
Äåòñêàÿ ëåêàðñòâåííàÿ ôîðìà Ýðãîôåðîíà — ïðåïàðàòà äëÿ ëå÷åíèÿ ãðèïïà è îñòðûõ ðåñïèðàòîðíûõ èíôåêöèé (ÎÐÈ) —
ðàçðàáîòàíà ñ ó÷¸òîì øèðîêîãî ñïåêòðà ïàòîãåíîâ (áîëüøèíñòâî èç êîòîðûõ âèðóñû) è âîçðàñòíûõ îñîáåííîñòåé ðåàãèðî-
âàíèÿ èììóííîé ñèñòåìû (îòñóòñòâèå ñïåöèôè÷åñêîãî èììóíèòåòà è èììóíîëîãè÷åñêîé ïàìÿòè, îòíîñèòåëüíàÿ «íåçðå-
ëîñòü» èììóííûõ ðåàêöèé, ñíèæåííàÿ èíòåðôåðîí-ïðîäóöèðóþùàÿ àêòèâíîñòü èììóíîêîìïåòåíòíûõ êëåòîê è äð.). Ýðãî-
ôåðîí îêàçûâàåò âîçäåéñòâèå íà óíèâåðñàëüíûå ìåõàíèçìû ïðîòèâîâèðóñíîé çàùèòû, îáåñïå÷èâàþùèå ðàçâèòèå
èììóííîãî îòâåòà íåçàâèñèìî îò òèïà âèðóñà (ñèñòåìó èíòåðôåðîíà è CD4+ êëåòîê), à òàêæå íà âèðóñ-èíäóöèðîâàííóþ
ëèáåðàöèþ ãèñòàìèíà è îïîñðåäîâàííûå èì âîñïàëèòåëüíûå ðåàêöèè. Çà ÷åòûðå ãîäà ïðèìåíåíèÿ â êëèíè÷åñêîé ïðàêòè-
êå ïðåïàðàò ïîêàçàë âûñîêèé ïðîôèëü ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè â ëå÷åíèè ãðèïïà è ÎÐÈ ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ. Öå-
ëüþ ìíîãîöåíòðîâîãî äâîéíîãî ñëåïîãî ïëàöåáî-êîíòðîëèðóåìîãî ðàíäîìèçèðîâàííîãî èññëåäîâàíèÿ áûëà îöåíêà êëèíè-
÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè íîâîé æèäêîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìû Ýðãîôåðîíà â ëå÷åíèè ÎÐÈ ó äåòåé. Â
ïóáëèêàöèè ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû çàâåðø¸ííîãî â ñîîòâåòñòâèè ñ ïëàíîì ïåðâîãî ýòàïà èññëåäîâàíèÿ è ïðîìåæóòî÷-
íîãî àíàëèçà (Interim analysis). Ìåòîäû. Îáñëåäîâàíî 162 ïàöèåíòà îò 3 äî 17 ëåò (ñðåäíèé âîçðàñò 8,2±3,9 ëåò) ñ òèïè÷-
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ВВ  ППООММООЩЩЬЬ ППРРААККТТИИККУУЮЮЩЩЕЕММУУ ВВРРААЧЧУУ

íûìè ïðîÿâëåíèÿìè ÎÐÈ (òåìïåðàòóðà ��38,0°C, èçìåðåííàÿ ýëåêòðîííûì èíôðàêðàñíûì òåðìîìåòðîì â îáëàñòè âèñî÷-
íîé àðòåðèè; âûðàæåííîñòü ñèìïòîìîâ ��4 áàëëîâ ïî áàëëüíîé øêàëå) â ïåðèîä ñåçîííîé çàáîëåâàåìîñòè èç 13 èññëåäîâà-
òåëüñêèõ öåíòðîâ Ðîññèè. Ýðãîôåðîí ïî ëå÷åáíîé ñõåìå â òå÷åíèå 5 äíåé áûë íàçíà÷åí 82 ïàöèåíòàì; 80 äåòåé ïîëó÷àëè
ïëàöåáî. Äëèòåëüíîñòü íàáëþäåíèÿ ñîñòàâèëà 6 äíåé. Ýôôåêòèâíîñòü òåðàïèè àíàëèçèðîâàëè íà îñíîâàíèè óòðåííèõ, âå-
÷åðíèõ è ñóììàðíûõ çà äåíü îöåíîê ñèìïòîìîâ ÎÐÈ, âêëþ÷àÿ ëèõîðàäêó, îáùèå ñèìïòîìû è ñèìïòîìû ñî ñòîðîíû
âåðõíèõ äûõàòåëüíûõ ïóòåé ïîäñ÷èòûâàëè ñóììàðíûé èíäåêñ (ÑÈ) ÎÐÈ; äëÿ àíàëèçà òÿæåñòè òå÷åíèÿ ÎÐÈ ïðèìåíÿëè
ìàòåìàòè÷åñêóþ ìîäåëü «ïëîùàäü ïîä êðèâîé». Ðåçóëüòàòû. Íà÷èíàÿ ñî âòîðîãî äíÿ, êîëè÷åñòâî ïàöèåíòîâ ñ âûçäîðîâ-
ëåíèåì íàðàñòàëî ñ 6% (óòðîì) è 14% (âå÷åðîì), äî 20 è 29% — íà 3-é, 58 è 61% — íà 4-é äåíü. Ýôôåêòèâíîñòü ëå÷åíèÿ
Ýðãîôåðîíîì áûëà ñóùåñòâåííî âûøå, ÷åì ïëàöåáî-òåðàïèÿ (êðèòåðèé χχ2 â ìîäèôèêàöèè Cochran-Mantel-Haenszel:
χχ2=21,7; p<0,0001). Ýðãîôåðîí îêàçûâàë îò÷¸òëèâîå âëèÿíèå íà ëèõîðàäêó è äðóãèå ïðîÿâëåíèÿ èíòîêñèêàöèîííîãî ñèí-
äðîìà. Ïðîöåíò íå ëèõîðàäÿùèõ áîëüíûõ ñ ó÷¸òîì êîíå÷íîé òî÷êè ��37,2°Ñ â ãðóïïå Ýðãîôåðîíà íà âòîðîé äåíü áûë 43%
óòðîì è âå÷åðîì (ïðîòèâ 25% óòðîì è 19% âå÷åðîì â ãðóïïå ïëàöåáî; χχ2=10,6; p=0,012), íà òðåòèé — 83% óòðîì è 84% âå-
÷åðîì (ïðîòèâ 60 è 54% â ãðóïïå ïëàöåáî ñîîòâåòñòâåííî; χχ2=16,7; p=0,001). Ìåòîä îáîáù¸ííûõ ëèíåéíûõ ìîäåëåé
(GENMOD) ïîäòâåðäèë äîñòîâåðíîñòü ðàçëè÷èé ìåæäó ãðóïïàìè Ýðãîôåðîíà è ïëàöåáî ïî ñëåäóþùèì ïîçèöèÿì: 1)
Ýðãîôåðîí çíà÷èìî ýôôåêòèâíåå (äî áîëåå íèçêèõ öèôð), ÷åì ïëàöåáî, ñíèæàë òåìïåðàòóðó òåëà; 2) Ýðãîôåðîí áûñòðåå,
ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî, îêàçûâàë âëèÿíèå íà ëèõîðàäêó (îñíîâíîé ìàðê¸ð âèðåìèè); 3) ïðåâîñõîäñòâî Ýðãîôåðîíà íàä
ïëàöåáî-òåðàïèåé áûëî çíà÷èìî è ïî óòðåííèì, è ïî âå÷åðíèì ïîêàçàòåëÿì â òå÷åíèå âñåõ ïÿòè äíåé òåðàïèè. Íà÷èíàÿ ñî
âòîðîãî äíÿ ëå÷åíèÿ Ýðãîôåðîíîì, ÑÈ çíà÷èìî óìåíüøàëñÿ: ñ 13,0±4,5 äî 7,9±4,8 íà 2-é äåíü, äî 4,5±2,9 — íà 3-é äåíü
(ïî äàííûì äíåâíèêà ïàöèåíòà), ñ 14,3±4,2 äî 4,9±3,0 íà 3-é äåíü (ïî îöåíêàì âðà÷à). Íàèáîëåå çàìåòíî ñíèæàëàñü òÿ-
æåñòü èíòîêñèêàöèîííûõ ïðîÿâëåíèé ÎÐÈ, â òîì ÷èñëå íà 3-é äåíü ëå÷åíèÿ ïî ðåçóëüòàòàì îáúåêòèâíîãî îñìîòðà âðà÷îì
(GENMOD: ôàêòîð Ïðåïàðàò — χχ2=147,8; p<0,0001; ôàêòîð Äåíü ëå÷åíèÿ — χχ2=6,1; p=0,013; ïîñò-õîê àíàëèç Tukey-
Kramer: z=–3,09; p=0,024). Ñðåäíÿÿ ïðîäîëæèòåëüíîñòü ëèõîðàäî÷íîãî ïåðèîäà íà ôîíå ïðèìåíåíèÿ Ýðãîôåðîíà ñîñòà-
âèëà 1,9±0,8 äíÿ (ð<0,0001). Â öåëîì äëèòåëüíîñòü ÎÐÈ ó ïàöèåíòîâ ãðóïïû Ýðãîôåðîíà áûëà çíà÷èòåëüíî êîðî÷å, ÷åì
â ãðóïïå ïëàöåáî (p=0,021). «Ïëîùàäü ïîä êðèâîé» äëÿ ÑÈ â ãðóïïå Ýðãîôåðîíà áûëà äîñòîâåðíî ìåíüøå, ÷åì â ãðóïïå
ïëàöåáî è ïî äàííûì äíåâíèêà ïàöèåíòà (21,9±10,9 ÑÈ��Äíè ïðîòèâ 28,0±13,0 ÑÈ��Äíè; p<0,002), è ïî ðåçóëüòàòàì îñ-
ìîòðà âðà÷îì (12,4±4,7 ïðîòèâ 14,2±5,2 ÑÈ��Äíè; p=0,023). Ëå÷åíèå Ýðãîôåðîíîì ñïîñîáñòâîâàëî óìåíüøåíèþ ÷àñòî-
òû ïðè¸ìîâ æàðîïîíèæàþùèõ ïðåïàðàòîâ (χχ2=4,1; p=0,043), îñîáåííî â ïåðâûé äåíü áîëåçíè. Ìîíèòîðèíã íåæåëàòåëü-
íûõ ÿâëåíèé, îáùåêëèíè÷åñêèõ è áèîõèìè÷åñêèõ àíàëèçîâ êðîâè è ìî÷è ïîêàçàë, ÷òî Ýðãîôåðîí ÿâëÿåòñÿ áåçîïàñíûì
ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâîì. Ñî÷åòàííîå èñïîëüçîâàíèå Ýðãîôåðîíà ñ àíòèïèðåòèêàìè, äåêîíãåñòàíòàìè, ýêñïåêòîðàíòà-
ìè, èíãàëÿöèîííûìè êîðòèêîñòåðîèäàìè, ïðåïàðàòàìè êðîìîãëèöèåâîé êèñëîòû, àíòàãîíèñòàìè ëåéêîòðèåíîâûõ ðåöåï-
òîðîâ, áåòà-2-àãîíèñòàìè êîðîòêîãî äåéñòâèÿ è ìåñòíûìè àíòèñåïòèêàìè íå ïðèâîäèëî ê ïðîÿâëåíèÿì ôàðìàêîëîãè÷åñ-
êîé íåñîâìåñòèìîñòè, àíòàãîíèñòè÷åñêîìó èëè âçàèìíî óñèëèâàþùåìó äåéñòâèþ. Íå çàðåãèñòðèðîâàíî ñëó÷àåâ ðàçâèòèÿ
áàêòåðèàëüíûõ îñëîæíåíèé, óõóäøåíèÿ òå÷åíèÿ çàáîëåâàíèÿ, îáîñòðåíèé ñîïóòñòâóþùåé àëëåðãè÷åñêîé è õðîíè÷åñêîé
ËÎÐ ïàòîëîãèè. Äåòè õîðîøî ïåðåíîñèëè ïðåïàðàò è ïðîäåìîíñòðèðîâàëè 100% ïðèâåðæåííîñòü òåðàïèè. Âûâîäû. Æèä-
êàÿ ôîðìà Ýðãîôåðîíà — ýôôåêòèâíîå è áåçîïàñíîå ñðåäñòâî äëÿ ëå÷åíèÿ ÎÐÈ ó äåòåé. Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ äîêà-
çàëè ýôôåêòèâíîñòü ïðåïàðàòà â îòíîøåíèè ãëàâíûõ, àññîöèèðîâàííûõ ñ âèðóñåìèåé è ðàçâèâàþùèõñÿ âñëåäñòâèå íå¸
ñèíäðîìîâ — ëèõîðàäî÷íîãî è îáùåèíòîêñèêàöèîííîãî. Áûñòðûé ýôôåêò ïðåïàðàòà ïîìîãàë âûçäîðàâëèâàòü ïàöèåíòàì
â áîëåå êîðîòêèå ñðîêè, à òàêæå ñíèæàë òÿæåñòü òå÷åíèÿ ÎÐÈ, îñîáåííî íà ðàííèõ ýòàïàõ áîëåçíè. 

