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Лечение мигрени является интенсивно развивающей-

ся областью клинической медицины. В общем спектре те-

рапевтических воздействий при мигрени используют 2 

стратегии. Для купирования приступов головной боли ис-

пользуют простые и комбинированные анальгетики, не-

стероидные противовоспалительные препараты и трипта-

ны. Использование этих классов препаратов сопряжено с 

целым рядом побочных эффектов (ПЭ) и осложнений. 

Триптаны, агонисты 5-HT1B/D-рецепторов, до сих пор яв-

ляются наиболее эффективными препаратами для купиро-

вания умеренных и тяжелых атак [1]. Известно, что они мо-

гут вызывать класс-специфические ПЭ, такие как паресте-

зии в конечностях и лице, дискомфорт в области груди, 

которые трудно переносят многие пациенты. Кроме того, 

триптаны обладают вазоконстрикторными свойствами, по-
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этому противопоказаны при наличии сопутствующей сер-

дечно-сосудистой или цереброваскулярной патологии. С 

другой стороны, частое использование симптоматических 

средств пациентами с мигренью нередко приводит к хро-

нификации заболевания и формированию лекарственно-

индуцированной головной боли. В целом лишь 30% паци-

ентов отмечают удовлетворенность средствами для купи-

рования мигрени [2].

У пациентов с мигренью с частыми и/или плохо купи-

руемыми приступами требуется профилактическое лече-

ние, имеющее целью снижение частоты и интенсивности 

атак. Среди используемых в превентивном лечении мигре-

ни лекарственных средств применяют несколько классов 

препаратов: бета-блокаторы без внутренней симпатомиме-
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тической активности, некоторые блокаторы кальциевых 

каналов (флунаризин и верапамил), сартаны (кандесар-

тан), антиконвульсанты (топирамат и вальпроат) и трици-

клические антидепрессанты, а в некоторых случаях, ри-

бофлавин и коэнзим Q10 [3]. Между тем результаты боль-

ших эпидемиологических исследований в реальной 

клинической практике показывают, что существующие 

стратегии профилактики обладают лишь частичной эффек-

тивностью: около 70% пациентов не достигают существен-

ного снижения частоты приступов мигрени [4]. В большом 

эпидемиологическом опросе в США показано, что среди 

пациентов с мигренью, которые в течение 6 мес получали 

в качестве профилактических средств антидепрессанты, 

антиконвульсанты и бета-адреноблокаторы 73,4, 70,2 и 

67,6% больных соответственно были расценены как «не ре-

спонденты» на превентивное лечение [5]. Кроме того про-

филактическое лечение сопряжено с целом рядом трудно-

стей в связи с высокой частотой ПЭ и случаев прекраще-

ния лечения пациентами [3], а 80% пациентов склонны 

искать альтернативные способы лечения с меньшим коли-

чеством ПЭ [6]. Терапевтическая эффективность профи-

лактики мигрени резко снижается по мере хронификации 

заболевания, что объясняет тот факт, почему до 50% паци-

ентов с хронической мигренью прекращают профилакти-

ческое лечение через 2 мес [6].

Нейростимуляция как альтернатива антимигренозной 
терапии

Существующие ограничения фармакологической те-

рапии мигрени наряду с технологическими достижениями 

последних лет позволили внедрить новые методы альтер-

нативного лечения, среди которых одним из наиболее пер-

спективных является нейростимуляция. Начиная с 1990-х 

гг. проведено несколько исследований, продемонстриро-

вавших эффективность метода чрескожной стимуляция пе-

рикраниальных нервов для лечения различных форм го-

ловных болей [7, 8]. По некоторым данным [9, 10], стиму-

ляции затылочного нерва эффективна в лечении больных 

с хронической мигренью. Однако при мигрени в целом этот 

эффект был невысоким.

Стимуляция периферических нервов представляет со-

бой новую альтернативу профилактики мигрени. Было по-

казано, что комбинация чрескожной стимуляции затылоч-

ного нерва и стимуляции супраорбитального нерва сопро-

вождается более заметным эффектом, чем эти методы в 

отдельности, однако рандомизированных контролируемых 

исследований (РКИ) выполнено не было [5, 11, 12]. В не-

скольких публикациях отмечено, что стимуляция блужда-

ющего нерва с использованием электродов, имплантируе-

мых в область шеи, может быть эффективной в профилак-

тике мигрени. Также изучается метод стимуляции 

крылонебного ганглия с помощью микростимулятора, им-

плантированного в область крылонебной ямки [13]. Все 

эти методы нейростимуляции объединяет тот факт, что они 

являются инвазивными и применимы только в случаях тя-

желой инвалидизации и при частых, тяжелых приступах, 

рефрактерных к фармакотерапии [14]. Например, стиму-

ляция затылочного нерва, которая требует имплантации 

свинцовых электродов в область шеи и батареи, помещен-

ной в подкожный карман, связана с такими неблагоприят-

ными явлениями, как миграция электродов, необходимость 

замены батареи, а также инфекции, что приводит к много-

численным хирургическим вмешательствам. С появлени-

ем неинвазивных чрескожных стимуляторов нейростиму-

ляционная терапия стала применимой всем пациентам с 

мигренью, независимо от их уровня дезадаптации и эффек-

тивности фармакотерапии [15].

