12 (11)

Ãîëîâíàÿ áîëü 9 (9) 13 (12)

Ñîíëèâîñòü 9 (9) 8 (7)

Èíôåêöèÿ 7 (7) 5 (5)

Ïîâûøåííàÿ âîçáóäèìîñòü 6 (6) 5 (5)

Àêàòèçèÿ 5 (5) 6 (5)

Øèçîôðåíè÷åñêàÿ ðåàêöèÿ 5(5) 6 (5)

Ãðèïïîçíûé ñèíäðîì 4 (4) 9 (8)

Ñòèìóëÿöèÿ ÖÍÑ 4 (4) 6 (5)

Îùóùåíèå ïóñòîòû/

ëåãêîñòè â ãîëîâå 3 (3) 7 (6)

Òðåìîð 3 (3) 7 (6)

Ýêñòðàïèðàìèäíûå ñèìïòîìû 3 (3) 6 (5)

Ïðèáàâêà âåñà 0 6 (5)

Ïðèìå÷àíèÿ: a – âêëþ÷åíû äàííûå îäíîãî ïàöèåíòà, êîòîðûé
áûë ðàíäîìèçèðîâàí â ãðóïïó àðèïèïðàçîëà, íî ïîëó÷àë îëàí-
çàïèí.

Âåñ, óðîâåíü ëèïèäîâ è ãëþêîçû íàòîùàê.
Ïðè çàâåðøåíèè èññëåäîâàíèÿ ñðåäíÿÿ ïðèáàâêà
âåñà â ñëó÷àå îëàíçàïèíà ñîñòàâèëà 2,54 êã, à â
ñëó÷àå àðèïèïðàçîëà – 0,04 êã (p<0,001; LOCF).
Ñðåäè çàâåðøèâøèõ èññëåäîâàíèå ñðåäíÿÿ ïðèáàâ-
êà âåñà áûëà 3,02 êã ïðè èñïîëüçîâàíèè îëàíçàïè-
íà è 0,57 êã ïðè ïðèåìå àðèïèïðàçîëà (p=0,004; OC);
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ïðè ýòîì íàáëþäàëèñü ñóùåñòâåííûå ðàçëè÷èÿ âî
âñåõ âðåìåííûõ òî÷êàõ (OC, ðèñ. 3). Ñóùåñòâåí-
íóþ ïðèáàâêó âåñà (≥7% óâåëè÷åíèå îò áàçîâûõ ïî-
êàçàòåëåé) èìåëî çíà÷èòåëüíî áîëüøåå êîëè÷åñòâî
ïàöèåíòîâ èç ãðóïïû îëàíçàïèíà, ÷åì èç ãðóïïû
àðèïèïðàçîëà (LOCF: 24% ïðîòèâ 10%, p=0,008; OC:
29% ïðîòèâ 15%, p=0,041). Çíà÷èòåëüíûå îòëè÷èÿ
ìåæäó ãðóïïàìè òàêæå îòìå÷àëèñü â êàæäîé èç
ðàííèõ âðåìåííûõ òî÷åê (LOCF-àíàëèç, 8-ÿ íåäå-
ëÿ: àðèïèïðàçîë – 1%, îëàíçàïèí – 7%; 16-ÿ íåäå-
ëÿ: àðèïèïðàçîë – 2%, îëàíçàïèí – 16%; 28-ÿ íåäå-
ëÿ: àðèïèïðàçîë – 4%, îëàíçàïèí – 20%). Â ðåçóëü-
òàòå OC-àíàëèçà ïîëó÷åíû àíàëîãè÷íûå äàííûå
(çàìåòíûå ðàçëè÷èÿ âî âñåõ âðåìåííûõ òî÷êàõ).