Êëþ÷åâûå ñëîâà: Ýðãîôåðîí, îñòðàÿ ðåñïèðàòîðíàÿ èíôåêöèÿ, ëå÷åíèå, äåòè.

The pediatric dosage form of Egroferon — a drug indicated for the treatment of influenza and acute respiratory infections (ARIs)
— is developed taking in account the broad range of pathogens (most of which are viruses), and age-dependent features of immune
system reactions (absence of specific immunity and immunological memory, relative «immaturity» of immune reactions, reduced
interferon production by immunocompetent cells, etc.). Ergoferon interferes with the non-specific mechanisms of antiviral defence
that ensure eliciting of an immune response, regardless of the virus type (the interferon system and CD4+cells), and influences
virus-induced histamine release and histamine-mediated inflammatory reactions. Used over four years in clinical practice, the drug
has shown a high efficacy and safety profile for the treatment of influenza and ARIs in adult patients. The purpose of the multi-cen-
ter, randomized, double-blind, placebo-controlled study was to evaluate the clinical efficacy and safety of a new ergoferon liquid
dosage form in the treatment of ARIs in children. The publication contains the results of the fist study stage completed as per the
study plan and data from the interim analysis. METHODS. The screening involved a total of 162 subjects, aged 3 to 17 years (aver-
age, 8.2±3.9 years), that had presented to 13 research centers based in Russia with common signs and symptoms of ARI (body
temperature ��38.0°C, as measured with a digital infrared temporal artery thermometer; symptom severity score ��4) during sea-
sonal morbidity. Ergoferon was administered in 82 subjects receiving the therapeutic regimen of the drug for 5 days; 80 children
received placebo. The subjects were monitored for 6 days. Treatment efficacy was assessed on the basis of morning, evening and
total daily ARI symptom scores, including scoring estimates of fever, general symptoms and symptoms affecting the nose, throat
and chest. Along with this, calculations were performed to obtain the Total Index (TI) of ARI; illness severity was evaluated using
a mathematical «area under the curve» model. RESULTS. Starting from Day 2, the percentage of convalescents was observed to
increase — from 6% (morning) and 14% (evening) to 20% and 29% on Day 3, respectively, and 58% and 61% on Day 4. The results
suggested a substantially higher efficacy of Ergoferon as compared to placebo treatment (the Cochran-Mantel-Haenszel χχ2test:
χχ2=21.7; p<0.0001). Ergoferon had a marked effect on fever and other signs of intoxication. In Ergoferon group, the percentage
of non-fever subjects, with the endpoint defined at ��37.2°Ñ, was 43% on Day 2, as estimated in the morning and the evening (vs
25% and 19% in the placebo group, respectively; χχ2=10.6; p=0.012), and 83% in the morning and 84% in the evening on Day 3 (vs
60% and 54% in the placebo group, respectively; χχ2=16,7; p=0,001). The Generalized Linear Model (GENMOD) procedure con-
firmed the significance of differences between the Ergoferon and placebo groups according to the following parameters: 1)
Ergoferon was significantly more effective in reducing body temperature (to lower values) than the placebo; 2) Ergoferon had an
earlier effect on fever (main marker of viremia), as compared to placebo; 3) The significant Ergoferon' s superiority over placebo
was also evident by the morning and evening measurements throughout the five-day therapy. The TI was observed to significantly
decrease starting from Day 2 of Ergoferon administration: from 13.0±4.5 to 7.9±4.8 on Day 2 and 4.5±2.9 on Day 3 (based on



Ââåäåíèå
Ïî äàííûì Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîî-

õðàíåíèÿ (ÂÎÇ), «ëèøü íåçíà÷èòåëüíîå ÷èñëî ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ñóùåñòâóåò â ñïåöèàëüíî

ðàçðàáîòàííûõ äëÿ äåòåé ôîðìàõ» [1]. Â ñâÿçè ñ

ýòèì îäíîé èç «Öåëåé òûñÿ÷åëåòèÿ â îáëàñòè îõ-

ðàíû çäîðîâüÿ äåòåé» ÂÎÇ îáúÿâèëà «íåîáõîäè-

ìîñòü îáåñïå÷åíèÿ äîñòóïà äåòåé ê íàäëåæàùèì

ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì», ïðåäñòàâèâ â äåêàáðå

2007 ãîäà «Èíèöèàòèâó ïî ïðîèçâîäñòâó ëåêàðñòâ

â äåòñêèõ ôîðìàõ».

