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АННОТАЦИЯ
В в е д е н и е .  Реализация политики импортозамещения в отношении жизненно важных противоэпилептиче-
ских препаратов (ПЭП) требует взвешенного подхода из-за потенциальных рисков изменения терапевтического 
эффекта и профиля безопасности. Существует дефицит структурированных данных, отражающих профессиональ-
ное мнение врачей-экспертов, непосредственно осуществляющих выбор терапии.
Ц е л ь .  Сравнительный анализ экспертных оценок врачей-неврологов в отношении эффективности и безопас-
ности оригинальных и воспроизведенных ПЭП для формирования обоснованных подходов к импортозамещению 
в клинической практике.
М а т е р и а л ы  и  м е т о д ы .  Проведено исследование с применением метода экспертных оценок. 
Пятьдесят восемь врачей-неврологов, отобранных согласно уровню компетентности (коэффициент компетентно-
сти > 0,7), анонимно оценивали по 5-балльной шкале эффективность и безопасность 51 торгового наименования 
ПЭП, объединенных по международному непатентованному наименованию (МНН). Рассчитывались средневзве-
шенные оценки с учетом компетентности экспертов, коэффициент вариации (v) для оценки согласованности мне-
ний и коэффициент конкордации Кендалла (W).
Р е з у л ь т а т ы .  Эксперты продемонстрировали высокую согласованность мнений (W = 0,9 по показателю 
эффективности, W = 0,7 по показателю безопасности). Интегральный анализ, включающий в себя расчет средне-
взвешенной оценки эффективности и безопасности ПЭП, выявил предпочтение экспертов, отдаваемое зарубеж-
ным лекарственным препаратам (ЛП). Наибольший разрыв в интегральных оценках был зафиксирован для ЛП с 
МНН ламотриджин: отечественный Ламиктал (7,56 балла) и зарубежный Сейзар (8,70 балла) (разница интеграль-
ных показателей ∆S = –1,14), наименьший разрыв показали отечественные ЛП Конвалис (габапентин) и Левети-
нол (леветирацетам) и зарубежные Нейронтин (габапентин) и Кеппра (леветирацетам) с ∆S в обоих случаях –0,11. 
Наименьший разброс мнений отмечен в оценках эффективности и безопасности отечественных ЛП под ТН Миро-
деп и Леветинол.
З а к л ю ч е н и е .  Результаты экспертной оценки позволяют сегментировать ПЭП по потенциалу замеще-
ния в клинической практике. Отечественные ЛП уступают зарубежным по показателям эффективности и безо-
пасности, однако выявлены ЛП отечественного производства с наибольшим потенциалом к импортозамеще-
нию. Полученные данные создают основу для разработки адресных стратегий, направленных на оптимизацию 
лечебного процесса и формулярной политики с учетом не только биоэквивалентности, но и клинической прак-
тики.
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ВВЕДЕНИЕ
В современных условиях обеспечение нацио-

нального лекарственного суверенитета в рамках 
национального проекта «Новые технологии сбе-
режения здоровья» (2025–2030 гг.) и Указа Пре-
зидента РФ от 08.12.2025 № 896 [1] является 
стратегической задачей развития российской 
фармацевтической отрасли. Ключевым инстру-
ментом для достижения физической и экономи-
ческой доступности лекарственных средств 
выступает политика импортозамещения. Однако 
ее реализация в отношении жизненно важных 
препаратов, таких как противоэпилептические 
лекарственные препараты (ПЭП), требует взве-
шенного подхода, поскольку использование в 
терапии вместо оригинального лекарственного 
препарата (ЛП) воспроизведенного может при-

INTRODUCTION
Under modern conditions, ensuring national 

drug sovereignty within the framework of the 
national project “New Technologies for Health Pres-
ervation” (2025–2030) and Decree of the President 
No. 896 of December 8, 2025 [1] is a strategic objec-
tive to develop the Russian pharmaceutical industry. 
The import substitution policy is a key tool for the 
achievement of availability and aff ordability of medi-
cines. However, its implementation with regard vital 
drugs, such as antiepileptic drugs (AEDs), requires a 
balanced approach, since using a generic instead of 
the originator may result in insuffi  cient therapeutic 
eff ects and multiple side eff ects [2]. Furthermore, 
despite publications on general issues of the import 
substitution in the pharmaceutical industry [3–5] 
and some sociological studies [6, 7], the problem of 
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C o n c l u s i o n .  The results of the experts’ assessment allow for the segmentation of AEDs by substitutability in 
clinical practice. Domestic MP are inferior to foreign ones in terms of eff ectiveness and safety, but domestic MP with the 
greatest import substitution potential were identifi ed. The data obtained provide a basis to develop targeted strategies 
aimed at optimization of the treatment process and formulary policy, considering both bioequivalence and clinical practice.
Keywords: epilepsy, antiepileptic drugs, import substitution, expert assessment method.

