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Порушення сну (ПС) відіграють значну роль у поглибленні інвалідизації та зниженні якості життя пацієнтів з розсі-
яним склерозом (РС) поряд з моторними, когнітивними та психоемоційними  розладами. Метою нашого дослідження 
було визначення ефективності терапії порушень сну, асоційованих з тривогою, у хворих на РС та оцінка можливого 
впливу препарату на вираженість втоми, когнітивних розладів та проявів астенії у обстежених пацієнтів.  У дослідженні 
прийняли участь пацієнти з РС ремітуючо-рецидивуючим та вторинно-прогресуючим типами перебігу (середній вік 
43,7 ± 8,9 років; тривалість захворювання 11,3 ± 7,6 років), що мали порушення сну різного ступеня тяжкості, асоці-
йованих з тривогою. Для дослідження були використані наступні шкали: Піттсбурзький опитувальник на визначення 
індексу якості сну (PSQI), шкала тривоги Гамільтона (HAM-A), Монреальська шкала оцінки когнітивного статусу (MоCA), 
модифікована шкала впливу втоми (MFIS) та шкала астенічного стану (ШАС). Відповідно до результатів Піттсбурзького 
опитувальника якості сну, легкі порушення виявлено до лікування у 10% пацієнтів, помірні – у 35%, тяжкі – у 55% хво-
рих. За даними шкали Гамільтона, легку тривожність спостерігали у 30% пацієнтів, помірну – у 25%, тяжку – у 45% па-
цієнтів до лікування. З метою лікування було застосовано препарат Валео-Дорм Дуо (кризин, мелатонін). Оцінювались 
динаміка показників якості сну, тривоги, когнітивних розладів, втоми та астенії із використанням відповідних шкал 
на тлі лікування. У 70% пацієнтів було виявлено достовірне покращення якості сну у вигляді зменшення частоти ви-
ражених розладів сну та зниження рівня тривожності до легкого ступеню у 45% та помірного у 55% згідно результатів 
шкали тривожності Гамільтона. Застосування препарату Валео-Дорм Дуо виявилося ефективним у лікуванні пацієнтів 
з РС за умови поєднання порушення сну та тривоги, сприяло нормалізації сну та зменшенню проявів тривоги та астенії, 
а відтак покращувало якість життя хворих. 
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Вступ
Розсіяний склероз являє собою хронічне, прогресу-

юче, запальне, аутоімунне, нейродегенеративне захво-
рювання центральної нервової системи, що є найпоши-
ренішою  причиною стійкої інвалідизації осіб молодого 
працездатного  віку серед інших неврологічних захво-
рювань [1]. Поряд з моторними розладами, вираженим 
неврологічним дефіцитом, значну роль у поглибленні 
інвалідизації пацієнтів з РС та зниженні якості їх життя 
відіграють когнітивні розлади, психо-емоційні порушен-
ня, зокрема депресія та тривога, а також порушення сну 
(ПС) [2]. У таких пацієнтів ПС характеризуються трудно-
щами при засинанні,  підтримці сну та ранніми пробу-
дженнями, які часто супроводжуються астенізацією та/
або порушенням денної активності [3]. Для встановлен-
ня діагнозу ПС перераховані симптоми повинні відміча-
тись хоча б 3 ночі на тиждень мінімум три послідовних 
місяця. Відповідно до  таких критеріїв ПС зустрічаються у 
22-25% хворих на РС [4], порівняно із здоровим населен-
ням та людьми з іншими хронічними захворюваннями, 
та частіше серед жінок [5]. В літературі зустрічаються 
суперечливі дані щодо взаємовідносин між якістю сну 
та клінічними особливостями РС. В численних роботах 
зазначено, що ПС серед здорового населення спричине-
ні розладами регуляції емоцій, зниженим когнітивним 
навантаженням та коливанням настрою, а у хворих на 
РС –  когнітивними розладами, високим ступенем вто-
ми,  депресією та/або тривогою [6-8]. 