Ê äåòñêèì ïðåïàðàòàì, êàê èçâåñòíî, ïðåäú-

ÿâëÿþòñÿ îñîáûå òðåáîâàíèÿ: ïîìèìî ñîîòâåòñò-

âèÿ âñåì ñòàíäàðòàì áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâ-

íîñòè, îíè äîëæíû îáëàäàòü õàðàêòåðèñòèêàìè,

êîòîðûå áû ó÷èòûâàëè àíàòîìî-ôèçèîëîãè÷åñ-

êèå îñîáåííîñòè ìàëåíüêèõ ïàöèåíòîâ è îáåñïå-

÷èâàëè âûñîêóþ êîìïëàåíòíîñòü òåðàïèè [2].

Ïðèíèìàÿ âî âíèìàíèå, ÷òî íàèáîëåå ðàñïðî-

ñòðàí¸ííûìè â äåòñêîé ïîïóëÿöèè ÿâëÿþòñÿ îñò-

ðûå èíôåêöèè äûõàòåëüíûõ ïóòåé, ÷àñòîòà êîòî-

ðûõ ñîñòàâëÿåò 672,1 íà 1000 äåòñêîãî íàñåëåíèÿ

[3], ðàçðàáîòêà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ èõ ëå-

÷åíèÿ âåñüìà àêòóàëüíà. Ïðåïàðàòû, ïðè ñîçäà-

íèè êîòîðûõ ó÷èòûâàëèñü òàêèå ôàêòîðû, êàê

ðàçíîîáðàçèå ðåñïèðàòîðíûõ ïàòîãåíîâ, âûçûâà-

þùèõ çàáîëåâàíèå (áîëüøèíñòâî èç íèõ — âèðó-

ñû), øèðîêèé ñïåêòð êëèíè÷åñêèõ ñèìïòîìîâ,

êîòîðûìè îíî ïðîÿâëÿåòñÿ, à òàêæå âîçðàñòíûå

îñîáåííîñòè ðåàãèðîâàíèÿ èììóííîé ñèñòåìû

ðåá¸íêà, çíà÷èòåëüíî ïîìîãàþò âðà÷ó-ïåäèàòðó

ðåøèòü öåëûé êîìïëåêñ ñòîÿùèõ ïåðåä íèì òåðà-

ïåâòè÷åñêèõ çàäà÷.

Ê òàêèì ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì îòíîñèòñÿ

ñïåöèàëüíî ðàçðàáîòàííàÿ äëÿ äåòåé æèäêàÿ ôîð-

ìà Ýðãîôåðîíà («Ìàòåðèà Ìåäèêà Õîëäèíã»).

Ýòîò ðåëèç-àêòèâíûé ïðåïàðàò ñîäåðæèò òðè

êîìïîíåíòà, ñîçäàííûõ â ðåçóëüòàòå òåõíîëîãè-

÷åñêîé îáðàáîòêè èñõîäíûõ àíòèòåë ê èíòåðôå-

ðîíó-ãàììà (àíòè-IFNγ), CD4 (àíòè-CD4) è ãèñ-

òàìèíó (àíòè-Í). Çà ÷åòûðå ãîäà ïðèìåíåíèÿ â

êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå Ýðãîôåðîí, âûïóñêàâ-

øèéñÿ ðàíåå òîëüêî â îäíîé «òâåðäîé» ôîðìå (â

âèäå ñóáëèíãâàëüíûõ òàáëåòîê), ïîêàçàë âûñîêèé

ïðîôèëü ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè â ëå÷å-

íèè ãðèïïà è ÎÐÈ ó âçðîñëûõ ïàöèåíòîâ [4—14].

Òàðãåòíîå âîçäåéñòâèå íà ýíäîãåííûé èíòåðôå-

ðîí ãàììà (IFNγ) è ìèøåíü-àññîöèèðîâàííûå

ðåöåïòîðû, ìîäóëÿöèÿ èõ ôóíêöèîíàëüíîé àê-

òèâíîñòè – îòëè÷èòåëüíîå ñâîéñòâî ïåðâîãî êîì-

ïîíåíòà Ýðãîôåðîíà (àíòè-IFNγ), êîòîðûé áîëåå

12 ëåò øèðîêî ïðèìåíÿåòñÿ â ïåäèàòðèè â êà÷åñò-

âå ðåëèç-àêòèâíîãî ïðåïàðàòà «Àíàôåðîí äåò-

ñêèé» [15—20]. Óâåëè÷åíèå ÷èñëà CD4+ è IFNγ
ðåöåïòîðîâ, óñèëåíèå èíòåðôåðîí-çàâèñèìîé àê-

òèâàöèè CD4+ êëåòîê, ó÷àñòâóþùèõ â ðàçâèòèè

àäåêâàòíîãî ïðîòèâîâèðóñíîãî îòâåòà, — ðåçóëü-

òàò èñïîëüçîâàíèÿ âòîðîãî êîìïîíåíòà Ýðãîôå-

ðîíà — àíòè-CD4 â êîìáèíàöèè ñ àíòè-IFNγ [21,

22]. Ñíèæåíèå âèðóñ-èíäóöèðîâàííîãî âûñâî-

áîæäåíèÿ ãèñòàìèíà è âûðàæåííîñòè ãèñòàìèí-

îïîñðåäîâàííûõ ðåàêöèé ïðè ÎÐÈ — èòîã ïðè-

ìåíåíèÿ àíòè-Í [8, 22—24]. Òàêèì îáðàçîì, òðè

êîìïîíåíòà Ýðãîôåðîíà îêàçûâàþò ñî÷åòàííîå

âëèÿíèå íà ðàçëè÷íûå ýòàïû èììóííîãî îòâåòà è

èíôåêöèîííî-âîñïàëèòåëüíîãî ïðîöåññà, ÷òî

êëèíè÷åñêè ïðîÿâëÿåòñÿ â ñíèæåíèè òÿæåñòè òå-

÷åíèÿ ãðèïïà/ÎÐÈ è óñêîðåíèè âûçäîðîâëåíèÿ

ïàöèåíòîâ, ïî ñðàâíåíèþ ñî ñòàíäàðòíîé ëèáî

ïëàöåáî-òåðàïèåé [4—14].

Ñ ó÷¸òîì ðîññèéñêèõ, à òàêæå ðàçðàáîòàííûõ

ÂÎÇ, ðóêîâîäÿùèõ ïðèíöèïîâ ïî êëèíè÷åñêèì

èñïûòàíèÿì ñ ó÷àñòèåì äåòåé, ïðîâåäåíî ðåãèñò-

ðàöèîííîå ìíîãîöåíòðîâîå äâîéíîå ñëåïîå ïëà-

öåáî-êîíòðîëèðóåìîå ðàíäîìèçèðîâàííîå èññëå-

äîâàíèå, öåëü êîòîðîãî ïðîäåìîíñòðèðîâàòü

áåçîïàñíîñòü è êëèíè÷åñêóþ ýôôåêòèâíîñòü íî-

âîé æèäêîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìû Ýðãîôåðîíà â

ëå÷åíèè ÎÐÈ ó äåòåé. Ðåçóëüòàòû çàâåðøåííîãî â
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the patient's diary data); from 14.3±4.2 to 4.9±3.0 on Day 3 (based on the doctor's assessment). The severity of ARI-related
intoxication signs was reduced most significantly, in particular as indicated by the results of doctor's objective examination on Day
3 (GENMOD: factor «Treatment» — χχ2=147.8; p<0.0001; factor «Day of administration» — χχ2=6.1; p=0.013; Tukey-Kramer
post hoc analysis: z=–3.09; p=0.024). The average fever duration in ergoferon-treated subjects was 1.9±0.8 days (ð<0.0001).
The overall duration of ARI was much shorter in Ergoferon group than in the group of placebo (p=0.021). The «area under the
curve» measure of TI in Ergoferon group was significantly lower as compared to Placebo group, both according to the patient's
diary records (21.9±10.9 TI��Days vs 28.0±13.0 TI��Days; p<0.002) and the doctor's examination (12.4±4.7 vs 14.2±5.2
TI��Days; p=0.023). Ergoferon treatment was associated with a lower frequency of using antipyretics (χχ2=4.1; p=0.043), partic-
ularly on the first day of illness. The monitoring of adverse events as well as the haematology, biochemistry and urinalysis findings
were indicative of Ergoferon's safety. No signs of drug incompatibility were observed as a result of ergoferon administration in com-
bination with antipyretics, decongestants, expectorants, inhaled corticosteroids, cromoglicic acid derivatives, leukotriene recep-
tor antagonists, short-acting beta2 agonists and topical anti-septics. There were also no cases of bacterial complications, worsen-
ing of illness severity, or acute exacerbations of coexisting allergy or chronic ENT pathology. The children demonstrated good drug
tolerance and 100% treatment compliance. CONCLUSIONS. Ergoferon liquid dosage form is an efficacious and safe treatment
for ARIs in children. The study results demonstrated the drug's efficacy against the major syndromes associated and caused by
viremia — fever and general intoxication. The early onset of the drug's effect was shown to result in a shorter time to convalescence
and reduced ARI severity, particularly during the initial days of illness.