С i t a t i o n  e x a m p l e :  Vaskova L.B., Pozdnyakov G.A. Epilepsy: clinical judgement of neurologists on the eff ec-
tiveness and safety of antiepileptic drugs in the context of import substitution. Journal of Siberian Medical Sciences. 
2026;10(2):68-79. DOI: 10.31549/2542-1174-2026-10-2-68-79



Journal homepage: http://jsms.ngmu.ru

Васькова Л.Б., Поздняков Г.А.  /  Journal of Siberian Medical Sciences  Т. 10, № 2 (2026)

70

вести к недостаточному терапевтическому 
эффекту, возникновению бóльшего количества 
побочных реакций [2]. Кроме того, несмотря на 
публикации, посвященные общим вопросам 
импортозамещения в фармацевтической отрасли 
[3–5], и некоторые социологические исследова-
ния [6, 7], проблема рационального перехода 
именно на отечественные ПЭП в клинической 
неврологической практике изучена недоста-
точно. Существует дефицит структурированных 
данных, отражающих профессиональное мнение 
врачей-экспертов, непосредственно осуществля-
ющих выбор терапии, что является ключевым 
фактором успеха любой замены [8]. 

В связи с этим целесообразным становится 
применение метода экспертных оценок, позволя-
ющего системно анализировать такие факторы, 
как эффективность и безопасность, и в итоге 
сформировать обоснованные управленческие 
решения по вопросам импортозамещения.

Полученные результаты призваны стать осно-
вой для оптимизации лечебного процесса, совер-
шенствования формулярной политики медицин-
ских организаций в интересах обеспечения пер-
сонализированной помощи пациентам с 
эпилепсией, которая напрямую зависит от воз-
можностей фармацевтического рынка в полной 
мере обеспечить больных данной нозологией 
новейшими ЛП [9].

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Провести сравнительный анализ экспертных 

оценок врачей-неврологов в отношении эффек-
тивности и безопасности оригинальных и вос-
произведенных ПЭП для формирования обосно-
ванных подходов к импортозамещению в клини-
ческой практике.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Использовались следующие методы исследо-

вания: математико-статистические, структурный 
и логический анализ, метод балльной оценки.

Для достижения поставленной цели прове-
дено исследование с применением метода экс-
пертных оценок. Данный метод относится к 
классу методов коллективных экспертных оце-
нок и позволяет получить количественное выра-
жение субъективных мнений группы специали-
стов высокой квалификации. Методология про-
ведения исследования включала несколько 
последовательных этапов: формирование экс-
пертной группы, разработка инструментария, 
сбор данных, статистическая обработка данных и 
анализ результатов.

rational transition specifi cally to domestic AEDs in 
clinical neurological practice has been insuffi  ciently 
studied. There is a lack of structured data on the pro-
fessional opinion of physicians who directly make 
the choice of treatment, which is a key factor in the 
success of any substitution [8].

Therefore, it is reasonable to apply the expert 
assessment method, which allows for a systematic 
analysis of factors such as eff ectiveness and safety, 
and, eventually, to formulate evidence-based man-
agement decisions in the fi eld of import substitution

The results obtained are intended to become a 
basis for optimization of the treatment process, 
improvement of the formulary policy of facilities to 
ensure the personalized care for patients with epi-
lepsy, which directly depends on the ability of the 
pharmaceutical market to fully provide these patients 
with the most recent medicines [9].

AIM OF THE RESEARCH
To conduct a comparative analysis of the assess-

ment by neurologists of the eff ectiveness and safety 
of brand-name and generic AEDs for the formation 
of evidence-based approaches to import substitution 
in clinical practice.

MATERIALS AND METHODS 
The following research methods were used: math-

ematical-statistical, structural and logical analyses, 
and the scoring method.

To achieve the aim, a study was conducted using 
the expert assessment method. This method belongs 
to the class of collective expert assessment meth-
ods, and allows to obtain a quantitative expression 
of the subjective opinions of a group of highly qual-
ifi ed specialists. The research methodology included 
several consecutive stages: formation of the expert 
group, development of scientifi c tool, data collec-
tion, statistical data processing, and analysis of the 
results.

1. Formation of the expert group. Neurolo-
gists from various cities and regions of Russia (Mos-
cow, Saint Petersburg, Krasnodar territory, the 
Republic of Crimea, the Republic of Tatarstan, Bel-
gorod region, etc.) were involved as experts. The 
selection of experts was carried out based on an 
assessment of their level of competence. For this 
purpose, specialists’ background was compared: 
position, work experience in the fi eld, qualifi cation 
category, academic degree, and academic title. Based 
on these data, the coeffi  cient of competence (k) was 
calculated for each potential expert. The study only 
considered assessments from experts whose compe-
tence coeffi  cient was at least 0,7. Out of 62 specialists 
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1. Формирование экспертной группы. 
В качестве экспертов привлечены врачи-невро-
логи из различных городов и регионов России 
(Москва, Санкт-Петербург, Краснодарский край, 
Республика Крым, Республика Татарстан, Белго-
родская область и др.). Отбор экспертов осущест-
влялся на основе оценки уровня их компетент-
ности. Для этого использовалась анкетная 
информация о специалистах: должность, стаж 
работы по специальности, наличие квалифика-
ционной категории, ученая степень и ученое зва-
ние. На основе этих данных для каждого потен-
циального эксперта рассчитывался коэффициент 
компетентности (k). В исследовании учитыва-
лись оценки только тех экспертов, чей коэффи-
циент компетентности составлял не менее 0,7. Из 
62 первоначально опрошенных специалистов 
этому критерию соответствовали 58 экспертов, 
средний коэффициент компетентности которых 
составил 0,79, что свидетельствует о высоком 
уровне квалификации отобранной группы.