Создание неинвазивных чрескожных стимуляторов 

принципиально расширило возможности нейростимуля-

ционной терапии для многих пациентов с мигренью неза-

висимо от тяжести заболевания и откликаемости на пред-

шествующую терапию. Эти подходы можно подразделить 

на методы транскраниальной (магнитной или постоянным 

током) нейростимуляции и методы чрескожной стимуля-

ции перикраниальных нервов. Транскраниальная стиму-

ляция постоянным током в соответствии с некоторыми 

данными является обнадеживающим методом профилак-

тики мигрени [13]. Транскраниальная магнитная стимуля-

ция была одобрена FDA для купирования приступов ми-

грени с аурой [13]. Этот метод имеет также перспективы 

применения и в профилактическом лечении, однако боль-

ших РКИ по этому направлению не выполнено. Что каса-

ется стимуляции блуждающего нерва с помощью чрескож-

ного устройства, имплантированного в область шеи, то этот 

метод оказался эффективным для лечения приступов ми-

грени в 2 открытых исследованиях [12].

Еще в 1985 г. были опубликованы результаты не-

скольких исследований неинвазивной нейростимуляции 

тригеминальных зон, которые продемонстрировали по-

ложительные эффекты при различных типах головных 

болей [16—18]. Среди них единственное слепое плацебо-

контролируемое исследование, проведенное S. Solomon и 

K. Guglielmo [16], было наиболее убедительным. Спустя 

два десятилетия технологические достижения позволили 

создать портативный, доступный по цене и удобный в ис-

пользовании внешний нейростимулятор тройничного 

нерва (eTNS) под названием «Cefaly» («Cefaly Technology 

sprl», Seraing, Бельгия). Это устройство подает электри-

ческие импульсы в области лба, иннервинуемые первой 

(офтальмической) ветвью тройничного нерва, хотя оно 

также может применяться к области большого затылочного 

нерва. Устройство имеет встроенное программное обеспе-

чение для записи времени использования. В течение по-

следних 4 лет проведено несколько клинических исследо-

ваний для изучения терапевтического действия eTNS как 

в профилактическом лечении, так и в купировании при-

ступов мигрени.

Стимуляция супраорбитального нерва с помощью чре-

скожного устройства Cefaly продемонстрировала значи-

тельное снижение как частоты приступов мигрени, так и 

дней с головной болью в РКИ, в котором в качестве кон-

троля была использована бутафорская процедура [19]. До 

сегодняшнего времени среди различных неинвазивных ме-

тодов нейростимуляции только метод чрескожной стиму-

ляции супраорбитального нерва (t-SNS) с устройством 

Cefaly («Cefaly Technology sprl», Herstal, Belgium) имеет в 

качестве доказательной базы данные РКИ безопасности и 

эффективности его применения. В марте 2014 г. Cefaly ста-

ло первым медицинским устройством, одобренным FDA 

для профилактики мигрени.

Для лучшего понимания терапевтических возможно-

стей этого устройства неинвазивной терапии мигрени и 

оценки его роли в общей стратегии лечения пациентов с 

мигренью необходимо рассмотреть некоторые технические 

аспекты Cefaly, его эффективность и безопасность с точки 

зрения современных клинических исследований мигрени, 
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а также обсудить возможные механизмы его терапевтиче-

ского действия.

Технические аспекты и механизмы терапевтического 
действия устройства Cefaly

Устройство Cefaly — это внешний нейростимулятор, 

предназначенный для чрескожной стимуляции супраорби-

тального нерва (t-SNS), также известный как внешняя сти-

муляция тройничного нерва (e-TNS). Это постоянный ге-

нератор тока для максимального импеданса кожи 2,2 кОм. 

На практике электрические импульсы, генерируемые 

Cefaly, передаются чрескожно через самоклеящийся супра-

орбитальный электрод для генерации потенциалов триг-

герного действия на супратрохлеарные и супраорбиталь-

ные ветви офтальмической ветви тройничного нерва (V1), 

расположенные под кожей лба (рис. 1). Параметры генери-

руемых электрических импульсов следующие: прямоуголь-

ные двухфазные компенсированные импульсы с электри-

ческим средним, равным нулю, ширина импульса 250 мкс, 

частота 60 Гц, максимальная интенсивность 16 мА с посте-

пенным увеличением от 1 до 16 мА в течение 14 мин [20].

Устройство применяют следующим образом. Пациент 

должен использовать для профилактического лечения 

устройство ежедневно в течение 20 мин, предпочтительно 

вечером, либо для терапии острого приступа мигрени. 