KEY WORDS: ergoferon, acute respiratory infection, treatment, children.



ñîîòâåòñòâèè ñ ïëàíîì ïåðâîãî ýòàïà èññëåäîâà-

íèÿ è ïðîìåæóòî÷íîãî àíàëèçà (Interim analysis)

ïðåäñòàâëåíû â äàííîé ïóáëèêàöèè.

Ìàòåðèàë è ìåòîäû
Â èññëåäîâàíèè ïðèíÿëè ó÷àñòèå 162 ïàöèåíòà îò 3 äî 17

ëåò (ñðåäíèé âîçðàñò 8,2±3,9 ëåò), ñ òèïè÷íûìè ïðîÿâëåíèÿ-

ìè ÎÐÈ, â ïåðèîä ñåçîííîé çàáîëåâàåìîñòè, èç 13 èññëåäîâà-

òåëüñêèõ öåíòðîâ Ðîññèè. Äëÿ òîãî ÷òîáû îáåñïå÷èòü ðàâíî-

ìåðíîå ó÷àñòèå ïàöèåíòîâ ðàçëè÷íûõ âîçðàñòíûõ ãðóïï, áûëî

âêëþ÷åíî 20% ïàöèåíòîâ îò 3 äî 6 ëåò (n=32), 40% — îò 6 äî 12

ëåò (n=65) è 40% — ñòàðøå 12 ëåò (n=65).

Ïîñëå ïîäïèñàíèÿ ðîäèòåëåì/óñûíîâèòåëåì, à òàêæå ïà-

öèåíòîì (åñëè îí äîñòèã 14 ëåò) ôîðìû èíôîðìèðîâàííîãî

ñîãëàñèÿ íà ó÷àñòèå â êëèíè÷åñêîì èññëåäîâàíèè, ïðîâîäè-

ëîñü îáñëåäîâàíèå ïàöèåíòà, ðåãèñòðèðîâàëàñü ñîïóòñòâóþ-

ùàÿ òåðàïèÿ.

Âêëþ÷àëèñü ïàöèåíòû, îáðàòèâøèåñÿ ê âðà÷ó â òå÷åíèå

24 ÷ îò íà÷àëà çàáîëåâàíèÿ, âûðàæåííîñòü êîòîðîãî ñîîòâåò-

ñòâîâàëà ñëåäóþùèì êðèòåðèÿì: òåìïåðàòóðà òåëà íå ìåíåå

38,0°C íà ìîìåíò îñìîòðà âðà÷îì; âûðàæåííîñòü ñèìïòîìîâ

ÎÐÈ �4 áàëëîâ (íàëè÷èå, êàê ìèíèìóì, 1 îáùåãî ñèìïòîìà

�2 áàëëîâ è 1 ñèìïòîìà ñî ñòîðîíû âåðõíèõ äûõàòåëüíûõ ïó-

òåé �2 áàëëîâ ëèáî áîëüøåãî êîëè÷åñòâà ñèìïòîìîâ âûðàæåí-

íîñòüþ �1 áàëëà). Òåðìîìåòðèþ ïðîâîäèëè â îáëàñòè âèñî÷-

íîé àðòåðèè ïðè ïîìîùè ýëåêòðîííîãî èíôðàêðàñíîãî

òåðìîìåòðà, ïðåäîñòàâëåííîãî ñïîíñîðîì èññëåäîâàíèÿ äëÿ

êàæäîãî ïàöèåíòà [25]. Òÿæåñòü ñèìïòîìîâ ÎÐÈ, âêëþ÷àÿ

òåìïåðàòóðó òåëà, îáùèå ñèìïòîìû (ãîëîâíàÿ áîëü, îçíîá,

ïîòëèâîñòü, ñëàáîñòü, ìûøå÷íàÿ áîëü, ñîíëèâîñòü), ñèìïòî-

ìû ñî ñòîðîíû íîñà (âûäåëåíèÿ èç íîñà, çàëîæåííîñòü íîñà,

÷èõàíèå), ãîðëà (áîëü â ãîðëå, õðèïîòà/îõðèïëîñòü ãîëîñà) è

ãðóäíîé êëåòêè (êàøåëü, áîëü/òÿæåñòü â ãðóäè ïðè ëîêàëèçà-

öèè âîñïàëåíèÿ â òðàõåå) îöåíèâàëè ïî 4-áàëëüíîé øêàëå, ãäå

0 — îòñóòñòâèå ñèìïòîìà; 1 — ë¸ãêàÿ ñòåïåíü; 2 — ñðåäíÿÿ ñòå-

ïåíü; 3 — òÿæ¸ëàÿ ñòåïåíü. Íà îñíîâàíèè âûðàæåííîñòè êàæ-

äîãî èç ñèìïòîìîâ ïðè ïîñëåäóþùåé ñòàòèñòè÷åñêîé îáðà-

áîòêå äàííûõ ïîäñ÷èòûâàëñÿ ñóììàðíûé èíäåêñ (ÑÈ) ÎÐÈ.

Ïàöèåíò íå âêëþ÷àëñÿ â èññëåäîâàíèå ïðè íàëè÷èè êëè-

íè÷åñêèõ ïðîÿâëåíèé ÎÐÈ íèæíèõ äûõàòåëüíûõ ïóòåé, áðîí-

õîîáñòðóêòèâíîãî ñèíäðîìà, îñòðîé äûõàòåëüíîé íåäîñòàòî÷-

íîñòè; ïîäîçðåíèè íà èíâàçèâíóþ áàêòåðèàëüíóþ èíôåêöèþ,

îáîñòðåíèè èëè äåêîìïåíñàöèè õðîíè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé,

âêëþ÷àÿ õðîíè÷åñêèå çàáîëåâàíèÿ îðãàíîâ äûõàíèÿ; íàëè÷èè

â àíàìíåçå âîñïàëèòåëüíûõ, äåãåíåðàòèâíûõ, äåìèåëèíèçè-

ðóþùèõ çàáîëåâàíèé öåíòðàëüíîé íåðâíîé ñèñòåìû, ïîëèíå-

âðîïàòèè, ýïèëåïñèè, çëîêà÷åñòâåííûõ íîâîîáðàçîâàíèé, ñà-

õàðíîãî äèàáåòà, íàñëåäñòâåííîé íåïåðåíîñèìîñòè ôðóêòîçû

(âñëåäñòâèå íàëè÷èÿ â ñîñòàâå èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà ìàëü-

òèòîëà), àëëåðãèè/íåïåðåíîñèìîñòè ëþáîãî èç êîìïîíåíòîâ

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, èñïîëüçóåìûõ â ëå÷åíèè, à òàêæå

â ñëó÷àÿõ êóðåíèÿ, óïîòðåáëåíèÿ ðîäèòåëÿìè/óñûíîâèòåëÿ-

ìè/ïàöèåíòîì íàðêîòèêîâ, àëêîãîëÿ, áåðåìåííîñòè/íåæåëà-

íèÿ ñîáëþäàòü ìåòîäû êîíòðàöåïöèè ñåêñóàëüíî àêòèâíûìè

ïàöèåíòàìè, ïñèõè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé ïàöèåíòà/ðîäèòå-

ëåé/óñûíîâèòåëåé, ó÷àñòèÿ â äðóãèõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâà-

íèÿõ â òå÷åíèå 3 ïðåäøåñòâóþùèõ ìåñÿöåâ.

Çà 1 ìåñÿö äî âêëþ÷åíèÿ â èññëåäîâàíèå, à òàêæå â õîäå

åãî ïðîâåäåíèÿ íå ðàçðåøàëñÿ ïðè¸ì ïðîòèâîâèðóñíûõ è àí-

òèáàêòåðèàëüíûõ ñðåäñòâ; èììóííûõ ñûâîðîòîê è èììóíîãëî-

áóëèíîâ, âàêöèí; èììóíîñòèìóëÿòîðîâ è èììóíîäåïðåññàí-

òîâ; àíòèãèñòàìèííûõ ïðåïàðàòîâ, ôåíñïèðèäà, îìàëèçóìàáà;

êîìáèíèðîâàííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ñèìïòîìàòè÷åñêîé òåðàïèè

ÎÐÈ; àíòèïèðåòèêîâ, çà èñêëþ÷åíèåì ïàðàöåòàìîëà è èáó-

ïðîôåíà, ïðåäîñòàâëåííûõ ñïîíñîðîì äëÿ ïðèìåíåíèÿ ñ ó÷¸-

òîì ïîêàçàíèé äëÿ ïðîâåäåíèÿ æàðîïîíèæàþùåé òåðàïèè

[26]. Ïàöèåíòû ìîãëè ïîëó÷àòü íå âêëþ÷åííûå â ñïèñîê çà-

ïðåù¸ííûå ñðåäñòâà äëÿ ñèìïòîìàòè÷åñêîé òåðàïèè ÎÐÈ è

ëå÷åíèÿ ñîïóòñòâóþùèõ çàáîëåâàíèé [27, 28].