2. Разработка инструментария. Основ-
ным инструментом сбора данных служила специ-
ально разработанная анонимная анкета, которая 
состояла из двух блоков. Первый блок включал 
сводную таблицу, содержащую 51 торговое наи-
менование (ТН) ПЭП, объединенных по соответ-
ствующим международным непатентованным 
наименованиям (МНН). Выбор для анализа 
именно этих ТН обусловлен их наличием в кли-
нических рекомендациях для лечения эпилепсии 
у взрослых. Для каждого ТН респондентам пред-
лагалось оценить по 5-балльной шкале два клю-
чевых критерия: эффективность и безопасность 
ПЭП. Выбор именно этих критериев обусловлен 
тем, что они являются основополагающими при 
оценке терапевтической ценности ЛП и приня-
тии решения о его назначении в клинической 
практике.

Использование 5-балльной шкалы Лайкерта 
является стандартным подходом в квалиметрии 
и экспертных методах, позволяющим достаточно 
тонко дифференцировать объекты оценки. Дан-
ный подход к построению шкал научно обосно-
ван в работах по теории квалиметрии и применя-
ется в исследованиях по оценке качества меди-
цинской и фармацевтической помощи [10, 11]. 
В рамках данного исследования 5-балльная 
шкала Лайкерта адаптировалась для оценки 
ПЭП по показателям эффективности и безопас-
ности:

1 балл – низкая (препарат редко достигает 
желаемого терапевтического эффекта или часто 
вызывает серьезные побочные эффекты);  

surveyed at baseline, 58 experts met this criterion, 
with an average coeffi  cient of competence being 0,79, 
which indicates a high level of qualifi cation of the 
group selected.

2. Development of scientifi c tool. The main 
data collection tool was an anonymous question-
naire specially designed, which consisted of two 
domains. The fi rst domain included a summary 
table containing 51 trade names (TNs) of AEDs, 
grouped by corresponding generic names. The 
selection of these particular TNs for analysis was 
determined by their presence in clinical guidelines 
for the treatment of epilepsy in adults. For each TN, 
respondents were asked to assess two key criteria 
on a 5-point scale: eff ectiveness and safety of the 
AED. These criteria were selected because they are 
essential in evaluation of the therapeutic value of 
medicines and making a decision about its prescrip-
tion in clinical practice.

The use of a 5-point Likert scale is a standard 
approach in qualimetry and expert methods, 
enabling precise diff erentiation among the objects 
being assessed. This approach to scale design is sci-
entifi cally grounded in the theory of qualimetry, and 
is used in the studies on the assessment of medical 
and pharmaceutical care quality [10, 11]. In our 
study, the 5-point Likert scale was adapted to evalu-
ate the eff ectiveness and safety of AEDs:

1 point – low (the drug rarely achieves the desired 
therapeutic eff ect or often causes severe side eff ects);

2 points – below average (the drug shows a mod-
erate eff ect or has pronounced side eff ects);

3 points – average (the drug shows an acceptable 
but not optimal result);

4 points – above average (the drug shows a good 
therapeutic eff ect with minimal side eff ects);

5 points – high (the drug demonstrates an excel-
lent therapeutic eff ect and a good safety profi le).

The second domain of the questionnaire includes 
questions that refl ect objective data about the expert, 
which are used to calculate the coeffi  cient of compe-
tence.

Data collection. The survey was conducted 
anonymously, which minimized potential infl uences 
on the experts’ opinions and increased the reliability 
of the assessments.

Processing and analysis of the data 
obtained were carried out using IBM SPSS Statis-
tics 21.0 and Microsoft Excel 2019 and included the 
following stages:

1. Calculation of weighted average scores. To 
level out diff erences in the qualifi cation level of 
experts and increase the validity of fi nal assessments, 
the weighted average value i

x  for each drug was cal-
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2 балла – ниже среднего (препарат показы-
вает умеренный эффект или имеет выраженные 
побочные эффекты);

3 балла – средняя (препарат показывает при-
емлемый, но не оптимальный результат);

4 балла – выше среднего (препарат показы-
вает хороший терапевтический результат с мини-
мальными побочными эффектами);

5 баллов – высокая (препарат демонстрирует 
отличный терапевтический результат и хороший 
профиль безопасности).

Во второй блок анкеты вошли вопросы, отра-
жающие объективные данные об эксперте, 
используемые для расчета коэффициента компе-
тентности.

Сбор данных. Анкетирование проводилось 
анонимно, что позволило минимизировать воз-
можные влияния на мнение экспертов и повы-
сить достоверность полученных оценок.