Электрод многоразового использования имеет централь-

ный штифт, фиксирующий среднюю часть устройства с ме-

таллическими контактными листами, соединенными с про-

водящими частями электрода. Cefaly работает от прямой 

электрической энергии, обеспечиваемой двумя батареями 

AAA по 1,5 А. По мере того как интенсивность тока посте-

пенно возрастает, возникают ощущение покалывания лба, 

которые могут вызывать дискомфорт, тогда пациент име-

ет возможность регулировать интенсивность стимуляции. 

Устройство Cefaly имеет встроенное программное обеспе-

чение, которое позволяет отслеживать количество завер-

шенных сеансов и, соответственно, проводить оценку при-

верженности пациента этому методу лечения.

Благодаря клинико-экспериментальным исследовани-

ям, проведенным в течение последних лет, механизмы, по-

средством которых метод eTNS вызывает снижение часто-

ты приступов мигрени и оказывает обезболивающий эф-

фект во время атаки головной боли, во многом стали более 

понятными. Известно, что чрескожная электрическая сти-

муляция нерва (TENS), используемая в течение многих лет 

для облегчения боли, действует частично за счет блокиро-

вания ноцицептивного процесса на сегментном уровне пу-

тем активации Aβ-афферентов в соответствии с теорией 

воротного контроля боли. Предполагается, что и стимуля-

ция перикраниальных нервов может иметь такой же эф-

фект, активируя соматические афференты системы трой-

ничного нерва или дерматома С2, которые, как известно, 

конвергируют с висцеральными тригеминоваскулярными 

афферентами на уровне нейронов второго порядка спи-

нального ядра тройничного нерва. Эти механизмы реали-

зуют TENS низкой интенсивности и высокой частоты. Вы-

сокоинтенсивные/низкочастотные и высокоинтенсивные/

высокочастотные режимы TENS, сходные с режимом сти-

муляции Cefaly, более вероятно, включают супрасегмен-

тарные субкортикальные механизмы контроля боли [21]. 

Таким образом, антимигренозные механизмы eTNS ско-

рее всего реализуются как на периферическом, так и сег-

ментарном и супрасегментарном уровнях.

В отличие от висцеральных афферентов тригеминова-

скулярной системы соматические ноцицептивные аффе-

ренты первой ветви тройничного нерва не задействованы 

прямым образом в патофизиологии мигрени. Однако в по-

следние годы были идентифицированы ветви менингеаль-

ных ноцицептивных волокон, которые выходят на уровне 

черепных эмиссарных каналов и фиссур и иннервируют 

надкостницу черепа и мышцы височной, теменной и заты-

лочной областей [22]. Хотя данных о том, что устройство 

eTNS непосредственно активирует эти структуры, нет.

Более изученными являются центральные механизмы 

действия eTNS. Было показано, что стимуляция супраор-

битального нерва частотой 1 Гц подавляет болевые реакции 

и ноцицептивный мигательный рефлекс у здоровых лиц, 

что сопровождается длительной депрессией ноцицепторов 

второго порядка в спинальном тригеминальном ядре [23]. 

Было высказано предположение, что низкочастотная ин-

тенсивная электрическая стимуляция может ослаблять дол-

говременную потенциацию, т.е. усиление синаптической 

передачи между нейронами в заднем роге, с чем связаны 

феномены гипералгезии и аллодинии и, таким образом, 

этот эффект является очень перспективным с точки зрения 

возможностей лечения нейропатической боли [23, 24]. 

Метод eTNS между тем использует высокочастотные сти-

мулы. Применение сессии eTNS у пациентов с мигренью 

в межприступный период также сопровождалось сниже-

нием амплитуды контактных тепловых вызванных потен-

циалов (CHEPs), полученных в результате термической 

стимуляции ноцицепторов области лба, при этом анало-

гичная стимуляция области запястья подобными измене-

ниями не сопровождалась [25]. Эти факты предполагают, 

что в реализации действия eTNS участвуют тригеминоспе-

цифические сегментарные и надсегментарные механизмы. 

Но поскольку эффекты eTNS оказывают большее влияние 

на параметры CHEPs, чем на ноцицептивный мигательный 

рефлекс, можно предполагать, что они осуществляются при 

Рис. 1. Устройство Cefaly.
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большей вовлеченности супрасегментарных механизмов 

контроля боли. Также и амплитуда лазерных вызванных 

потенциалов значительно снижается после 20-минутного 

сеанса eTNS (250 мкс, 60 Гц, 16 мА), как у пациентов с ми-

гренью, так и у здоровых лиц, что не получено в группе кон-

троля с применением бутафорской процедуры [25]. Причем 

в этом исследовании эффекты eTNS были связаны с умень-

шением вызванной активности электроэнцефалограммы в 

передней поясной извилине.