Деякі автори вказують на наявність позитивної асо-
ціації між  вираженістю інвалідизації за даними EDSS і 
ПС [9; 10] в той же час, інші не відзначають наявність 
такого зв’язку [11; 12]. Відповідно до даних Nociti V. 
Та співав., хворі на РС, що страждають від ПС, частіше 
мають виражену втому та високі показники тривожно-
сті [13; 14]. Згідно з результатами дослідження Vitkova 
М. та співав., на вираженість ПС впливають тривалість 
захворювання, наявність психологічних (відчуття вто-
ми, тривоги, напруження) та фізичних симптомів (біль, 
спастичність, посмикування м’язів, тазові розлади, су-
доми) [15].

У дослідженні Philips T. та Rothstein J. D. було вияв-
лено, що зниження якості та тривалості сну негативно 
впливає на процеси мієлінізації шляхом порушення 
функцій олігодендроцитів (формування та підтримка 
цілісності мієліну, перешкоджання потрапляння лакта-
ту до аксонів) [16; 17]. Враховуючи все вище зазначене, 
проблема адекватного лікування порушень сну у паці-
єнтів з РС є надзвичайно важливою та актуальною.

На даний час існує кілька потенційних можливо-
стей для лікування  порушення сну у хворих на РС [18]. 

Фармакологічна терапія включає в себе призначення 
бензодіазепінів та селективних інгібіторів зворотньо-
го захвату серотоніну, хоча їх прийом може не завжди 
позитивно впливати на стан та якість життя пацієнтів, 
створювати додаткове психологічне напруження для та-
ких пацієнтів за рахунок побічних ефектів (сонливість в 
денний час, втома, погіршення когнітивних показників) 
[19]. Враховуючи вище зазначене, необхідно звернути 
увагу на рослинні препарати, як м’яку та безпечну аль-
тернативу синтетичним препаратам, враховуючи їх кра-
щий профіль безпеки та переносимість. До таких препа-
ратів належить Валео-Дорм Дуо, що забезпечує якісно 
новий комплексний підхід для лікування пацієнтів з 
тривогою та інсомнією. Валео-Дорм Дуо є комбінацією 
з двох компонентів в різних блістерах  Релакс та   Сон. 
Комплекс фітофлавоноїдів (кризину) забезпечує  через 
ГАМК рецептори потужну анксіолітичну дію  - в капсу-
лі Релакс. Нейрогормон мелатонін в капсулі Сон - стиму-
лятор МТ1 и МТ2 рецепторов, сприяє відновленню цир-
кадних ритмів і ефективного здорового сну. Потужний 
анксіолітичний ефект Валео-Дорма Дуо забезпечується 
іноваційною методикою екстракції фітофлавоноїдів з 
максмальною концентрацією фракції кризину. Цей про-
цес є своєрідним  know-how завода Polisano, де вироб-
ляється лінія  Валео. Саме флавоноїд кризин забезпечує 
дозозалежну модуляцію ГАМК  рецепторів і швидке зни-
ження тривоги, подібно до дії бензодіазепінів, при цьо-
му не викликаючи звикання та залежності, не вступає у 
взаємодію з іншими препаратами [20].

Метою нашого дослідження було визначення ефек-
тивності препарату Валео-Дорм Дуо у терапії порушень 
сну, асоційованих з тривогою, у хворих на РС та оцінка 
можливого впливу препарату на вираженість втоми, 
когнітивних розладів та проявів астенії у обстежених 
пацієнтів. 