Обработка и анализ полученных дан-
ных проводились с использованием пакета ста-
тистических программ IBM SPSS Statistics 21.0 и 
Microsoft Excel 2019 и включали следующие 
этапы:

1. Расчет средневзвешенных оценок. Для 
ниве лирования различий в уровне квалифика-
ции экспертов и повышения обоснованности 
итоговых оценок рассчитывалось средневзве-
шенное значение i

x  по каждому препарату с уче-
том компетентности специалиста по формуле:
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где z – оценка отдельного препарата;
k – компетентность эксперта.
2. Расчет интегральных показателей. Для 

комплексной оценки препарата и возможности 
ранжирования ТН в рамках одного МНН мы раз-
работали классификацию на основе разности 
интегральных показателей и ввели интеграль-
ный показатель (S), который рассчитывался 
путем суммирования средневзвешенных оценок 
эффективности и безопасности для каждого ЛП. 
Такой подход к введению интегрального показа-
теля (простая линейная аддитивная модель) 
является распространенным в фармакоэкономи-
ческих и клинико-экспертных исследованиях. На 
основе этих данных рассчитана разница инте-
гральных показателей (∆S) в рамках одного МНН 
между отечественным и зарубежным препара-
тами-лидерами. Отрицательное значение ∆S ука-
зывает на более низкую оценку отечественного 
препарата. Для кластеризации значений ΔS при-

culated considering the competence of the specialist 
using the formula: 
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where z – individual drug value;
k – competence of the expert.
2. Calculation of integral indices. For a compre-

hensive assessment of a drug and the ability to to 
rank the medicinal product within the single generic 
name it belongs, we developed a classifi cation based 
on the diff erence in integral indices and introduced 
an integral index (S), which was calculated by sum-
ming the weighted average scores of eff ectiveness 
and safety for each drug. This approach to introduc-
ing an integral index (a simple linear additive model) 
is common in pharmacoeconomic and clinical expert 
studies. Based on this data, the diff erence in integral 
indices (∆S) between domestic and foreign leading 
drugs within the one generic name was calculated. 
A negative value of ∆S demonstrates a lower score 
for the domestic drug. To cluster the ∆S values, the 
k-means clustering method was used in one-dimen-
sional settings. The optimal number of clusters was 
selected based on the analysis of the dependence of 
the intracluster sum of squares (inertia) on the num-
ber of clusters (the elbow method), followed by a 
substantive interpretation of the identifi ed groups. A 
sharp decrease in inertia when moving from two to 
three clusters and a slight improvement with a fur-
ther increase in the number of clusters, allowed us to 
settle on the value k = 3. The clusters obtained cor-
respond to three ranges of ΔS values: low (approxi-
mately –0,96), mean (approximately –0,56), and 
high (approximately –0,11). Such a division refl ects 
the natural structure of the data and can be inter-
preted as three diff erent states of the system under 
study.

Thus, using the k-means clustering method, the 
following three clusters were identifi ed:

1) drugs with high import substitution potential 
(ΔS = –0,11; –0,11 (center = –0,11));

2) drugs with moderate import substitution 
potential (ΔS = –0,57; –0,55 (center = –056));

3) drugs with low import substitution potential 
(ΔS = –1,14; –0,96; –0,88; –0,86 (center = –0,96)).

3. Assessment of the consistency of expert opin-
ions. To assess the degree of homogeneity (disper-
sion) of expert opinions for each specifi c drug and 
criterion, the coeffi  cient of variation vi (%) was calcu-
lated using the following formula:

 vi =  . 100%,
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менялся метод k-средних (k-means) в одномер-
ной постановке. Выбор оптимального количества 
кластеров осуществлялся на основе анализа 
зависимости внутрикластерной суммы квадратов 
(инерции) от числа кластеров (метод локтя) с 
последующей содержательной интерпретацией 
выделенных групп. Резкое снижение инерции 
при переходе от двух к трем кластерам и незна-
чительное улучшение при дальнейшем увеличе-
нии числа кластеров позволило остановиться на 
значении k = 3. Полученные кластеры соответ-
ствуют трем диапазонам значений ΔS: низкие 
(около –0,96), средние (около –0,56) и высокие 
(около –0,11). Такое разбиение отражает есте-
ственную структуру данных и может быть интер-
претировано как три различные состояния иссле-
дуемой системы.

Таким образом, с помощью метода k-means 
выделены следующие три кластера:

1) препараты с высоким потенциалом импор-
тозамещения (ΔS = –0,11; –0,11 (центр = –0,11);

2) препараты с умеренным потенциалом 
импортозамещения (ΔS = –0,57; –0,55 (центр = 
–056);

3) препараты с низким потенциалом импорто-
замещения (ΔS = –1,14; –0,96; –0,88; –0,86 
(центр = –0,96).