Îò÷åòëèâûå ðàçëè÷èÿ ìåæäó ãðóïïàìè ôèêñèðî-
âàëèñü è â îòíîøåíèè èçìåíåíèé óðîâíÿ ëèïèäîâ
íàòîùàê (îò áàçîâûõ ïîêàçàòåëåé); ïàöèåíòû, ïî-
ëó÷àâøèå îëàíçàïèí, èìåëè çíà÷èòåëüíî áîëüøåå
óâåëè÷åíèå îáùåãî õîëåñòåðèíà è ëèïîïðîòåèäîâ
íèçêîé ïëîòíîñòè (ËÏÍÏ), ÷åì áîëüíûå, ïðèíèìàâ-
øèå àðèïèïðàçîë (âî âñåõ âðåìåííûõ òî÷êàõ) (ðèñ.
4à,b). Ê 52-é íåäåëå ó ëå÷èâøèõñÿ àðèïèïðàçîëîì
áîëüíûõ, íàáëþäàëîñü íåçíà÷èòåëüíîå óëó÷øåíèå
ïîêàçàòåëåé ëèïîïðîòåèäîâ âûñîêîé ïëîòíîñòè
(ËÏÂÏ), ïî ñðàâíåíèþ ñ ïàöèåíòàìè èç ãðóïïû
îëàíçàïèíà, ãäå çàôèêñèðîâàíî íåñóùåñòâåííîå
óõóäøåíèå ýòîãî ïîêàçàòåëÿ (p<0,05, ðèñ. 4c). Áî-
ëåå áëàãîïðèÿòíûå èçìåíåíèÿ óðîâíåé òðèãëèöåðè-
äîâ òàêæå áûëè ïðèñóùè àðèïèïðàçîëó ïî ñðàâíå-
íèþ ñ îëàíçàïèíîì, õîòÿ çäåñü è íå áûëî ñóùå-
ñòâåííûõ îòëè÷èé (ðèñ. 4d).

Ïðè èñïîëüçîâàíèè îëàíçàïèíà ïî ñðàâíåíèþ ñ
àðèïèïðàçîëîì áîëåå çíà÷èòåëüíàÿ äîëÿ ïàöèåíòîâ
ñ íîðìàëüíûìè áàçîâûìè óðîâíÿìè ëèïèäîâ íàòî-

ùàê èìåëà ïîòåíöèàëüíî êëèíè÷åñêè ñóùåñòâåííûå
ïîêàçàòåëè ñ çàìåòíûìè ðàçëè÷èÿìè îòíîñèòåëüíî
îáùåãî õîëåñòåðèíà (52% ïðîòèâ 24%, p=0,002),
ËÏÍÏ (38% ïðîòèâ 16%, p=0,007) è òðèãëèöåðèäîâ
(47% ïðîòèâ 22%, p=0,007), íî íå îòíîñèòåëüíî
ËÏÂÏ (36% ïðîòèâ 32%, p=0,696).

Ïðèìåíåíèå îëàíçàïèíà òàêæå áûëî ñâÿçàíî ñ
áîëåå âûðàæåííûì óâåëè÷åíèåì óðîâíÿ ãëþêîçû
íàòîùàê ê 52-é íåäåëå, ÷åì èñïîëüçîâàíèå àðèïèï-
ðàçîëà; õîòÿ îíî è íå áûëî ñóùåñòâåííûì ïðè
LOCF-àíàëèçå (îëàíçàïèí +12,0 ìã/äë; àðèïèïðàçîë
–1,4 ìã/äë) èëè ÎÑ-àíàëèçå (îëàíçàïèí +19,8 ìã/äë;
àðèïèïðàçîë +0,9 ìã/äë). Ñðåäè ïàöèåíòîâ ñ íîð-
ìàëüíûìè áàçîâûìè óðîâíÿìè ãëþêîçû íàòîùàê,
ïîòåíöèàëüíî êëèíè÷åñêè çíà÷èìûå ïîêàçàòåëè âîç-
íèêàëè â áîëüøåé ñòåïåíè ïðè èñïîëüçîâàíèè îëàí-
çàïèíà, ÷åì àðèïèïðàçîëà (27% ïðîòèâ 16%,
p=0,127). Îòìå÷àëèñü ìèíèìàëüíûå èçìåíåíèÿ ãëè-
êîçèëèðîâàííîãî ãåìîãëîáèíà ïðè îòñóòñòâèè ðàç-
ëè÷èé ìåæäó ëå÷åáíûìè ãðóïïàìè.