Äëèòåëüíîñòü èññëåäîâàíèÿ ñîñòàâèëà 6 äíåé, â õîäå êî-

òîðûõ ïàöèåíòû òðèæäû îñìàòðèâàëèñü âðà÷îì (Äíè 1, 3 è 6).

Â òå÷åíèå 5 äíåé ðîäèòåëü/óñûíîâèòåëü ïàöèåíòà è/èëè ïà-

öèåíò ñòàðøå 14 ëåò âåëè äíåâíèê, â êîòîðîì îòìå÷àëè âûðà-

æåííîñòü ñèìïòîìîâ çàáîëåâàíèÿ, èñïîëüçóÿ 4-áàëëüíóþ

øêàëó. Ïî çàâåðøåíèè êóðñà ëå÷åíèÿ (Äåíü 6) ïðîâîäèëîñü

çàêëþ÷èòåëüíîå îáñëåäîâàíèå, êîíòðîëèðîâàëàñü íàçíà÷åí-

íàÿ è ñîïóòñòâóþùÿ òåðàïèÿ, å¸ áåçîïàñíîñòü, ïðîâåðÿëñÿ

äíåâíèê ïàöèåíòà. 

Ýôôåêòèâíîñòü òåðàïèè ïî ïåðâè÷íîìó êðèòåðèþ àíàëè-

çèðîâàëè íà îñíîâàíèè óòðåííèõ, âå÷åðíèõ è ñóììàðíûõ çà

äåíü îöåíîê âûðàæåííîñòè âñåõ ñèìïòîìîâ ÎÐÈ, âêëþ÷àÿ

ëèõîðàäêó, îáùåèíòîêñèêàöèîííûå è êàòàðàëüíûå ñèìïòî-

ìû. Êðèòåðèåì ïîëíîãî âûçäîðîâëåíèÿ áûëî ñíèæåíèå òåì-

ïåðàòóðû òåëà �37,0°Ñ (áåç ïîñëåäóþùåãî å¸ ïîâûøåíèÿ) è

îòñóòñòâèå âñåõ ñèìïòîìîâ ÎÐÈ; êðèòåðèåì çíà÷èìîãî óëó÷-

øåíèÿ — ñíèæåíèå òåìïåðàòóðû òåëà äî �37,2°Ñ (òàêæå áåç

ïîñëåäóþùåãî ïîâûøåíèÿ) è ìèíèìàëüíàÿ âûðàæåííîñòü îä-

íîãî — äâóõ ñèìïòîìîâ (ñóììàðíî â 2 áàëëà è íèæå). Äëÿ àíà-

ëèçà òåìïåðàòóðíîé ðåàêöèè èñïîëüçîâàëèñü äâå êîíå÷íûå

òî÷êè (�37,0°Ñ è �37,2°Ñ); ïðè ýòîì ó÷èòûâàëîñü, ÷òî òåìïå-

ðàòóðà �37,2°Ñ, èçìåðåííàÿ â îáëàñòè âèñî÷íîé àðòåðèè ñ ïî-

ìîùüþ ýëåêòðîííîãî èíôðàêðàñíîãî òåðìîìåòðà, ñîîòâåòñò-

âóåò íîðìàëüíûì çíà÷åíèÿì [25, 27].

Â êà÷åñòâå âòîðè÷íûõ êðèòåðèåâ ýôôåêòèâíîñòè àíàëè-

çèðîâàëè íåñêîëüêî ïîêàçàòåëåé, âêëþ÷àÿ äèíàìèêó ëèõîðàä-

êè, ñóììàðíûé èíäåêñ òÿæåñòè ñèìïòîìîâ ÎÐÈ [(1) ïî äàí-

íûì îáúåêòèâíîãî îñìîòðà âðà÷îì è (2) ïî ìíåíèþ
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ëåò], ïðîäîëæèòåëüíîñòü îñíîâíûõ ñèìïòîìîâ, òÿæåñòü òå÷å-

íèÿ ÎÐÈ, íàëè÷èå/îòñóòñòâèå âòîðè÷íûõ áàêòåðèàëüíûõ îñ-

ëîæíåíèé, ïîòðåáîâàâøèõ íàçíà÷åíèÿ àíòèáàêòåðèàëüíûõ

ïðåïàðàòîâ ëèáî ãîñïèòàëèçàöèè ïàöèåíòà. Äëÿ îáúåêòèâíîé

îöåíêè òÿæåñòè òå÷åíèÿ ÎÐÈ è ñðàâíåíèÿ å¸ â îáåèõ ãðóïïàõ

èñïîëüçîâàëè ìàòåìàòè÷åñêóþ ìîäåëü — ïîñòðîåíèå «ïëîùà-

äè ïîä êðèâîé» äëÿ ÑÈ âûðàæåííîñòè âñåõ ñèìïòîìîâ. Íà îñ-

íîâàíèè îöåíîê, ñäåëàííûõ â äíåâíèêå ïàöèåíòà íà ïðîòÿæå-

íèè âñåõ 5 äíåé ëå÷åíèÿ (çíà÷åíèé òåìïåðàòóðû òåëà è

âûðàæåííîñòè âñåõ ñèìïòîìîâ ÎÐÈ), ïîäñ÷èòûâàëñÿ ÑÈ; ïî-

ýòîìó «êðèâàÿ ÑÈ» ïî äàííûì äíåâíèêà ïàöèåíòà âêëþ÷àëà 5

çíà÷åíèé, à «ïëîùàäü ïîä êðèâîé» ÑÈ ðàññ÷èòûâàëàñü êàê

ïðîèçâåäåíèå «ÑÈ�n», ãäå n=5 äíåé. Îáúåêòèâíûé îñìîòð

ïàöèåíòà âðà÷îì â õîäå èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäèëñÿ â îáùåé

ñëîæíîñòè 3 ðàçà (íà 1, 3 è 6 äíè), ïîýòîìó «êðèâàÿ ÑÈ» ïî

äàííûì îñìîòðà âðà÷à âêëþ÷àëà 3 çíà÷åíèÿ, «ïëîùàäü ïîä

êðèâîé» ÑÈ âûñ÷èòûâàëàñü êàê ïðîèçâåäåíèå «ÑÈ�n», ãäå

n=3 äíÿ, è îíà áûëà îáúåêòèâíî ìåíüøå, ÷åì ïåðâàÿ ïëîùàäü.

Îöåíêà áåçîïàñíîñòè è ïåðåíîñèìîñòè èññëåäóåìîé òåðà-

ïèè ïðîâîäèëàñü íà îñíîâàíèè íàëè÷èÿ è õàðàêòåðà íåæåëà-

òåëüíûõ ÿâëåíèé, èõ ñâÿçè ñ ëå÷åíèåì è äðóãèõ õàðàêòåðèñòèê,

à òàêæå äèíàìèêè ëàáîðàòîðíûõ ïîêàçàòåëåé (îáùåêëèíè÷åñ-

êèõ è áèîõèìè÷åñêèõ àíàëèçîâ êðîâè è ìî÷è). Â ñëó÷àå ïðîâå-

äåíèÿ âèçèòà íà äîìó, âçÿòèå îáðàçöà êðîâè îñóùåñòâëÿëîñü ñ

ïîìîùüþ âàêóòåéíåðà ñ ïîñëåäóþùåé òðàíñïîðòèðîâêîé â ëî-

êàëüíóþ ëàáîðàòîðèþ â òåðìîêîíòåéíåðå.