Матеріали та методи
Було обстежено 20 пацієнтів з РС (середній вік 

43,7±8,9 років) з тривалістю захворювання 11,3±7,6 
років. Діагноз РС всім пацієнтам було виставлено відпо-
відно до критеріїв Мак-Дональда 2010р. [21]. Ремітуюче-
рецидивуючий тип перебігу виявлено у 16 пацієнтів, вто-
ринно-прогресуючий - у 4 пацієнтів. Ступінь інвалідизації 
у хворих оцінювали  за шкалою EDSS Куртцке (Expanded 
Disability Status Scale) [22]. Легкий ступінь інвалідизації 
відповідав значенням від 1 до 3,5 балів; середній сту-
пінь – від 4 до 6, тяжкий ступінь інвалідизації – від 6,5 
до 8 балів. У дослідження не включали пацієнтів з тяж-
ким ступенем інвалідизації, з депресивним розладом, 
порушенням функції тазових органів. Всім пацієнтам 
було проведено загальноклінічне, неврологічне, лабо-
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раторне обстеження (загальний аналіз крові, біохімічний 
аналіз, крові, ТТГ), МРТ головного та спинного мозку. Для 
оцінки якості сну до та після лікування  використовува-
ли Піттсбурзький опитувальник на визначення індексу 
якості сну (PSQI), який оцінює наявність порушень сну 
за такими показниками: латентність сну, тривалість 
сну, розлади сну та денна дисфункція у 19-ти питаннях. 
Відповідно до результатів тесту 0-15 балів означає від-
сутність розладів сну, 16-25 – легкі, 26-35 – помірні та 
36-45 – виражені ПС [23]. За допомогою Шкали тривоги 
Гамільтона (Hamilton Anxiety Rating Scale /HAM-A) оціню-
вали ступінь вираженості тривоги за такою градацією: 
1-17 – легкий ступінь, 18-24 – помірний, 25-30 – вира-
жений [24]. Для оцінки когнітивних показників викори-
стано Монреальську шкалу оцінки когнітивного статусу 
(Montreal Cognitive Assessment /MоCA), згідно балів даної 
шкали виділяють: 30-26 – відсутність КП, 25-19 – помірні 
КП, <18 – виражені [25]. Ступінь тяжкості  розумової та 
фізичної втоми визначався за допомогою шкали  MFIS, 
що складається з 21 пункту, з яких кожен оцінюється у 
балах від 0 до 4, а розмах шкали становить 0-84 бали. Ця 
шкала дозволяє визначити рівень розумової та фізичної 
втоми: 0-21 –незначна; 22-42 – помірно виражена; 43-
63 – виражена; 64-84 – значно виражена [26]. З метою 
виявлення та оцінки ступеня астенії використовувалась 
шкала астенічного стану (ШАС), що складається з 30 
пунктів-тверджень, які відображають характеристики 
астенічного стану, відповідно до якої 30-50 балів – від-
сутність астенії, 51-75 – слабка астенія, 76-100 – помірна 
астенія, 101-120 – виражена астенія [27].

Всім пацієнтам протягом місяця призначався препа-
рат Валео-Дорм Дуо за наступною схемою:  по 1 капсулі 
Релакс перед вечерею та по 1 капсулі Сон за годину 
перед сном. До та після курсу лікування препаратом 
Валео-Дорм -Дуо пацієнтів було обстежено з викорис-
танням Піттсбурзького опитувальника сну, шкали три-
воги Гамільтона, Монреальської шкали оцінки когні-
тивних функцій (MoCA), модифікованої шкали впливу 
втоми (Modified Fatigue Impact Scale/MFIS), шкали асте-
нічного стану (ШАС). 

Статистичну обробку отриманих результатів про-
водили з використанням пакету статистичного аналізу 
Microsoft Excel 2003. Достовірність різниці між середні-
ми кількісними значенням двох вибірок визначали за 
коефіцієнтом Стьюдента (t). Для перевірки сатистичних 
гіпотез про різницю абсолютних і відносних частот, час-
ток і відношень в двох незалежних вибірках використо-
вувався критерій хі-квадрат (χ2). Для з’ясування харак-
теру та ступеня взаємозв’язку між різними показника-
ми визначалися коефіцієнт парної кореляції (r).

Результати та обговорення
Пацієнти скаржились на безсоння: труднощі із заси-

нанням,  відчуття внутрішнього напруження, немож-
ливості розслабитися,  “відключити мозок”, наявність 
неспокійних думок, що не дають заснути, тривожність, 
переривчастий сон, розбитість  зранку та протягом дня, 
перепади настрою, підвищену дратівливість, відчуття 
втоми, швидкого виснаження, браку енергії, що вини-
кало під час звичайного навантаження та перешкоджа-
ло повсякденній активності хворих,  виражену загальну 
слабкість, зниження пам’яті, труднощі у підборі слів при 
розмові, порушення концентрації уваги. 

При обстеженні у неврологічному статусі виявля-
ли:  стовбурові розлади у вигляді помірного ністагму у 
15 (75%) пацієнтів;  рухові розлади у вигляді наявності 
патологічних рефлексів у 12 (60%) хворих, зниження 
м’язової сили, нижнього парапарезу у 3 (15 %) пацієн-
тів; координатні розлади у 13 (65%) хворих у вигляді ін-
тенційного тремору, мимопопадання та атаксії; чутливі 
порушення у 4 (20%) обстежених.