3. Оценка согласованности мнений экспер-
тов. Для оценки степени однородности (раз-
броса) мнений экспертов по каждому конкрет-
ному препарату и критерию рассчитывался коэф-
фициент вариации vi (в %) по следующей 
формуле:

 vi =  . 100 %,

где vi – коэффициент вариации оценок экспертов 
по i-му препарату;

i
z  – средняя арифметическая оценка i-го ПЭП;
σi – среднее квадратическое отклонение, кото-

рое рассчитывалось по следующей формуле:

 σ = , 

где xi – оценка i-го препарата;
x  – средняя арифметическая оценка i-го пре-

парата;
n – общее количество оценок.
Принято считать, что значение vi < 33 % сви-

детельствует о высокой согласованности мнений 
экспертов (низком разбросе), а vi ≥ 33 % – о суще-
ственных расхождениях [12]. 

Для определения общей согласованности 
мнений всей группы экспертов по каждому из 

where vi – the coeffi  cient of variation of expert assess-
ments for the ith drug;

i
z  – the arithmetic mean assessment of the i-th 

AED;
σi – standard deviation, which was calculated 

using the following formula:

 σ = , 

where xi – value of the i-th drug;
x  – the arithmetic mean of the i-th drug value;
n – the total number of estimates.
It is generally accepted that a value of vi < 33% 

indicates a high consistency of expert opinions (low 
dispersion), while vi ≥ 33% indicates signifi cant dis-
agreements [12].

To determine the overall consistency of opinions 
of the entire group of experts for each of the evalu-
ated criteria (eff ectiveness, safety), Kendall’s coeffi  -
cient of concordance (W) was used. This non-para-
metric criterion is used to measure the degree of 
agreement among several experts when ranking 
objects. The value of W can range from 0 (complete 
lack of agreement) to 1 (complete agreement). The 
calculation was performed using the formula

 W = , 

where S – the sum of squared deviations of the rank 
sums Ri from their mean value R ;

m – number of experts;
n – number of assessments;
Ti – correction for ties (identical ranks) for each 

expert i.
The statistical signifi cance of the coeffi  cient W 

was tested using the chi-square test (χ2) at a signifi -
cance level of p < 0,05.

Thus, the methodology used, which includes sci-
entifi cally based selection of experts, quantitative 
assessment of their opinions using a rating scale, and 
multi-criteria statistical analysis, ensured the reli-
ability and objectivity of the results obtained.

RESULTS
The expert group of this study is characterized as 

follows: 64% of experts have more than 10 years of 
work experience, 29% hold an academic degree, and 
more than half of the experts have the fi rst or the 
highest qualifi cation category.

The expert assessment conducted made it possi-
ble to obtain a comprehensive picture of the effi  cacy 
and safety profi le according to the opinions of neu-

n – 1
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rologists, on the basis of which foreign and domestic 
medicines with the highest integral assessment for 
eff ectiveness and safety were selected (Table 1). As 
the comparison showed, foreign drugs have higher 
expert assessments. However, it is possible to iden-
tify domestic medicines with the smallest diff erence 
in integral indices: the domestic drugs Convalis 
(gabapentin) and Levetinol (levetiracetam) and the 
foreign drugs Neurontin (gabapentin) and Keppra 
(levetiracetam) with a diff erence in integral indices 
(∆S) of –0,11. This allows us to classify these domes-
tic drugs as a cluster of drugs with high import sub-
stitution potential. The largest gap is observed in the 
group of generic lamotrigine: Lamictal (7,56) and 
Sazar (8,70), which indicates that experts prefer for-
eign drugs. Thus, the integral indices obtained allow 
the studied AEDs to be classifi ed into three groups 
according to the level of potential substitutability in 
clinical practice:

Group 1: high import substitution potential: 
domestic levetiracetam (Levetinol) (S = 8,79, 
ΔS = –0,11) and gabapentin (Convalis) (S = 6,86, 
ΔS = –0,11). These medicines demonstrate minimal 
lagging behind foreign analogues and can be recom-
mended for priority import substitution. Levetinol is 
particularly promising, as it has the high integral 
index (8,79).

Group 2: moderate import substitution poten-
tial: domestic oxcarbazepine (Oxcarbazepine) 
(S = 7,68, ΔS = –0,55) and topiramate (Topiramate) 
(S = 7,13, ΔS = –0,57).

Group 3: low import substitution potential: 
domestic lamotrigine (Lamictal) (S = 7,56, 
ΔS = –1,14), valproic acid (Mirodep) (S = 7,53, 
ΔS = –0,88), carbamazepine (Carbamazepine retard) 
(S = 7,27, ΔS = –0,96), valproic acid (Valproic acid) 
(S = 7,30, ΔS = –0,86). Drugs in this group have dif-
fer signifi cantly in eff ectiveness and safety from for-
eign drugs. For lamotrigine, the gap is 1,14 points, 
which is the maximal among all studied drugs.