Äàííûå ÝÊÃ. Îáíàðóæåíî, ÷òî äâà ïàöèåíòà
(1,9%) èç ãðóïïû îëàíçàïèíà èìåëè ïîòåíöèàëüíî
êëèíè÷åñêè ñóùåñòâåííîå óâåëè÷åíèå èíòåðâàëà
QT

c
; íè ó îäíîãî áîëüíîãî èç ãðóïïû àðèïèïðàçîëà

äàííûé ôàêò îáíàðóæåí íå áûë. Ñðåäíèå èçìåíå-
íèÿ èíòåðâàëà QT

c
 áûëè áîëüøèìè â ñëó÷àå ïðè-

ìåíåíèÿ îëàíçàïèíà (8,98 ìñ), ÷åì ïðè èñïîëüçîâà-
íèè àðèïèïðàçîëà (2,09 ìñ; p=0,008, LOCF).

Ïðîëàêòèí. Â êîíå÷íîé òî÷êå óâåëè÷åíèå ñîäåð-
æàíèÿ ïðîëàêòèíà áûëî çíà÷èòåëüíî âûøå ïðè èñ-
ïîëüçîâàíèè îëàíçàïèíà, ÷åì ïðè ïðèåìå àðèïèïðà-
çîëà (9,30 ïðîòèâ 0,78 íã/ìë; p=0,003; LOCF). Ñó-
ùåñòâåííûå îòëè÷èÿ ìåæäó ãðóïïàìè íàáëþäàëèñü
âî âñåõ âðåìåííûõ òî÷êàõ (âñå p<0,001; OC).
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8 неделя 16 неделя 26 неделя 52 неделя Конечная точка
n=96/107 n=77/93 n=71/89 n=67/80  (LOCF)

n=96/107

Ðèñ. 3. Ñðåäíèå ± SE èçìåíåíèÿ ìàññû òåëà ïî ñðàâíåíèþ ñ áàçîâûì óðîâíåì
Ïðèìå÷àíèÿ: áàçîâûé óðîâåíü – áàçîâûå ïîêàçàòåëè ïðîäëåííîãî èññëåäîâàíèÿ (ïîñëåäíåå èçìåðåíèå ïåðåä íà÷àëîì èëè â ïåð-
âûé äåíü ïîëó÷åíèÿ ïðåïàðàòà); LOCF – ïåðåíîñ âïåðåä äàííûõ ïîñëåäíåãî íàáëþäåíèÿ; * – p<0,01; ** – p<0,001 îòíîñèòåëüíî
àðèïèïðàçîëà; ñðåäíèå áàçîâûå ïîêàçàòåëè ìàññû òåëà: àðèïèïðàçîë – 73,6 êã (n=96); îëàíçàïèí – 72,1 êã (n=107).
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Îáñóæäåíèå

Â ïðåäñòàâëåííîì 52-íåäåëüíîì èññëåäîâàíèè
àðèïèïðàçîë ïðîäåìîíñòðèðîâàë ýôôåêòèâíîñòü
àíàëîãè÷íóþ ýôôåêòèâíîñòè îëàíçàïèíà ïðè ëå÷å-
íèè ïàöèåíòîâ ñî ñòàáèëüíîé øèçîôðåíèåé èëè îñ-
òðûì ïñèõîçîì, à òàêæå óëó÷øåííûé ïðîôèëü áå-
çîïàñíîñòè. Ó ïàöèåíòîâ ñ õðîíè÷åñêèì ñòàáèëü-
íûì ñîñòîÿíèåì êàê àðèïèïðàçîë, òàê è îëàíçàïèí
îáåñïå÷èëè íàäëåæàùèé êîíòðîëü ñèìïòîìàòèêè ñî
ñõîæèìè óìåðåííûìè óëó÷øåíèÿìè ïîêàçàòåëåé
ïîñëå 52 íåäåëü èññëåäîâàíèÿ. Ó áîëüíûõ, çàâåð-
øèâøèõ êóðñ ëå÷åíèÿ, çàôèêñèðîâàíî ñðåäíåå óëó÷-
øåíèå îáùåãî áàëëà PANSS ïðèáëèçèòåëüíî íà
10% â ñðàâíåíèè ñ èñõîäíûì óðîâíåì (èñõîäíîå
çíà÷åíèå PANSS=66).