Середній бал за шкалою інвалідизації EDSS у обсте-
жених хворих становив 4,6±1,5. Легкий ступінь інвалі-
дизації за EDSS  (1-3,5 балів) виявлено у 5 (25%) пацієн-
тів, середній ступінь інвалідизації за EDSS  (4-6 балів) – у 
15 (75%). 

Порушення сну за тривожним типом було виявлено у 
всіх обстежених пацієнтів (100%). Відповідно до результа-
тів Піттсбурзького опитувальника, виділяли легкі, помірні 
та тяжкі порушення сну. Легкі порушення виявлено до  лі-
кування у 2 (10%) пацієнтів, помірні – у 7 (35%), тяжкі – у 
11 (55%) хворих. Згідно з даними шкали Гамільтона, легку 
тривожність спостерігали у 6(30%), помірну – у 5 (25%), 
тяжку – у 9(45%) пацієнтів до лікування. Відповідно до 
показників шкали МоСА, у 5 (25%) пацієнтів не виявле-
но когнітивних порушень, помірні когнітивні порушення 
діагностовано у 12 обстежених (60%), виражені – у 3-х 
хворих (15%). За результатами MFIS, незначну втому ви-
явлено у 2 (10%) пацієнтів, помірно виражену – у 7 (35%), 
виражену  - у 9 (45%), значно виражену – у 2 (10%) хво-
рих. Згідно з даними ШАС,  астенії не виявлено  у 1 пацієн-
та (5%), астенію слабкого ступеня діагностовано у 3 (15%), 
помірну –у 11 (55%), виражену – у 5 (25%).

Проведено кореляційний аналіз між показниками 
тривоги та даними Піттсбурзького опитувальника, шка-
ли МоСА, ШАС, MFIS. Виявлено достовірний прямий ко-
реляційних зв’язок між: показниками шкали Гамільтона 
та даними Піттсбурзького опитувальника сну r=0,51 
(p=0,02) (рис. 1), показниками шкали Гамільтона та 
балами ШАС r=0,83 (p<0,0001). Отже, чим більшим 
був рівень тривоги у пацієнтів з РС, тим більш вираже-
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ними у них були порушення сну та рівень астенії. В той 
же час, не виявлено достовірного зв’язку між показни-
ками тривоги за шкалою Гамільтона та даними оцінки 
когнітивних функцій за шкалою МоСА (p>0,05),  а також 
балами за шкалою МFIS.

Після лікування у пацієнтів відмічалась позитив-
на динаміка в стані самопочуття у вигляді зменшення 
скарг на труднощі із засинанням, відсутності неспо-
кійних думок, зниження тривожності та відчуття роз-
слабленості. Пацієнти відмітили покращення якості 
сну у вигляді зменшення часу на засинання та міцний 
сон вже на 7-й день прийому препарату, покращення 
настрою, зниження або відсутність тривоги, зниження 
ступеню вираженості втоми, відчуття додаткової енер-
гії. У 14 (70%) сон нормалізувався повністю у вигляді 
скорочення часу засинання, відсутності неспокійних 
думок перед сном, відсутності розбитості в ранковий 
та денний час, зменшення втоми і загальної слабкості,  
відчуття збільшення енергії та покращення настрою. 
Однак, у більшості пацієнтів зберігалися скарги на втом-
люваність, порушення пам’яті та уваги.

Відповідно до даних Піттсбурзького опитувальника 
сну, у обстежених пацієнтів після лікування препаратом 
Валео–Дорм Дуо спостерігалось достовірне зниження 
балу з 32,65 ± 1,265 до 16,25 ± 1,14  (p<0,0001) (рис.2). 
Нормальний сон спостерігався у 14 (70%) пацієнтів, 
легкі порушення сну виявлено у 6 (30%) обстежених 
(рис.3). Отже, у пацієнтів виявлено достовірне покра-
щення якості сну у вигляді зменшення частоти вираже-
них розладів сну.  

Після лікування у пацієнтів достовірно знижу-
вався рівень тривожності з 23,35±7,36 до 16,9±7,16 
(p=0,0027) (рис.2): за результатами дослідження за 
шкалою Гамільтона  легка тривожність спостерігалася у  
9 (45%), помірна у 11 (55%) (рис.4).