Ðàçìåð âûáîðêè äëÿ ïðîìåæóòî÷íîãî àíàëèçà ýôôåêòèâ-

íîñòè ðàññ÷èòûâàëè ñ ó÷¸òîì ñëåäóþùèõ ïðàâèë è äîïóùåíèé:

ìîùíîñòü ñòàòèñòè÷åñêèõ êðèòåðèåâ ïðèíèìàëàñü ðàâíîé

80%; âåðîÿòíîñòü îøèáêè ïåðâîãî ðîäà — ìåíåå 5%; èñïîëüçó-

åìûå ñòàòèñòè÷åñêèå êðèòåðèè ÿâëÿëèñü äâóñòîðîííèìè; íà

îñíîâàíèè ïðåäïîëàãàåìîãî ýôôåêòà ìèíèìàëüíî íåîáõîäè-

ìûé ðàçìåð âûáîðêè äëÿ ïðîìåæóòî÷íîãî àíàëèçà ñîñòàâèë

160 ïàöèåíòîâ. Â ñâÿçè ñ çàïëàíèðîâàííûì ïðîìåæóòî÷íûì

àíàëèçîì ïî ìåòîäó Haybittle-Peto, âåëè÷èíà îøèáêè ïåðâîãî

ðîäà (α) âìåñòî ñòàíäàðòíîãî p=0,05 áûëà óñòàíîâëåíà íà áî-

ëåå êîíñåðâàòèâíîì óðîâíå â ðàçìåðå p=0,0294; âñå ðåçóëüòàòû

ðàññìàòðèâàëèñü êàê çíà÷èìûå ëèøü â òîì ñëó÷àå, åñëè âåëè-

÷èíà «p» áûëà ðàâíà èëè ìåíüøå ýòîé âåëè÷èíû.

Ïðèìåíÿëèñü ñòàíäàðòíûå ìåòîäû ÷àñòîòíîãî àíàëèçà:

êðèòåðèé χ2 è ìîäèôèêàöèÿ Cochran-Mantel-Haenszel êðèòå-
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ðèÿ χ2 äëÿ ìíîæåñòâåííûõ ñðàâíåíèé (CMH χ2); àíàëèç íåïðå-

ðûâíûõ ïåðåìåííûõ îñóùåñòâëÿëñÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì äâóõ-

âûáîðî÷íîãî t-êðèòåðèÿ Ñòúþäåíòà ñ ó÷¸òîì ðàâíûõ èëè íå-

ðàâíûõ äèñïåðñèé; ìíîãîôàêòîðíûé àíàëèç íåïðåðûâíûõ è

ïîëèíîìèàëüíûõ ïåðåìåííûõ ïðîâîäèëñÿ ñ èñïîëüçîâàíèåì

îáîáù¸ííûõ ëèíåéíûõ ìîäåëåé (GENMOD, generalized linear

models).

Îáðàáîòêà äàííûõ è âñå ñòàòèñòè÷åñêèå ðàñ÷¸òû ïðîèç-

âîäèëèñü ñ èñïîëüçîâàíèåì ñòàòèñòè÷åñêîãî ïàêåòà SAS-9.3.

Ãðóïïû ïàöèåíòîâ. Ïî îêîí÷àíèè ïðîöåäóð ñêðèíèíãà ïà-

öèåíò ðàíäîìèçèðîâàëñÿ â îäíó èç äâóõ ãðóïï: ïàöèåíòû

1 ãðóïïû (n=82) ïîëó÷àëè Ýðãîôåðîí; ïàöèåíòû 2 ãðóïïû

(n=80) — ïëàöåáî. Ñõåìà ïðè¸ìà Ýðãîôåðîíà/ïëàöåáî:

âíóòðü, âíå ïðè¸ìà ïèùè; íà îäèí ïðè¸ì — 1 ìåðíóþ ëîæêó (5

ìë); â ïåðâûå 2 ÷àñà ïðåïàðàò ïðèíèìàëè êàæäûå 30 ìèíóò, çà-

òåì â òå÷åíèå ïåðâûõ ñóòîê îñóùåñòâëÿëè åù¸ òðè ïðè¸ìà ÷å-

ðåç ðàâíûå ïðîìåæóòêè âðåìåíè; ñî 2-õ ïî 5-å ñóòêè — ïî 1

ìåðíîé ëîæêå 3 ðàçà â äåíü.

Ðàñïðåäåëåíèå ïàöèåíòîâ â òó èëè èíóþ ãðóïïó òåðàïèè

ïðîâîäèëîñü ñëó÷àéíûì îáðàçîì ñ ïîìîùüþ ñïåöèàëüíîé

Èíòåðàêòèâíîé Ãîëîñîâîé Ñèñòåìû ñ âîçìîæíîñòüþ Âåá-äî-

ñòóïà; ïàöèåíòó ïðèñâàèâàëñÿ ðàíäîìèçàöèîííûé íîìåð â

öåëÿõ ñîõðàíåíèÿ êîíôèäåíöèàëüíîñòè; êàæäûé ïàöèåíò áûë

ðàíäîìèçèðîâàí òîëüêî îäèí ðàç â õîäå èññëåäîâàíèÿ.

Îáå ãðóïïû ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèÿ èñõîäíî áûëè ñî-

ïîñòàâèìû ïî îñíîâíûì äåìîãðàôè÷åñêèì è êëèíèêî-ëàáî-

ðàòîðíûì õàðàêòåðèñòèêàì. 35% ó÷àñòíèêîâ èìåëè ðàçëè÷-

íûå ñîïóòñòâóþùèå çàáîëåâàíèÿ, â òîì ÷èñëå, áðîíõèàëüíóþ

àñòìó è àëëåðãè÷åñêèé ðèíèò â ïåðèîäå ðåìèññèè (âñåãî 8%);

õðîíè÷åñêóþ ïàòîëîãèþ ËÎÐ-îðãàíîâ è àäåíîèäíûå âåãåòà-

öèè (4%); áîëåçíè êîñòíî-ìûøå÷íîé ñèñòåìû (9%), áîëåçíè

îðãàíîâ ïèùåâàðåíèÿ (4%), êðîâîîáðàùåíèÿ (3%), ìî÷åâûäå-

ëåíèÿ (2%), êîæè (3%).

Èñõîäíî ñðåäíèé ñóììàðíûé áàëë ÎÐÈ, ïî îöåíêàì âðà-

÷à, áûë 14,3±4,2 áàëëà â ãðóïïå Ýðãîôåðîíà è 15,5±4,2 áàëëà â

ãðóïïå ïëàöåáî; ïî äàííûì äíåâíèêà ïàöèåíòà — 13,0±4,5 è

14,8±4,6 áàëëà ñîîòâåòñòâåííî. Ðàçðåø¸ííûå æàðîïîíèæàþ-

ùèå ïðåïàðàòû â ïåðâûé, ðåæå âòîðîé, äåíü ÎÐÈ ïðèíèìàëè

61% ïàöèåíòîâ; ñîñóäîñóæèâàþùèå íàçàëüíûå êàïëè è ñïðåè

— 94%, ìåñòíûå àíòèñåïòè÷åñêèå ðàñòâîðû è ïàñòèëêè —

59%; ýêñïåêòîðàíòû — 29%. Ïÿòü äåòåé (3%; 3 èç ãðóïïû Ýð-

ãîôåðîíà è 2 èç ãðóïïû ïëàöåáî) ïîëó÷àëè èíãàëÿöèîííûå

ïðåïàðàòû áàçèñíîé òåðàïèè áðîíõèàëüíîé àñòìû (òîïè÷åñ-

êèå ãëþêîêîðòèêîñòåðîèäû, êðîìîíû, β2-àãîíèñòû).

Ðåçóëüòàòû ïðîâåä¸ííîãî òåñòà íà áåðåìåííîñòü ñðåäè

ñåêñóàëüíî àêòèâíûõ äåâî÷åê-ïîäðîñòêîâ (n=4; 2,5%) áûëè

îòðèöàòåëüíûìè ó âñåõ ïàöèåíòîê. Îäèí ïàöèåíò èç ãðóïïû

ïëàöåáî èñïîëüçîâàë áàðüåðíûé ìåòîä êîíòðàöåïöèè âî âðå-

ìÿ ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè è â òå÷åíèè 30 äíåé ïîñëå åãî çà-

âåðøåíèÿ (â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè ïðîòîêîëà).

Â õîäå èññëåäîâàíèÿ íå âûáûëî íè îäíîãî ïàöèåíòà, 2 ïà-

öèåíòà áûëè èñêëþ÷åíû èç àíàëèçà ýôôåêòèâíîñòè (îáà èç

ãðóïïû Ýðãîôåðîíà â ñâÿçè ñ ïðè¸ìîì ïðåïàðàòîâ êîìáèíè-

ðîâàííîãî ñîñòàâà äëÿ ñèìïòîìàòè÷åñêîé òåðàïèè ÎÐÈ, îò-

íîñÿùèõñÿ ê ñïèñêó çàïðåù¸ííûõ). Ïîëíîñòüþ çàâåðøèëè

ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîöåäóðàìè ïðîòî-

êîëà 160 ïàöèåíòîâ, èõ äàííûå âîøëè â îêîí÷àòåëüíûé àíà-

ëèç ýôôåêòèâíîñòè (Per Protokol-àíàëèç), â òîì ÷èñëå 80 —

ãðóïïû Ýðãîôåðîíà è 80 — ãðóïïû ïëàöåáî.