Assessment of the consistency of expert opinions 
is the highly important stage of the analysis, as it 
determines the reliability and objectivity of the data 
obtained (Table 2). The most consistent expert opin-
ions (coeffi  cient of variation less than 20%) were 
recorded for domestic Mirodep (eff ectiveness – 14%) 
and Levetinol (eff ectiveness – 15%, safety – 19%) and 
for foreign Sazar (eff ectiveness – 11%), Convulex 
(oral form) (eff ectiveness – 12%), and Trileptal 
(eff ectiveness – 12%, safety – 19%). The maximal 
range of opinions (coeffi  cient of variation more than 
25%) was noted for the safety criterion of domestic 
Lamictal (33%) and Convalis (32%), as well as for the 
eff ectiveness criterion of domestic Convalis (30%) 

оцениваемых критериев (эффективность, безо-
пасность) применялся коэффициент конкорда-
ции Кендалла (W). Этот непараметрический кри-
терий используется для измерения степени 
согласия нескольких экспертов при ранжирова-
нии объектов. Значение W может варьироваться 
от 0 (полное отсутствие согласия) до 1 (полное 
согласие). Расчет производился по формуле

 W = , 

где S = сумма квадратов отклонений сумм рангов 
Ri от их среднего значения R ;

m – количество экспертов;
n – количество оценок;
Ti – поправка на связи (одинаковые ранги) 

для каждого эксперта i.
Статистическая значимость коэффициента W 

проверялась с использованием критерия 
хи-квадрат (χ²) при уровне значимости p < 0,05.

Таким образом, примененная методика, 
включающая научно обоснованный отбор экс-
пертов, количественную оценку их суждений с 
помощью балльной шкалы и многокритериаль-
ный статистический анализ, обеспечила надеж-
ность и объективность полученных результатов.

РЕЗУЛЬТАТЫ
Экспертная группа настоящего исследования 

характеризуется следующими показателями: 
64 % экспертов имеют стаж работы более 10 лет, 
29 % имеют ученую степень, более половины экс-
пертов – первую или высшую квалификацион-
ную категорию.

Проведенная экспертная оценка позволила 
получить комплексную картину профиля эффек-
тивности и безопасности согласно мнений вра-
чей-неврологов, на основании которой были 
выбраны ЛП зарубежного и отечественного про-
изводства с наибольшей интегральной оценкой 
по показателям эффективности и безопасности 
(табл. 1). Как показало сравнение, зарубежные 
препараты имеют более высокие экспертные 
оценки. Однако можно выделить ЛП отечествен-
ного производства с наименьшей разницей в 
интегральных показателях: отечественные ЛП 
Конвалис (габапентин) и Леветинол (леветира-
цетам) и зарубежные Нейронтин (габапентин) и 
Кеппра (леветирацетам) с разницей интеграль-
ных показателей (∆S) –0,11. Это позволяет отне-
сти данные отечественные ЛП к кластеру ЛП с 
высоким потенциалом импортозамещения. Наи-
больший разрыв наблюдается в групппе ЛП с 
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МНН ламотриджин: Ламиктал (7,56) и Сейзар 
(8,70), что указывает на то, что эксперты отдают 
предпочтение зарубежным ЛП. Таким образом, 
полученные интегральные показатели позво-
ляют классифицировать исследуемые ПЭП на 
три группы по уровню потенциальной замещае-
мости в клинической практике: 

Группа 1 – высокий потенциал импортозаме-
щения: отечественные препараты леветирацетам 
(Леветинол) (S = 8,79, ΔS = –0,11) и габапентин 
(Конвалис) (S = 6,86, ΔS = –0,11). Данные ЛП 
демонстрируют минимальное отставание от зару-
бежных аналогов и могут быть рекомендованы 
для приоритетного импортозамещения. Особенно 
перспективен Леветинол, который имеет высокое 
значение интегрального показателя (8,79).

Группа 2 – средний потенциал импортозаме-
щения: отечественные препараты окскарбазепин 
(Окскарбазепин) (S = 7,68, ΔS = –0,55); топира-
мат (Топирамат) (S = 7,13, ΔS = –0,57).

Группа 3 – низкий потенциал импортозаме-
щения: отечественные препараты ламотриджин 
(Ламиктал) (S = 7,56, ΔS = –1,14), вальпроевая 
кислота (Миродеп) (S = 7,53, ΔS = –0,88), карба-
мазепин (Карбамазепин ретард) (S = 7,27, 
ΔS = –0,96), вальпроевая кислота (Вальпроевая 
кислота) (S = 7,30, ΔS = –0,86). Препараты этой 
группы имеют значительное отличие по показа-

and foreign Neurontin (27%), which indicates the 
least consistent expert opinions regarding these 
medicines.

DISCUSSION
The results of the quantitative expert assessment 

create a basis for subsequent in-depth qualitative 
analysis. The integral indices of eff ectiveness and 
safety of AEDs allow the studied drugs to be seg-
mented according to the level of potential substitut-
ability in clinical practice. The maximal gap in integral 
assessments was identifi ed for the drugs of generic 
lamotrigine (∆S = –1,14). At the same time, domestic 
drugs with minimal lagging behind foreign medicines 
were identifi ed: gabapentin (Convalis: S = 6,86, Neu-
rontin: S = 6,97; ∆S = –0,11) and levetiracetam (Levet-
inol: S = 8,79, Keppra: S = 8,90; ∆S = –0,11), which 
indicates their equivalence according to expert opin-
ions. A consistent preference of experts for brand-
named foreign drugs was revealed based on the total 
set of criteria studied. Thus, domestic medicines of 
valproic acid, oxcarbazepine, lamotrigine, carbamaze-
pine, and topiramate have lower integral values com-
pared to foreign drugs.