На тлі терапії у пацієнтів також достовірно змен-
шився рівень астенії (p=0,01): покращились показники 
шкали астенічного стану з 83,35+18,92 до 68,40+16,61 
(рис.3.). Після проведеного лікування динаміка вира-
женості астенії була наступною: у 3х (15%) – відсутня 
астенія, у 6 (30%) – слабка астенія, у 10 (50%) – помірна 
астенія та у 1го (5%) – виражена астенія. 
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Рис. 1. Регресійна залежність між показниками тривоги за шкалою Гамільтона 
та загальним балом за Піттсбурзьким опитувальником сну 

Рис. 1. Регресійна залежність між показниками тривоги 
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Рис.2. Динаміка балів за Піттсбурзьким опитуальником сну (PSQI), шкалою 
Гамільтона (НАМ-А) та шкалою астенічного стану (ШАС) до та після лікування 

пацієнтів з РС препаратом Валео-Дорм Дуо 

Рис.2. Динаміка балів за Піттсбурзьким опитуальником сну (PSQI), 
шкалою Гамільтона (НАМ-А) та шкалою астенічного стану (ШАС) 
до та після лікування пацієнтів з РС препаратом Валео-Дорм Дуо
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Рис. 3. Динаміка ступеня тяжкості порушень сну на тлі лікування відповідно до 
даних Піттсбурзького опитувальника сну (PSQI) 
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Рис. 4. Динаміка вираженості тривоги за даними шкали Гамільтона на тлі 
лікування 
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Рис. 4. Динаміка вираженості тривоги за даними 
шкали Гамільтона на тлі лікування
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Слід зазначити, що протягом всього періоду лікуван-
ня препарат Валео-Дорм Дуо переносився добре, побіч-
них ефектів не відмічено.

На тлі лікування у обстежених пацієнтів не виявле-
но достовірної динаміки показників втоми за шкалою 
MFIS (з 43,70±3,90 до 39,50±3,23, р>0,05), що, на нашу 
думку, обумовлено складними патофізіологічними пе-
редумовами виникнення цього прояву: локалізацією 
демієлінізуючого процесу у перивентрикулярно-суб-
кортикальних ділянках півкуль головного мозку, пе-
ривентрикулярно-субкортикальній ділянці у поєднанні 
з мозолистим тілом або лобовими частками мозку чи 
мозковим стовбуром, що зумовлює дисфункцію чис-
ленних провідних шляхів, порушення зв’язків кори пів-
куль великого мозку з підкіркою, ретикулярною форма-
цією стовбура мозку, відповідальних за активацію кори, 
реалізацію моторної функції, поведінкову мотивацію, 
енергетичне та емоційне забезпечення, а також дисба-
лансом прооксидантно-антиоксидантної рівноваги [28]. 

В результаті лікування  не відмічали достовірних 
змін когнітивного статусу відповідно до шкали МоСА 

(з 22,95±0,82 до 22,70±0,79, р>0,05), оскільки виник-
нення та вираженість когнітивних розладів за умови РС 
тісно пов’язані з наявністю запальних явищ в нервовій 
системі, наростанням нейродегенеративних та вогни-
щевих змін в головному мозку, пов’язаних із демієлі-
нізацією [29].

Висновки
1. Враховуючи отримані результати, застосування 

препарату Валео-Дорм Дуо виявилося ефективним у 
лікуванні пацієнтів з РС за умови поєднання порушення 
сну та тривоги, сприяло нормалізації сну та зменшенню 
проявів тривоги та астенії, а відтак покращувало якість 
їх життя.  

2. Зважаючи на гарний профіль безпеки, добру пе-
реносимість, відсутність міорелаксуючого впливу та 
залежності,  препарат Валео-Дорм Дуо може бути ре-
комендованим для широкого застосування у лікуванні 
пацієнтів з коморбідністю тривоги та інсомнії.