Подтверждением того, что eTNS обладает централь-

ными эффектами, являются результаты двойного слепого, 

с перекрестным дизайном, контролируемого исследования 

30 здоровых добровольцев, у которых оценивали уровень 

внимания и психомоторные функции после 20-минутной 

сессии eTNS 2,5 или 120 Гц и после сеанса с бутафорской 

стимуляцией (1 мА) [26]. В этом исследовании показано 

значительное снижение уровня внимания после процеду-

ры высокочастотной eTNS. Имеют ли эти изменения от-

ношение к терапевтическим эффектам устройства eTNS, 

не до конца понятно, поскольку как для симптоматиче-

ской, так и для профилактической терапии мигрени ис-

пользуются иные частоты стимуляции (100 и 60 Гц соот-

ветственно). Терапевтическое устройство, однако, имеет 

высокочастотную стимуляционную программу (120 Гц), 

которую некоторые пациенты используют для получения 

релаксационного эффекта.

Используя позитронно-эмиссионную/компьютерную 

томогафию (ПЭТ/КТ), J. Schoenen и соавт. [27] провели ис-

следование уровня метаболизма головного мозга у 14 паци-

ентов с мигренью без ауры до и после одной 20-минутной 

сессии и после 3 мес ежедневных 20-минутных сеансов eTNS 

(60 Гц, 16 мА) (рис. 2) [27]. У пациентов по сравнению с здо-

ровыми лицами исходный уровень захвата глюкозы был зна-

чительно снижен в области орбитофронтальной коры, ро-

стральной области передней поясной извилины и в височ-

ной доле. Это снижение метаболизма не подвергалось 

изменениям после одного сеанса eTNS. Однако у 10 паци-

ентов, которые лечились в течение 3 мес и отличались при-

верженностью к терапии eTNS, число дней с мигренозной 

головной болью в месяц значительно сократилось, а уровень 

метаболизма нормализовался в областях с исходным гипо-

метаболизмом. Изменение метаболизма ростральной обла-

сти передней поясной извилины в сочетании со снижением 

частоты приступов мигрени может рассматриваться как 

следствие центрального нейромодулирующего действия 

eTNS, аналогичного эффекту, получаемому при других ви-

дах стимуляции периферических нервов.

Эти данные отчетливо указывают на центральные ме-

ханизмы действия eTNS, его модулирующее влияние на ак-

тивность срединных лобных областей коры, в том числе 

передней поясной извилины и орбитофронтальной коры. 

Эти области осуществляют множество функций, связан-

ных с когнитивными и аффективными компонентами бо-

ли, с одной стороны, и с обеспечением индивидуальных 

характеристик модуляции боли у здоровых людей — с дру-

гой. Были также выявлены изменения их функциональной 

активности при хронической мигрени [28], медикаментоз-

но-индуцированной головной боли [29] и хронической кла-

стерной головной боли [30].

T. Schwedt и соавт. [31] провели анализ результатов ис-

следований различных модификаций функциональной маг-

нитно-резонансной томографии при мигрени. Согласно их 

данным в большинстве исследований получены сведения о 

модифицирующем влиянии eTNS на функциональную ак-

тивность передней поясной извилины, которая чаще всего 

регистрируется при мигрени. Определенные отделы пе-

редней поясной извилины участвует в формировании це-

лого ряда психиатрических расстройств, обусловленных де-

фектом в гене CACNA1C [32]. А применительно к мигрени, 

важно учитывать ключевую роль передней поясной изви-

лины в механизмах контроля боли, особенно в реализации 

ее эмоциональных и аффективных составляющих. Учи-

тывая богатство представленности опиоидных рецепторов 

в передней поясной извилине и изменение их функцио-

нальной активности как при применении опиоидов, так и в 

экспериментах с плацебо-аналгезией, скорее всего анальге-

тические эффекты активации передней поясной извилины 

осуществляются прежде всего за счет центральной опиои-

дергической системы. Указанные изменения, а также ней-

ровизуализационные признаки гипометаболических изме-

нений наиболее выражены в определенной зоне передней 

поясной извилины. Более того, вышеуказанные особен-

ности, по-видимому, не являются исключительно специ-

фическими для мигрени и обнаруживаются при кластерной 

головной боли [33] и других типах болевых синдромов, что 

обосновывает факт эффективности нейростимуляции пе-

рикраниальных нервов, в том числе eTNS, при головной 

боли напряжения [34], фибромиалгии [35], депрессии [36] 

и эпилепсии [37].

Клинические исследования эффективности 
нейростимуляции супраорбитального нерва с 
применением устройства Cefaly в профилактике 
мигрени

В период с 2007 по 2008 г. было проведено пробное экс-

периментальное исследование безопасности и эффектив-

ности Cefaly у 10 пациентов с мигренью, которое впервые 

показало снижение средней частоты приступов мигрени от 

3,9 до 2,8 в мес и 5 из 8 пациентов были удовлетворены 

устройством [38]. В том же экспериментальном исследова-

нии, когда Cefaly использовали в качестве симптоматиче-

ского лечения (всего проанализировано 30 атак), полное 

обезболивание без дополнительного приема лекарствен-

ных средств отмечено в 13% атак, отсрочить прием лекар-

ственных средств удалось в 20% атак и частичное облегче-

ние боли одновременно с дополнительной лекарственной 

терапией — в 45% атак [38]. В 2008 г. с целью подтвержде-

ния этих эффектов и изучения вопросов безопасности 

Laboratoire Spincontrol (Тур, Франция) было проведено ис-

следование с участием 32 пациентов с мигренью, исполь-

зующих устройство Cefaly [20]. Из них 94% пациентов рас-

ценили устройство как «простое в использовании». В ходе 

этих экспериментальных испытаний ни о каких ПЭ, свя-

занных с использованием Cefaly, не сообщалось [20].