Qualitative data obtained, for example, using the 
in-depth interview method, will make it possible in 
the future to move from stating existing expert prefer-
ences to developing targeted strategic and informa-

Таблица 1. Результаты интегральной экспертной оценки эффективности и безопасности противоэпилептических 
лекарственных препаратов (баллы)
Table 1. Results of the integral expert assessment of the effectiveness and safety of antiepileptic drugs (points)

МНН
Generic name

ТН отечественного 
производителя
TN of a domestic 
manufacturer

S

ТН зарубежного 
производителя
TN of a foreign 
manufacturer

S

Способ 
введения
Route of adm i-
nist ration

∆S

Вальпроевая кислота
Valproic acid

Вальпроевая кислота
Valproic acid

7,30 Конвулекс
Convulex

8,16 э. / e. –0,86

Вальпроевая кислота
Valproic acid

Миродеп 
Mirodep

7,53 Конвулекс
Convulex

8,41 п. / p. –0,88

Габапентин
Gabapentin

Конвалис 
Convalis

6,86 Нейронтин
Neurontin

6,97 э. / e. –0,11

Окскарбазепин
Oxcarbazepine

Окскарбазепин 
Oxcarbazepine

7,68 Трилептал
Trileptal

8,23 п. / p. –0,55

Ламотриджин
Lamotrigine

Ламиктал 
Lamictal

7,56 Сейзар
Sazar

8,70 э. / e. –1,14

Леветирацетам
Levetiracetam

Леветинол 
Levetinol

8,79 Кеппра
Keppra

8,90 э. / e. –0,11

Карбамазепин
Carbamazepine

Карбамазепин ретард 
Carbamazepine retard

7,27 Финлепсин ретард
Finlepsin retard

8,23 э. / e. –0,96

Топирамат
Topiramate

Топирамат 
Topiramate

7,13 Топамакс
Topamax

7,70 э. / e. –0,57

П р и м е ч а н и е .  МНН – международное непатентованное наименование; ТН – торговое наименование; э. – энтеральный 
способ введения; п. – парентеральный способ введения.
A b b r e v i a t i o n s :  TN – trade name; e. – enterally; p. – parenterally.
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телям эффективности и безопасности от зару-
бежных ЛП. Для ламотриджина разрыв состав-
ляет 1,14 балла, что является наибольшим среди 
всех исследованных ЛП.

Оценка согласованности мнений экспертов 
является критически важным этапом анализа, 
поскольку определяет надежность и объективность 
полученных данных (табл. 2). Наиболее консоли-
дированные мнения экспертов (коэффициент 
вариации менее 20 %) зафиксированы для отече-

tional solutions aimed at optimizing the import sub-
stitution process in neurological practice based on the 
principles of evidence and clinical аdvisability. 

CONCLUSION 
The study performed allows to draw the following 

conclusions:
1. Among leading neurologists of Russia, there is 

a statistically signifi cant consensus (Kendall’s coeffi  -
cient of concordance W = 0,9 for eff ectiveness and 

Таблица 2. Результаты оценки согласованности мнений врачей-экспертов
Table 2. Results of the assessment of consistency of of the experts’ opinion consistency 

Торговое наименование 
лекарственного препарата
Trade name

Критерий
Criterion σi vi (%)