Îöåíêó áåçîïàñíîñòè è ïåðåíîñèìîñòè èññëåäóåìîé òå-

ðàïèè ïðîâîäèëè ó âñåõ ïàöèåíòîâ, âêëþ÷¸ííûõ â èññëåäîâà-

íèå è ïîëó÷èâøèõ õîòÿ áû îäíó äîçó èññëåäóåìîãî ïðåïàðàòà

(n=162).

Ðåçóëüòàòû è îáñóæäåíèå
Â ðåçóëüòàòå ëå÷åíèÿ Ýðãîôåðîíîì íà âòîðîå

óòðî êîëè÷åñòâî ïàöèåíòîâ ñ âûçäîðîâëåíè-

åì/çíà÷èìûì óëó÷øåíèåì ñîñòàâèëî 6%, íà 3-å —

20% è íà 4-å — 58% (ïðîòèâ 1, 14 è 35% â ãðóïïå

ïëàöåáî ñîîòâåòñòâåííî) (ðèñ. 1). ×àñòîòíûé àíà-

ëèç (CMH χ2), ïðîâåä¸ííûé äëÿ ïÿòè ïàð óòðåííèõ

èçìåðåíèé, ïîäòâåðäèë, ÷òî ïðîöåíò âûçäîðîâåâ-

øèõ ïàöèåíòîâ íà ôîíå ïðèìåíåíèÿ Ýðãîôåðîíà

áûë ñóùåñòâåííî âûøå, ÷åì â ãðóïïå ïëàöåáî

(χ2=9,7; p=0,002). Îöåíêà âûðàæåííîñòè ñèìïòî-

ìîâ ÎÐÈ â âå÷åðíåå âðåìÿ ïîêàçàëà ñõîäíóþ äè-

íàìèêó. Íà÷èíàÿ ñ âå÷åðà âòîðîãî äíÿ, êîëè÷åñòâî

ðåêîíâàëåñöåíòîâ ïðîãðåññèâíî íàðàñòàëî è ñî-

ñòàâèëî íà 2 ñóòêè 14%, íà 3-è — 29% è íà 4-å —

61% (ïðîòèâ 5, 14 è 44% íà ôîíå ïëàöåáî-òåðà-

ïèè). ×àñòîòíûé àíàëèç ïÿòè ïàð âå÷åðíèõ èçìå-

ðåíèé òàêæå ïîäòâåðäèë çíà÷èìîå ïðåâîñõîäñòâî

ýôôåêòèâíîñòè òåðàïèè Ýðãîôåðîíîì (χ2=12,0;

p=0,001). Îöåíêà ñóììàðíûõ çíà÷åíèé â òå÷åíèå

äíÿ, òî åñòü ïðîöåíòà ïàöèåíòîâ ñ îêîí÷àòåëüíûì

êóïèðîâàíèåì âñåé ñèìïòîìàòèêè ÎÐÈ ïî äàí-

íûì àíàëèçà êðèòåðèÿ CMH, äàëà åù¸ áîëåå óáå-

äèòåëüíûé âûâîä: χ2=21,7; p<0,0001. Ñðàâíåíèå

èòîãîâ ëå÷åíèÿ íà òðåòèé (χ2=5,8; p=0,016) è ÷åò-

âåðòûé (χ2=12,8; p=0,0004) äíè ïîäòâåðäèëî çíà-

÷èìîñòü ðàçëè÷èé ìåæäó ãðóïïàìè. Òàêèì îáðà-

çîì, ïîñëå òð¸õ äíåé ïðèìåíåíèÿ Ýðãîôåðîíà, íà

4-é äåíü îò íà÷àëà áîëåçíè áîëåå ÷åì ó ïîëîâèíû

äåòåé (61%) îòìå÷àëàñü ëèêâèäàöèÿ ñèìïòîìîâ çà-

áîëåâàíèÿ. Ïîëó÷åííûå ðåçóëüòàòû ïîçâîëÿþò óò-

âåðæäàòü, ÷òî ëå÷åíèå Ýðãîôåðîíîì ïðèâîäèëî ê

áîëåå áûñòðîìó, ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî, âûçäî-

ðîâëåíèþ äåòåé, èçíà÷àëüíî èìåâøèõ âûðàæåí-

íóþ ñèìïòîìàòèêó ÎÐÈ.

Îöåíêà âòîðè÷íûõ êðèòåðèåâ ýôôåêòèâíîñòè

âêëþ÷àëà íåñêîëüêî êîíå÷íûõ òî÷åê. Ïðèíèìàÿ âî

âíèìàíèå, ÷òî ëèõîðàäêà — çíà÷èìûé êëèíè÷åñ-

êèé ìàðê¸ð ïðè ÎÐÈ, áûë ïðîâåä¸í àíàëèç äèíà-

ìèêè òåìïåðàòóðíîé ðåàêöèè íà 2—5 äíè ëå÷åíèÿ.

Óæå íà âòîðîé äåíü ëå÷åíèÿ Ýðãîôåðîíîì ó áîëü-

øèíñòâà äåòåé ôåáðèëüíàÿ òåìïåðàòóðà ñíèçèëàñü

äî ñóáôåáðèëüíîé (ñðåäíèå çíà÷åíèÿ óòðîì è âå÷å-

ðîì — 37,4±0,6°Ñ); óòðîì âòîðîãî äíÿ ÷åòâåðòàÿ

÷àñòü ïàöèåíòîâ èìåëà òåìïåðàòóðó òåëà �37,0°Ñ, ê

âå÷åðó ýòîò ïðîöåíò óâåëè÷èëñÿ äî 30% (ïðîòèâ 13

è 15% â ãðóïïå ïëàöåáî ñîîòâåòñòâåííî). Íà òðåòèé

äåíü òåðàïèè áîëåå ïîëîâèíû ïàöèåíòîâ ãðóïïû

Ýðãîôåðîíà èìåëè íîðìàëüíûå çíà÷åíèÿ òåìïåðà-

òóðû òåëà: óòðîì — 64% (χ2=9,2; p=0,002); âå÷åðîì

— 66% (χ2=17,9; p<0,001), ñðåäíèå çíà÷åíèÿ —

36,9±0,4°Ñ è 37,0±0 ñîîòâåòñòâåííî. Â ãðóïïå ïëà-

öåáî äèíàìèêà ëèõîðàäêè áûëà ìåíåå îò÷¸òëèâîé,

ñðåäíèå çíà÷åíèÿ òåìïåðàòóðû íà 3 è 4 ñóòêè áûëè

âûøå, ÷åì â ãðóïïå Ýðãîôåðîíà, à ïîëíàÿ íîðìà-

ëèçàöèÿ íàñòóïèëà íà 4-é äåíü (ñðåäíèå çíà÷åíèÿ:

óòðîì —36,7±0,3; âå÷åðîì — 36,8±0,3°Ñ). Ñ ó÷¸òîì

êîíå÷íîé òî÷êè �37,2°Ñ ïðîöåíò íå ëèõîðàäÿùèõ

áîëüíûõ â ãðóïïå Ýðãîôåðîíà íà âòîðîé äåíü áûë

43% óòðîì è âå÷åðîì (ïðîòèâ 25% óòðîì è 19% âå-

÷åðîì â ãðóïïå ïëàöåáî; χ2=10,6; p=0,012), íà òðå-

òèé — 83% óòðîì è 84% âå÷åðîì (ïðîòèâ 60 è 54% â

ãðóïïå ïëàöåáî ñîîòâåòñòâåííî; χ2=16,7; p=0,001).
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Àíàëèç äèíàìèêè òåìïåðàòóðíîé ðåàêöèè ñ

ïîìîùüþ GENMOD ïîêàçàë, ÷òî âûñîêîäîñòî-

âåðíûìè áûëè âñå òðè èññëåäîâàííûõ ôàêòîðà

(Ïðåïàðàò [2 óðîâíÿ] — χ2=14,4; p<0,001; Âðåìÿ

ñóòîê [2 óðîâíÿ] — χ2=16,5; p<0,001; Äåíü ëå÷åíèÿ

[5 óðîâíåé] — χ2=153,7; p<0,001) è èõ âçàèìîäåé-

ñòâèÿ: Ïðåïàðàò è Äåíü ëå÷åíèÿ (χ2=16,7;

p=0,002); Âðåìÿ ñóòîê è Äåíü ëå÷åíèÿ (χ2=23,6;

p<0,001). Òàêèì îáðàçîì, ñòàòèñòè÷åñêèé àíàëèç

ïîäòâåðäèë äîñòîâåðíîñòü ðàçëè÷èé ìåæäó ãðóï-

ïàìè Ýðãîôåðîíà è ïëàöåáî ïî ñëåäóþùèì ïîçè-

öèÿì: 1) â ãðóïïå Ýðãîôåðîíà çíà÷èìî ýôôåê-

òèâíåå (äî áîëåå íèçêèõ öèôð), ÷åì â ãðóïïå

ïëàöåáî, ñíèæàëàñü òåìïåðàòóðà òåëà; 2) Ýðãîôå-

ðîí áûñòðåå, ïî ñðàâíåíèþ ñ ïëàöåáî, îêàçûâàë

âëèÿíèå íà ëèõîðàäêó — îñíîâíîé ìàðê¸ð âèðå-

ìèè; 3) ïðåâîñõîäñòâî Ýðãîôåðîíà íàä ïëàöåáî-

òåðàïèåé áûëî çíà÷èìî è ïî óòðåííèì, è ïî âå-

÷åðíèì ïîêàçàòåëÿì â òå÷åíèå âñåõ ïÿòè äíåé

òåðàïèè.