Ïî çàâåðøåíèè 52-íåäåëüíîé ôàçû èññëåäîâàíèÿ
ñðåäè áîëüíûõ, èìåþùèõ îáîñòðåíèå øèçîôðåíèè,

àðèïèïðàçîë è îëàíçàïèí îáåñïå÷èëè ñõîäíîå óñòîé-
÷èâîå óëó÷øåíèå ñèìïòîìàòèêè. Êàê è îæèäàëîñü,
óëó÷øåíèå ñîñòîÿíèÿ ïàöèåíòîâ, êîòîðûå èìåëè
áîëåå òÿæåëûå ïðîÿâëåíèÿ çàáîëåâàíèÿ, áûëî áî-
ëåå âûðàæåííûì, ÷åì áîëüíûõ ñ õðîíè÷åñêèì, ñòà-
áèëüíûì ñîñòîÿíèåì: ó çàâåðøèâøèõ èññëåäîâàíèå
ñðåäíåå óëó÷øåíèå îáùåãî áàëëà PANSS ïî ñðàâ-
íåíèþ ñ èñõîäíûì óðîâíåì ñîñòàâèëî îêîëî 30%
(áàçîâûé ïîêàçàòåëü PANSS=99).

Â ïðåäñòàâëåííîì 52-íåäåëüíîì îòêðûòîì ïðî-
äëåííîì èññëåäîâàíèè àðèïèïðàçîë ïðîäåìîíñòðè-
ðîâàë áîëåå âûñîêèé óðîâåíü áåçîïàñíîñòè/ïåðå-
íîñèìîñòè ïî ñðàâíåíèþ ñ îëàíçàïèíîì. Â îáåèõ
ñõåìàõ ëå÷åíèÿ çàôèêñèðîâàíî àíàëîãè÷íîå êîëè-
÷åñòâî Íß è íåçíà÷èòåëüíîå âëèÿíèå íà âîçíèêíî-
âåíèå ÝÏÑ. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ÷àñòîòà âîçíèê-
íîâåíèÿ áåññîííèöû â ãðóïïàõ ñ àðèïèïðàçîëîì è
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8 16 26 52 52
неделя неделя неделя неделя неделя
n=55/64 n=41/50 n=41/51 n=37/45 (LOCF)

n=60/65
*p<0,05; **p<0,01 относительно арипипразола.
Средние базовые показатели: арипипразол – 174,2
мг/дл (n=68); оланзапин – 177,6 мг/дл (n=72).

*p<0,05 относительно арипипразола.
Средние базовые показатели: арипипразол – 46,1 мг/дл
(n=68); оланзапин – 47,5 мг/дл (n=72).
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n=53/63 n=39/49 n=37/49 n=34/41 (LOCF)

n=58/64

8 16 26 52 Конеч. точка
 неделя неделя неделя неделя (LOCF)
n=55/64 n=41/50 n=41/51 n=37/45 n=60/65

8 16 26 52 Конеч. точка
 неделя неделя неделя неделя (LOCF)
n=55/64 n=41/50 n=41/51 n=37/45 n=60/65

*p<0,05; **p<0,01 относительно арипипразола.
Средние базовые показатели: арипипразол – 101,6 мг/дл
(n=65); оланзапин – 105,1 мг/дл (n=71).