Вальпроевая кислота*
Valproic acid*

Эффективность / Effectiveness 1,05 26
Безопасность / Safety 0,73 22

Миродеп*
Mirodep*

Эффективность / Effectiveness 0,57 14
Безопасность / Safety 0,71 20

Конвалис*
Convalis*

Эффективность / Effectiveness 0,98 30
Безопасность / Safety 1,09 32

Окскарбазепин*
Oxcarbazepine*

Эффективность / Effectiveness 0,89 22
Безопасность / Safety 0,83 23

Ламиктал*
Lamictal*

Эффективность / Effectiveness 0,92 23
Безопасность / Safety 1,14 33

Леветинол*
Levetinol*

Эффективность / Effectiveness 0,65 15
Безопасность / Safety 0,86 19

Карбамазепин ретард*
Carbamazepine retard*

Эффективность / Effectiveness 0,76 20
Безопасность / Safety 0,85 24

Топирамат *
Topiramate*

Эффективность / Effectiveness 0,73 19
Безопасность / Safety 0,88 27

Конвулекс (э.)**
Convulex (e.)**

Эффективность / Effectiveness 0,69 15
Безопасность / Safety 0,79 21

Конвулекс (п.)**
Convulex (p.)**

Эффективность / Effectiveness 0,55 12
Безопасность / Safety 0,87 23

Нейронтин**
Neurontin**

Эффективность / Effectiveness 0,96 27
Безопасность / Safety 0,83 26

Трилептал**
Trileptal**

Эффективность / Effectiveness 0,55 12
Безопасность / Safety 0,71 19

Сейзар**
Sazar**

Эффективность / Effectiveness 0,49 11
Безопасность / Safety 0,85 21

Кеппра**
Keppra**

Эффективность / Effectiveness 0,62 13
Безопасность / Safety 1,06 25

Финлепсин ретард**
Finlepsin retard**

Эффективность / Effectiveness 0,72 17
Безопасность / Safety 0,81 21

Топамакс**
Topamax**

Эффективность / Effectiveness 0,68 16
Безопасность / Safety 0,82 24

П р и м е ч а н и е .  э. – энтеральный способ введения; п. – парентеральный способ введения. 
  *Лекарственный препарат отечественного производства.  
**Лекарственный препарат зарубежного производства.
A b b r e v i a t i o n s :  e. – enterally; p. – parenterally.
  *Medicine produced in Russia.
**Medicine produced abroad.



Journal homepage: http://jsms.ngmu.ru

Vaskova L.B., Pozdnyakov G.A.  /  Journal of Siberian Medical Sciences  Vol. 10, No. 2 (2026)

77

ственных ЛП Миродеп (эффективность – 14 %) и 
Леветинол (эффективность – 15 %, безопасность – 
19 %) и зарубежных Сейзар (эффективность – 11 %), 
Конвулекс (пероральная форма) (эффективность – 
12 %) и Трилептал (эффективность – 12 %, безопас-
ность – 19 %). Наибольший разброс мнений (коэф-
фициент вариации более 25 %) отмечен по крите-
рию безопасности отечественных ЛП Ламиктал 
(33 %) и Конвалис (32 %), а также по критерию 
эффективности отечественного ЛП Конвалис 
(30 %) и зарубежного ЛП Нейронтин (27 %), что 
свидетельствует о наименее согласованных экс-
пертных суждениях относительно данных ЛП.

ОБСУЖДЕНИЕ
Результаты количественной экспертной 

оценки создают базис для последующего углу-
бленного качественного анализа. Полученные 
интегральные показатели эффективности и без-
опасности ПЭП позволяют сегментировать 
исследуемые препараты по уровню потенциаль-
ной замещаемости в клинической практике. 
Наибольший разрыв в интегральных оценках 
выявлен для ЛП с МНН ламотриджин 
(∆S = –1,14). При этом определены отечествен-
ные препараты с минимальным отставанием от 
зарубежных ЛП: габапентин (Конвалис: S = 6,86, 
Нейронтин: S = 6,97; ∆S = –0,11) и леветирацетам 
(Леветинол: S = 8,79, Кеппра: S = 8,90; ∆S = –0,11), 
что свидетельствует об их эквивалентности 
согласно мнениям экспертов. Выявлено устойчи-
вое предпочтение экспертов, отдаваемое ориги-
нальным зарубежным ЛП по совокупности изу-
чаемых критериев. Так, отечественные ЛП 
в альпроевой кислоты, окскарбазепина, ламо-
триджина, карбамазепина и топирамата имеют 
более низкие интегральные значения по сравне-
нию с зарубежными ЛП. 

Качественные данные, полученные, напри-
мер, при использовании метода глубинного 
интервью, позволят в дальнейшем осуществить 
переход от констатации существующих эксперт-
ных предпочтений к разработке адресных страте-
гических и информационных решений, направ-
ленных на оптимизацию процесса импортозаме-
щения в неврологической практике на основе 

0,7 for safety) in the assessment of the AED profi le, 
which confi rms the representativeness and reliability 
of the data obtained.

2. A general preference of experts for foreign 
drugs was found according to the set of criteria. 
Domestic analogues received lower integral scores 
for all compared generic drugs.

3. Drugs with high potential for import substitu-
tion under the present-day conditions were identi-
fi ed: domestic levetiracetam (Levetinol) and gaba-
pentin (Convalis), whose integral scores diff er mini-
mally (∆S = –0,11) from foreign leaders (Keppra, 
Neurontin).

Confl ict of interest. The authors declare no 
confl ict of interest.

принципов доказательности и клинической 
целесообразности.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Проведенное исследование позволяет сделать 

следующие выводы:
1. Среди ведущих врачей-неврологов России 

существует статистически значимый консенсус 
(коэффициент конкордации Кендалла W состав-
ляет 0,9 по показателю эффективности и 0,7 по 
показателю безопасности) в оценке профиля 
ПЭП, что подтверждает репрезентативность и 
надежность полученных данных.

2. Установлено общее предпочтение экспер-
тов, отдаваемое зарубежным ЛП по совокупности 
критериев. Отечественные аналоги получили 
более низкие интегральные оценки по всем срав-
ниваемым МНН.

3. Определены препараты с высоким потенци-
алом для импортозамещения в текущих усло-
виях: отечественный леветирацетам (Леветинол) 
и габапентин (Конвалис), интегральные оценки 
которых минимально (∆S = –0,11) отличаются от 
зарубежных лидеров (Кеппра, Нейронтин).

Конфликт интересов. Авторы заявляют об 
отсутствии конфликта интересов.
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