Клинические исследования эффективности нейрости-

муляции супраорбитального нерва с применением устрой-

ства Cefaly в профилактике мигрени включают восемь раз-

личных по дизайну работ [19, 24, 38—43], начиная с не-

большого экспериментального исследования до РКИ с 

использованием бутафорской процедуры контроля. В этих 

работах зарегистрировано снижение частоты приступов ми-

грени после ежедневной стимуляции в течение различных 

периодов времени (от 1 до 4 мес), как при эпизодической, 

так и при хронической мигрени (по данных двух открытых 

исследований). Однако наиболее убедительно эти эффекты 

продемонстрированы в исследовании PREMICE [19].
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В период с 2009 по 2011 г. под эгидой Бельгийского об-

щества головной боли проведено РКИ с использованием 

Cefaly с целью профилактического лечения мигрени [19]. 

Это исследование «PREvention of MIgraine using Cefaly 

(PREMICE)» было проспективным, многоцентровым, 

двойным слепым РКИ с использованием бутафорской про-

цедуры лечения. Исследование проводили в пяти бельгий-

ских клиниках головной боли. В нем участвовали 67 паци-

ентов по меньшей мере с двумя приступами мигрени в ме-

сяц. После 1-месячного вводного периода пациенты были 

рандомизированы в группу активной стимуляции и кон-

трольную группу имитации стимуляции, которые осущест-

вляли в течение 3мес лечения [19].

В исследовании PREMICE в течение 3 мес сравнива-

ли эффективность eTNS (n=34, 250 мкс, 60 Гц, 16 мА) с 

влиянием бутафорской процедуры фиктивного раздраже-

ния в качестве контроля (n=33, 30 мкс, 1 Гц, 1 мА).

Анализ исследуемой популяции показал значительное 

достоверное сокращение числа дней с мигренозной голов-

ной болью (р=0,023) и общего числа дней с головной бо-

лью (р=0,011) к 3-му месяцу в группе активной терапии, 

тогда как в контрольной группе с фиктивной стимуляци-

ей эта динамика не носила достоверный характер. В сред-

нем в основной группе отмечено сокращение числа дней с 

мигренозной болью на 29,7%, а общего числа дней с голов-

ной болью на 32,3%, тогда как в группе сравнения динами-

ка этих показателей составила 4,9 и 3,4% соответственно. 

Процент пациентов, у которых наблюдали сокращение чис-

ла дней с мигренозной головной болью между исходным 

уровнем и 3-м месяцем лечения как минимум на 50% 

(Cefaly-респонденты), был значительно больше в группе 

активной стимуляции, в то время как в группе фиктивной 

стимуляции он был существенно ниже (38,2% против 12,1% 

соответственно, р=0,023). Количество приступов мигрени 

также значительно уменьшилось в основной группе, в то 

время как тяжесть атаки снижалась, но не столь заметно. 

Использование Cefaly одновременно привело к значитель-

ному сокращению доз антимигренозных препаратов на 

36,7% (р=0,006) по сравнению с группой с фиктивной сти-

муляцией, в которой в среднем наблюдали незначительное 

увеличение потребления лекарств на 0,4%. При этом у 

Cefaly-респондентов прием антимигренозной терапии со-

кратился на 74,5%. Не было отмечено никаких ПЭ, кроме 

парестезий в лобной области, которые, как известно, ино-

гда возникают при электрической стимуляции.

В целом результаты исследования PREMICE показали, 

что использование Cefaly является эффективным и безо-

пасным профилактическим лечением мигрени, которое 

значительно снижает частоту приступов мигрени и потре-

бление антимигренозных средств для купирования мигре-

нозной атаки [19]. Дополнительный статистический анализ 

исследования показал, что на выраженность эффекта ис-

пользования Cefaly не влияют факторы возраста и про-

должительности заболевания. Однако получена прямая 

связь эффективности лечения с исходным числом дней 

с мигренозной головной болью [44]. Принимая во вни-

мание эту корреляцию, различия в редукции мигренозных 

дней между основной группой и группой сравнения до-

стигали степени статистической достоверности (р=0,044). 

Эти результаты позволяют предположить, что применение 

Cefaly может иметь бóльшую эффективность у пациентов с 

более частыми приступами. Возможно, это преимущество 

может быть использовано в лечении пациентов с хрониче-

ской мигренью. В результате проведенного исследования 

PREMICE были получены выводы, позволившие полу-

чить в 2014 г. одобрение от FDA применения первого меди-

цинского устройства для превентивного лечения мигрени.