Средние базовые показатели:
арипипразол – 136,7 мг/дл (n=68); оланзапин – 127,9 мг/дл
(n=72).

Ðèñ. 4. Ñðåäíèå èçìåíåíèÿ íàòîùàê ïî ñðàâíåíèþ ñ áàçîâûì óðîâíåì: à) îáùèé õîëåñòåðèí; b) ëèïîïðîòåèäû íèçêîé ïëîòíî-
ñòè; c) ëèïîïðîòåèäû âûñîêîé ïëîòíîñòè; d) òðèãëèöåðèäû
Ïðèìå÷àíèÿ: áàçîâûé óðîâåíü – áàçîâûå ïîêàçàòåëè ïðîäëåííîãî èññëåäîâàíèÿ (ïîñëåäíåå èçìåðåíèå ïåðåä íà÷àëîì èëè â ïåðâûé
äåíü ïîëó÷åíèÿ ïðåïàðàòà); ËÂÏ – ëèïîïðîòåèäû âûñîêîé ïëîòíîñòè; LOCF - ïðîäâèæåíèå âïåðåä äàííûõ ïîñëåäíåãî íàáëþ-
äåíèÿ.



68

îëàíçàïèíîì áûëà ïðèáëèçèòåëüíî îäèíàêîâîé (24%
è 26%). Òàêæå ëå÷åíèå àðèïèïðàçîëîì îáëàäàëî
ïðåèìóùåñòâàìè ïî ñðàâíåíèþ ñ îëàíçàïèíîì â
îòíîøåíèè ïðèáàâêè âåñà è âëèÿíèÿ íà ëèïèäíûé
îáìåí. Ëå÷èâøèåñÿ îëàíçàïèíîì ïàöèåíòû èìåëè
áîëåå ñóùåñòâåííóþ ïðèáàâêó âåñà è õóäøèé ëè-
ïèäíûé ïðîôèëü ïî ñðàâíåíèþ ñ áîëüíûìè, ïîëó-
÷àâøèìè àðèïèïðàçîë. Ýòè ôàêòîðû ðàññìàòðèâà-
þòñÿ êàê î÷åíü âàæíûå â ïëàíå óñïåøíîñòè ëå÷å-
íèÿ è îòäàëåííûõ ïîñëåäñòâèé âëèÿíèÿ íà ñîñòîÿíèå
çäîðîâüÿ ïàöèåíòîâ.

Ïðèìåíåíèå àðèïèïðàçîëà òàêæå èìåëî íåéòðàëü-
íîå âîçäåéñòâèå íà óðîâíè ãëþêîçû êðîâè, ÷òî ñî-
îòâåòñòâîâàëî ðåçóëüòàòàì ïðåäûäóùèõ èññëåäî-
âàíèé (9, 12). Â ñëó÷àå îëàíçàïèíà îòìå÷àëîñü ïî-
çäíåå âîçðàñòàíèå (ê 52-é íåä.) ãëþêîçû íàòîùàê.
Îòñóòñòâèå ðàííåãî ýôôåêòà, íåñìîòðÿ íà ïðèáàâ-
êó âåñà ñ íà÷àëîì òåðàïèè, ìîæåò áûòü ñâÿçàíî ñ
çàäåðæêîé ìåæäó èçìåíåíèÿìè ìàññû òåëà è ðàç-
âèòèåì èíñóëèíîðåçèñòåíòíîñòè, à òàêæå êîìïåíñà-

òîðíûõ ìåõàíèçìîâ, ó÷àñòâóþùèõ â ðåãóëÿöèè
óðîâíÿ ãëþêîçû. Ðàçëè÷íûé ýôôåêò àðèïèïðàçîëà è
îëàíçàïèíà íà ìàññó òåëà è óðîâíè ëèïèäîâ ñîîò-
âåòñòâóåò äàííûì ïðåäûäóùèõ èññëåäîâàíèé, â
êîòîðûõ èçó÷àëèñü ýòè äâà àíòèïñèõîòèêà (2, 9).