Усі автори заявляють про відсутність конфлікту інте-
ресів.
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ЛЕЧЕНИЕ НАРУШЕНИЙ СНА АССОЦИРОВАННЫХ С ТРЕВОГОЙ У ПАЦИЕНТОВ С РАССЕЯННЫМ СКЛЕРОЗОМ
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Нарушения сна (НС) играют значительную роль в нарастании инвалидизации и снижении качества жизни па-
циентов с рассеянным склерозом (РС) наряду с двигательными, когнитивными и психо-эмоциональными расстрой-
ствами. Целью нашего исследования было определение эффективности терапии нарушений сна, ассоциированных 
с тревогой, у больных с РС и оценка возможного влияния препарата на выраженность усталости, когнитивных рас-
стройств и проявлений астении у обследованных пациентов. В исследовании приняли участие пациенты с РС реци-
дивирующе-ремиттирующим и вторично-прогрессирующим типами течения (средний возраст 43,7 ± 8,9 лет; дли-
тельность заболевания11,3 ± 7,6 лет), которые имели нарушения сна разной степени тяжести, ассоциированные с 
тревогой. Для исследования были использованы следующие шкалы: Питтсбургский опросник для оценки индекса 
качества сна (PSQI), шкала тревоги Гамильтона (HAM-A), Монреальская шкала оценки когнитивного статуса (MоCA), 
модифицированная шкала утомляемости (MFIS) и шкала астенического состояния (ШАС). В соответствии с резуль-
татами Питтсбургского опросника качества сна, легкие нарушения до лечения были обнаружены у 10% пациентов, 
умеренные – у 35%Б тежелые – у 55% больных. По данным шкалы Гамильтона, легкую тревожность наблюдали 
у 30% пациентов, умеренную – у 25%, тяжелую – у45% исследуемых до лечения. С целью лечения был применен 
препарат Вале-Дорм Дуо (кризин, мелатонин). Оценивались динамика показателей качества сна, тревоги, когнитив-
ных расстройств, утомляемости и астении с применением соответствующих шкал на фоне лечения. У 70% пациентов 
было обнаружено достоверное улучшение качества сна в виде снижения частоты выраженных расстройств сна и 
снижения уровня тревожности до легкой степени у 45% и умеренного у 55% согласно результатов шкалы тревожно-
сти Гамильтона. Применение препарата Валео-Дорм Дуо показало себя эффективным в лечении пациентов с РС при 
условии сочетания нарушения сна и тревоги, способствовало нормализации сна и уменьшению проявлений тревоги, 
астении, и, следовательно, улучшало качество жизни больных.

Ключевые слова: рассеянный склероз, нарушениясна, тревога, усталость, диагностика, фармакологическое 
лечение.
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Sleep disorders (SD) have a crucial impact on enhancement of disability and decreasing quality of life alongside with 
motor, cognitive and psycho-emotional disorders in patients suffering from multiple sclerosis (MS). The aim of our study was 
to determine efficiency of treatment of MS patients suffering from sleep disorders associated with anxiety and evaluation 
of possible medication’s effect on fatigue severity, cognitive impairment and asthenia features among participants. Twenty 
patients enrolled in the current study were suffering from MS with relapsing-remitting and secondary-progressive types 
(mean age 43,7 ± 8,9; disease duration 11,3 ± 7,6) and had sleep disorders of different severity associated with anxiety. The 
following questionnaires were applied in the study: The Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI), Hamilton Anxiety Rating Scale 
(HAM-A), The Montreal Cognitive Assessment (MoCA), Modified Fatigue Impact Scale (MFIS), Asthenic State Scale (ШАС). 
According to results of the Pittsburgh Sleep Quality Index 10% of participants had mild sleep disorders, 35% had moderate 
and 55% had severe. Based on HAM-A results 30% had mild, 25% had mild and 45% had severe anxiety. A drug Valeo-Dorm 
Duo (kryzin, melatonin) was applied for treatment. The dynamics of sleep quality, anxiety, cognitive impairment and asthenia 
indicators during the treatment were evaluated with the use of corresponding scales. A significant improvement of sleep 
quality was found in 70% of patients after treatment, as well as decreased level of anxiety in 45% to mild and in 55% to 
moderate according to HAM-A scale. Applying of Valeo-Dorm Duo proved to be effective in cases of treatment of patients 
suffering from a combination of sleep disorders with anxiety. It prompted sleep normalization and decreasing of anxiety and 
asthenia symptoms, thus the treatment improved quality of life of these patients.

Key words: multiple sclerosis, sleep disorders, anxiety, fatigue, diagnostics, pharmacological treatment. 