До настоящего времени не было проведено сравни-

тельного исследования eTNS со средствами фармакологи-

ческой профилактики мигрени. Например, по данным объ-

единенного анализа плацебо-контролируемых исследова-

ний, эффективность топирамата в профилактике мигрени 

по стандартному показателю сокращения частоты присту-

пов на 50% и более по сравнению с исходным уровнем до-

стигается у 45,3% пациентов, что несколько выше эффек-

та eTNS [40]. Однако терапия топираматом сопровождает-

ся значительным числом ПЭ и низкой переносимостью 

лечения. Например, 1 из 4 пациентов, принимавших топи-

рамат, отказался от лекарственных средств из-за непере-

носимых ПЭ, тогда как в исследовании 2313 пациентов с 

использованием eTNS только 4,3% сообщали об одном или 

нескольких ПЭ, главным образом, парестезий в области 

лба (1,25%), и 2% прекратили лечение [41].

Важным результатом исследования PREMICE явились 

данные субъективной оценки эффективности лечения. 

Процент пациентов, удовлетворенных результатами ле-

чения, был значительно выше в основной группе (70,59%, 

р=0,009) в сравнении с группой с имитацией стимуляции 

(51,52%) [19]. Кроме того, пациенты основной группы 

отличались несколько более высоким уровнем привер-

женности к терапии, чем группа сравнения, т.е. большим 

средним количеством сессий выполненных процедур на 

одного пациента (55,54 сеанса в основной группе и 49 се-

ансов в группе сравнения), хотя эти различия были незна-

чительными, что косвенно указывало на корректность вы-

полнения процедуры ослепления в данном исследовании. 

В целом терапевтический ответ в группе с имитацией сти-

муляции был сопоставим с данными, полученными в 

предыдущих исследованиях. Более того, в исследовании 

PREMICE для того, чтобы снизить риск расслепления про-

цедуры лечения из-за различий в субъективных сенсорных 

ощущениях между истинной и фиктивной стимуляцией, 

исследователи и все участники исследования приняли за 

правило: не расспрашивать пациентов о сенсорных ощуще-

ниях, связанных с процедурой лечения, не включать в ис-

следование пациентов, знакомых друг с другом, и избегать 

физического контакта между пациентами во время визитов 

в центр [19]. В процессе лечения ни в одной из групп паци-

ентов не было зарегистрировано ПЭ, что свидетельствует 

о безопасности терапии с помощью устройства Cefaly [19].

Клинические исследования эффективности 
нейростимуляции супраорбитального нерва с 
применением устройства Cefaly в купировании 
приступов мигрени

Применение устройства eTNS в клинической практи-

ке основывалось на данных экспериментального исследо-

вания [24], в котором использовался стандартный прото-

кол стимуляции, рекомендованный для лечения приступа 

мигрени. В интернет-опросе из 413 постоянных пользова-

телей устройства 88,6% применяли его в 71,8% случаев, что 

позволило снизить потребление симптоматических лекар-

ственных средств в 42,6% случаев [42]. В двух исследова-

ниях получены убедительные результаты, показывающие 

схожие данные эффективности метода eTNS [19, 38]. В пер-

вом открытом исследовании регресс боли на 50% и более 



73ЖУРНАЛ НЕВРОЛОГИИ И ПСИХИАТРИИ, 3, 2019

в течение 1 ч наблюдали у 77% пациентов [38], а в последу-

ющем многоцентровом контролируемом исследовании [19] 

этого показателя достигли 63% пациентов в основной груп-

пе и 31% в группе контроля. При этом полное обезболива-

ние через 1 ч от момента начала терапии отмечено у 29% 

пациентов основной и у 6% контрольной группы. Этот по-

ложительный эффект был подтвержден в последующем в 

открытом исследовании терапии умеренных и тяжелых 

приступов у 48 пациентов [43]: обезболивающий эффект 

2-часовой процедуры стимуляции был отмечен у 35,4% 

больных.

В 2018 г. завершено крупное двойное слепое РКИ AC-

ME с участием 109 пациентов с мигренью с аурой и без ау-

ры для оценки эффективности Cefaly [44]. По основным 

параметрам эффективности получена более выраженная 

редукция уровня боли в основной группе по сравнению с 

группой контроля. Доля пациентов, достигающих сниже-

ния боли через 1 ч от начала процедуры на 50%, была зна-

чительно больше в основной группе, чем в группе сравне-

ния (рис. 4) [44].

Показатель уровня обезболивания в рамках 2-часового 

интервала при применении eTNS сопоставим и даже пре-

восходит таковой при применении суматриптана в виде на-

зального спрея (34,3%) [45], агониста 5-HT1F-рецепторов 

ласмидитана (28%) [46] и антагониста CGRP-рецепторов 

уброжепанта (25,5%) [47]. Этот показатель эффективности 

eTNS также превосходит полученные в открытых исследо-

ваниях результаты неинвазивной стимуляции шейного от-

дела блуждающего нерва (21% и 22,9%) [48, 49].