Ïîäâîäÿ èòîã, ñëåäóåò óêàçàòü íà òî, ÷òî àðèïèï-
ðàçîë ïðîäåìîíñòðèðîâàë ñîïîñòàâèìóþ îëàíçàïèíó
ýôôåêòèâíîñòü ó ñòðàäàþùèõ øèçîôðåíèåé ïàöèåí-
òîâ, îäíàêî èìåë ëó÷øèå ïîêàçàòåëè, ÷åì îëàíçà-
ïèí â îòíîøåíèè ìàññû òåëà è óðîâíÿ ëèïèäîâ.
Ðåçóëüòàòû ïðåäñòàâëåííîãî èññëåäîâàíèÿ âíåñëè
ñâîé âêëàä â íàêîïëåíèå ôàêòè÷åñêîãî ìàòåðèàëà,
ïîìîãàþùåãî áîëåå ÷åòêî äèôôåðåíöèðîâàòü ðàç-
ëè÷íûå àòèïè÷íûå àíòèïñèõîòèêè ïî èõ îòäàëåííî-
ìó âîçäåéñòâèþ íà ñîñòîÿíèå çäîðîâüÿ ïàöèåíòîâ,
à òàêæå åùå ðàç ïîä÷åðêíóëè âàæíîñòü èçó÷åíèÿ è
îöåíêè âñåõ ñâÿçàííûõ ñ ëå÷åíèåì ôàêòîðîâ ïðè
âûáîðå àíòèïñèõîòè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðà-
òîâ ñ òåì, ÷òîáû ïîëó÷èòü ïðîäîëæèòåëüíûé ýô-
ôåêò ïîääåðæèâàþùåé òåðàïèè.
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EFFECTIVENESS OF LONG-TERM ARIPIPRAZOLE THERAPY IN PATIENTS WITH ACUTELY
RELAPSING OR CHRONIC, STABLE SCHIZOPHRENIA: A 52-WEEK, OPEN-LABEL COMPARISON

WITH OLANZAPINE

W. K. Chrzanowski, R. N. Marcus, A. Torbeyns, M. Nyilas, R. D. McQuade

Objective: To compare the long-term efficacy and safety of
aripiprazole with olanzapine in patients with either acute relapsing or
chronic, stable schizophrenia.

Materials and methods: A 52-week, open-label extension to a 26-week,
multicenter, randomized, double-blind, placebo-controlled trial in patients
with chronic schizophrenia. Patients who completed the initial treatment
or who met the protocol definition of relapse after ≥2 weeks of double-
blind treatment were randomized to aripiprazole (15–30 mg/day, n=104)
or olanzapine (10–20 mg/day, n=110) for 52 weeks.

Results: Sixty-nine percent of patients completed the study. Efficacy
improvements were similar between groups at endpoint, mean reductions
in Positive and Negative Syndrome Scale (PANSS) Total scores from
baseline for patients completing the study (observed cases) were similar
in chronic stable patients (aripiprazole, –7.94; olanzapine, –7.36) and in

patients with acute relapse (aripiprazole, –31.19; olanzapine, –29.55).
Olanzapine-treated patients reported more extrapyramidal symptoms
(EPS)-related adverse events (18%) than aripiprazole-treated patients
(10%). No significant differences in EPS were seen between treatments
at endpoint. Olanzapine was associated with significantly greater weight
gain than aripiprazole at all time points (week 52 [LOCF]: +2.54 vs +0.04
kg; p<0.001). Changes in fasting glucose and lipid levels at endpoint
favored aripiprazole over olanzapine, with significant differences
observed for total cholesterol, low- and high-density lipoprotein. While
differences observed for changes in fasting glucose and triglycerides
favored aripiprazole, they were not statistically significant.

Conclusion: Aripiprazole showed similar efficacy to olanzapine for
long-term treatment of acutely psychotic and chronic, stable schizophrenia
patients, with a lower liability for weight gain or increased lipid levels.