С целью подтверждения безопасности и для оценки 

удовлетворенности пользователей Cefaly проведен опрос 

большой когорты пациентов, страдающих головными бо-

лями, которые арендовали устройство через Интернет и 

использовали его в среднем в течение 58,2 дня. Исследо-

вание проводили в период с сентября 2009 по июнь 2012 г., 

в нем участвовали 2313 лиц, которые, исходя из того, что 

они использовали триптаны для купирования приступов 

головной боли, предположительно страдали мигренью [45]. 

В течение тестового периода 99 (4,3%) пациентов сообщили 

о 104 ПЭ, среди которых наиболее частым была непере-

носимость локальных парестезий, вызванных электриче-

ской стимуляцией (n=31 (1,3%) пользователей), несмотря 

на возможность прервать нарастание интенсивности воз-

действия до момента появления ощущение дискомфорта. 

Все пациенты, сообщившие о появлении непереносимых 

парестезий, прерывали процедуры, при этом только 4 па-

циента отметили стойкие парестезий в течение нескольких 

часов после окончания стимуляции. Вторым наиболее ча-

стым ПЭ (n=19 (0,8%) пользователей) было возбуждение и 

нарушения сна: 15 пациентов сообщили о сонливости или 

ощущении усталости во время стимуляции, а 4 пациентов 

отметили симптомы инсомнии. У 12 (0,5%) пациентов на-

блюдались эпизоды головной боли напряжения после ис-

пользования Cefaly, 5 пользователей сообщили о обратимом 

раздражении кожи в области электродов, в 2 случаях была 

отмечена аллергическая кожная реакция, которая была свя-

зана с акриловым компонентом электродного геля. В связи 

с этим были разработаны и в настоящее время доступны 

для пациентов новые электроды с гипоаллергенным гелем 

высокого качества без акрила. В целом все перечисленные 

ПЭ были незначительными и полностью обратимыми [45].

По истечении тестового периода пользователям было 

предложено вернуть устройство или купить его. Вернули 

устройство 1077 (46,6%) субъектов. Благодаря встроенно-

му программному обеспечению была возможность объек-

тивно оценить реально используемое время стимуляции. 

Анализ этих данных показал, что 48 лиц даже не включи-

ли устройство, а 157 не использовали устройство Cefaly бо-

лее 60 мин (3 сеанса по 20 мин), в то время как предпола-

галось использовать его 1 раз в день (20 мин/день) в тече-

ние 40 дней. Использование устройства Cefaly более 400 

мин необходимо для достижения терапевтического эффек-

та в течение тестового периода. Менее половины испыту-

емых, которые вернули устройство (n=431 (40,0%)), ис-

пользовали его более 400 мин, поэтому реальное число не 

респондентов составило 18,6%. Среди 646 субъектов, ко-

торые использовали устройство менее 400 мин, 56 (8,7%) 

сообщили об ПЭ, что вдвое больше, чем в общей группе из 

2313 субъектов (4,28%). Несоблюдение режима лечения и 

связанное с этим отсутствие терапевтического эффекта мо-

гут объяснить, почему 46,6% испытуемых вернули устрой-

ство. Остальные 1236 (53,4%) пользователей приобрели 

устройство Cefaly после периода аренды, что можно счи-

тать индикатором их удовлетворенности [45]. Такой уро-

вень приверженности пациентов ниже, чем получено в ис-

следовании PREMICE (70,6%) [19]. Это расхождение дан-

ных может быть связано с более длительным минимальным 

(3 мес) курсом применения стимуляции в исследовании 

PREMICE по сравнению с более коротким (58 дней) кур-

Рис. 3. Сокращение числа дней с мигренозной головной болью 
на фоне профилактического лечения с помощью Cefaly.

Рис. 4. Изменение интенсивности боли через 1 ч после примене-
ния Cefaly [44].
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сом лечения, лимитированным сроком аренды, что может 

быть слишком коротким периодом для достижения доста-

точного уровня эффективности. Исследование подтверди-

ло, что устройство Cefaly является безопасным, хорошо пе-

реносимым. Только 4,3% пользователей сообщили о ПЭ, 

которые были незначительными и полностью обратимы-

ми [45].

В небольшом открытом исследовании проведен ана-

лиз терапии Cefaly у 24 пациентов с эпизодической мигре-

нью без ауры, имевших 5 приступов и менее в месяц (сред-

нее число дней с мигренозной головной болью в месяц 

4,5±0,24) и никогда не получавших лечение с связи с ми-

гренью. Стимуляцию с помощью устройства Cefaly приме-

няли в течение 2 мес ежедневно в течение 20 мин. К концу 

2-го месяца терапии число пациентов, достигших по край-

ней мере 50% сокращения числа дней с мигренозной бо-

лью, составило 75% (р<0,001) и частоты приступов — 81% 

(р<0,001). Потребление симптоматических средств для ку-

пирования приступов мигрени также значительно сокра-

тилось [24].

Важным для практического использования Cefaly яв-

ляются данные о наличии у него седативного эффекта, ко-

торый был продемонстрирован в двойном слепом контро-

лируемом исследовании 30 здоровых добровольцев. Испы-

туемые прошли последовательно каждый из 4 протоколов 

стимуляции в случайном порядке: без стимуляции, имита-

ция стимуляции, нейростимуляция низкой частоты (2,5 

Гц) и высокочастотная (120 Гц) нейростимуляция. Про-

должительность каждого сеанса t-SNS с использованием 

устройства Cefaly составила 20 мин. Седативный эффект 

оценивали с помощью тестов на психомоторные компо-

ненты внимания, оценки критической частоты слияния 

вспышек, визуальной цифровой шкалы усталости и др. [50]. 

Результаты показали, что высокочастотная нейростимуля-

ция с устройством Cefaly сопровождалась значительным 

увеличением времени психомоторных реакций и уровня 

шкалы усталости (р<0,001), а также значительным сниже-

нием показателя критической частоты слияния вспышек 

(р<0,001), что в целом указывает на седативный характер 

эффектов у здоровых добровольцев.

Заключение
Мигрень — одно из самых частых и дезадаптирующих 

заболеваний. Несмотря на значительные достижения в ее 

лечении, на сегодняшний день имеется много ограниче-

ний фармакотерапевтических подходов, поэтому разработ-

ка безопасного и эффективного лечения мигрени являет-

ся приоритетной задачей. В этом контексте устройство 

Cefaly может рассматриваться как нефармакологическое 

профилактическое лечение первой линии. Было показано, 

что стимуляция супраорбитального нерва с использовани-

ем устройства Cefaly эффективна в отношении ключевых 

параметров, таких как снижение количества дней с голов-

ной болью в целом и мигренозной болью, что достоверно 

отличается от эффектов бутафорской стимуляции. Приме-

нение этого устройства также приводит к снижению часто-

ты приступов мигрени. Одновременно его можно исполь-

зовать и для купирования отдельных приступов головной 

боли. Пациенты, использующие устройство Cefaly, не на-

блюдают серьезных ПЭ, они возникают в редких случаях 

и являются незначительными и полностью обратимыми. 

Следовательно, устройство Cefaly позволяет эффективно 

и безопасно предотвращать и лечить эпизодическую ми-

грень.

Для обсуждения степени терапевтического эффекта, 

получаемого с помощью устройства Cefaly, можно срав-

нить его с результатами, полученными в плацебо-контро-

лируемых исследованиях с одним из наиболее эффектив-

ных противомигренозных превентивных препаратов — то-

пираматом [43]. Число респондентов (процент пациентов 

с не менее чем 50% снижением частоты приступов мигре-

ни в месяц) составляет 38,2% для устройства Cefaly и 45,3% 

для топирамата. При этом частота респондентов в группе 

бутафорской стимуляции (контроль лечения Cefaly) была 

12,1%, а группе плацебо (контроль терапии топираматом) 

составила 21,8%. Таким образом, терапевтическое преиму-

щество для устройства Cefaly составило 26,1%, тогда как 

для топирамата — 23,5% [43]. В клинических исследовани-

ях топирамата в профилактике мигрени у половины паци-

ентов зарегистрированы ПЭ, и 25% участников отказались 

от этого исследования из-за непереносимых ПЭ [43]. Со-

гласно этим данным устройство Cefaly можно рассматри-

вать как метод с оптимальным соотношением эффектив-

ности/безопасности, что предполагает его использование 

для профилактики эпизодической мигрени, в том числе до 

применения фармакотерапии.

Так как устройство Cefaly не является фармакологиче-

ским лечением, оно представляет собой альтернативу для 

пациентов, устойчивых к традиционным антимигреноз-

ным препаратам или при наличии непереносимых ПЭ. Его 

также можно комбинировать с фармакологическим лече-

нием. Устройство имеет очень ограниченные противопо-

казания по сравнению со средствами профилактической 

терапии мигрени. Например, только пациенты с недавно 

перенесенной травмой головы и лица не могут использо-

вать устройство. Лишь отдельные лица могут страдать по-

вышенной чувствительностью и не переносить ощущения, 

связанные с электрической стимуляцией, но доля таких па-

циентов чрезвычайно низка. Для пациентов, страдающих 

аллергией на акрил, теперь доступны гипоаллергенные 

электроды. В целом устройство Cefaly может быть реко-

мендовано пациентам, которые предпочитают нефармако-

логические методы лечения, имеют противопоказания к 

традиционным профилактическим средствам или плохо 

переносят их. И, наконец, важное преимущество исполь-

зования такого типа лечения состоит в том, что получае-

мый эффект сокращения частоты приступов позволяет сни-

зить риск хронификации мигрени, особенно в условиях 

чрезмерного использования симптоматических средств для 

купирования отдельных приступов цефалгии, что имеет 

важное фармакоэкономическое преимущество.

Авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.
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а б

Рис. 2. Изменение уровня метаболизма по данным ПЭТ на фоне профилактического лечения помощью Cefaly.
а — до лечения; б — через 3 мес профилактического лечения мигрени аппаратом Cefaly.