Ïîñò-õîê àíàëèç (ìåòîä Áîíôåðîíè) âûÿâèë

äîñòîâåðíûå ðàçëè÷èÿ ìåæäó ãðóïïàìè Ýðãîôå-

ðîíà è ïëàöåáî íà âòîðîé (χ2=3,7; p=0,009) è òðå-

òèé (χ2=4,2; p=0,001) äíè ëå÷åíèÿ, ÷òî äîïîëíè-

òåëüíî ïîäòâåðæäàëî áûñòðûé ýôôåêò ïðåïàðàòà.

Àíàëèç èçìåíåíèé ÑÈ íà ôîíå ëå÷åíèÿ ñâè-

äåòåëüñòâîâàë î òîì, ÷òî ìíåíèÿ è âçðîñëîãî, óõà-

æèâàþùåãî çà ðåáåíêîì (ëèáî ñàìîãî ïàöèåíòà

�14 ëåò), è âðà÷à î âûðàæåííîñòè ñèìïòîìîâ

ÎÐÈ ïðàêòè÷åñêè ñîâïàäàëè â òå äíè, êîãäà áûëà

âîçìîæíîñòü èõ ñðàâíèòü (íà 1 è 3 äíè íàáëþäå-

íèÿ). Íà÷èíàÿ ñî âòîðîãî äíÿ ëå÷åíèÿ Ýðãîôåðî-

íîì, âûðàæåííîñòü ñèìïòîìîâ çàáîëåâàíèÿ ïðî-

ãðåññèâíî ñíèæàëàñü. Ïî äàííûì äíåâíèêà

ïàöèåíòà, ÑÈ îò èñõîäíîãî â 13,0±4,5 áàëëà ñíè-

çèëñÿ äî 7,9±4,8 íà âòîðîé äåíü è äî 1,1±1,2 íà

ïÿòûé; ýòà äèíàìèêà ñíèæåíèÿ áûëà çíà÷èìî

ëó÷øåé, ÷åì â ãðóïïå ïëàöåáî; äâóõôàêòîðíûé

àíàëèç GENMOD âûÿâèë çíà÷èìîñòü îáîèõ ôàê-

òîðîâ (Äåíü ëå÷åíèÿ: χ2=144,7; p<0,0001; Ïðåïà-

ðàò: χ2=9,3; p=0,002), à òàêæå çíà÷èìîå èõ âçàèìî-

äåéñòâèå (Äåíü ëå÷åíèÿ è Ïðåïàðàò: χ2=11,0;

p<0,0001). Ïî ðåçóëüòàòàì îáúåêòèâíîãî îñìîòðà

âðà÷à íà òðåòèé äåíü âûðàæåííîñòü êëèíè÷åñêèõ

ïðîÿâëåíèé ÎÐÈ òàêæå áûëà çíà÷èìî ìåíüøåé,

ïî ñðàâíåíèþ ñ ïåðâûìè ñóòêàìè áîëåçíè. ÑÈ â

ãðóïïå Ýðãîôåðîíà îò èñõîäíûõ 14,3±4,2 áàëëà

ñíèçèëñÿ äî 4,9±3,0 áàëëà (ïðîòèâ 15,5±4,2 è

6,1±3,4 áàëëà â ãðóïïå ïëàöåáî ñîîòâåòñòâåííî;

χ2=146,9; p<0,0001). Ïî äàííûì îñìîòðà âðà÷îì

íà 6 äåíü îò íà÷àëà áîëåçíè âñå ïàöèåíòû ãðóïïû

Ýðãîôåðîíà íå èìåëè ñèìïòîìîâ çàáîëåâàíèÿ è

áûëè ïðèçíàíû çäîðîâûìè. Òàêèì îáðàçîì, àíà-

ëèç äèíàìèêè ÑÈ ïîäòâåðäèë òåðàïåâòè÷åñêóþ

ýôôåêòèâíîñòü Ýðãîôåðîíà; íàèáîëåå âûðàæåí-

íûé ýôôåêò ëå÷åíèÿ îòìå÷àëñÿ íà 2 è 3 ñóòêè ëå-

÷åíèÿ, ÷òî ñâèäåòåëüñòâîâàëî î ìàêñèìàëüíîì

äåéñòâèè ïðåïàðàòà â ðàííèå ñðîêè, â ïåðèîä

íàèáîëåå òÿæ¸ëîãî òå÷åíèÿ áîëåçíè.

Àíàëèç âëèÿíèÿ Ýðãîôåðîíà íà äëèòåëüíîñòü

òå÷åíèÿ ñèìïòîìîâ ÎÐÈ äîêàçàë âûðàæåííóþ

ýôôåêòèâíîñòü ïðåïàðàòà, ïðåæäå âñåãî, â îòíî-

øåíèè ëèõîðàäêè è äðóãèõ ïðîÿâëåíèé ñèíäðîìà

èíòîêñèêàöèè. Ïðîäîëæèòåëüíîñòü ëèõîðàäî÷-

íîãî ïåðèîäà ó äåòåé íà ôîíå ïðè¸ìà Ýðãîôåðîíà

â ñðåäíåì ñîñòàâèëà 1,9±0,8 äíÿ, ÷òî áûëî ñóùå-

ñòâåííî ìåíüøå, ÷åì â ãðóïïå ïëàöåáî (2,5±0,8

äíÿ; ð<0,0001). Â öåëîì äëèòåëüíîñòü ÎÐÈ ó ïà-

öèåíòîâ, ïîëó÷àâøèõ Ýðãîôåðîí, áûëà 3,3±1,1

äíÿ, ÷òî òàêæå äîñòîâåðíî êîðî÷å, ÷åì ó ïàöèåí-

òîâ âòîðîé ãðóïïû (t=–2,3; p=0,021).

Ñðàâíåíèå òÿæåñòè òå÷åíèÿ ÎÐÈ ñ ïîìîùüþ

ìàòåìàòè÷åñêîé ìîäåëè «ïëîùàäü ïîä êðèâîé» äëÿ

ÑÈ âûÿâèëî çíà÷èìûå ðàçëè÷èÿ â äâóõ ãðóïïàõ. Ïî
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В ПОМОЩЬ ПРАКТИКУЮЩЕМУ ВРАЧУ

Рис. 1. Число пациентов (в %) с выздоровлением/улучшением на фоне лечения Эргофероном.



äàííûì äíåâíèêà ïàöèåíòà, ïëîùàäü ïîä êðèâîé â

ãðóïïå Ýðãîôåðîíà ñîñòàâèëà 21,9±10,9 ÑÈ�Äíè,

è îíà áûëà äîñòîâåðíî ìåíüøå, ÷åì àíàëîãè÷íûé

ïîêàçàòåëü â ãðóïïå ïëàöåáî (28,0±13,0 ÑÈ�Äíè;

p<0,002), ÷òî âèäíî íà ãðàôèêå (ðèñ. 2). Ýòî îçíà÷à-

åò, ÷òî òå÷åíèå ÎÐÈ ó äåòåé íà ôîíå ïðèìåíåíèÿ

Ýðãîôåðîíà áûëî çíà÷èìî áîëåå ë¸ãêèì. Ïëîùàäü

ïîä êðèâîé, ïî äàííûì îñìîòðà âðà÷îì, ó äåòåé

ãðóïïû Ýðãîôåðîíà òàêæå áûëà äîñòîâåðíî ìåíü-

øå, ÷åì ó áîëüíûõ, ïîëó÷àâøèõ ïëàöåáî (12,4±4,7

ïðîòèâ 14,2±5,2 ÑÈ�Äíè; p=0,023), è ýòî òàêæå

ñâèäåòåëüñòâîâàëî î çíà÷èòåëüíî ìåíüøåé òÿæåñòè

âñåõ ïðîÿâëåíèé ðåñïèðàòîðíîé èíôåêöèè íà ôî-

íå ëå÷åíèÿ Ýðãîôåðîíîì. Òàêèì îáðàçîì, ðåçóëü-

òàòû äàííîãî àíàëèçà ñâèäåòåëüñòâóþò î çíà÷èìîì

ïðåâîñõîäñòâå Ýðãîôåðîíà íàä ïëàöåáî-òåðàïèåé;

ïðè¸ì ïðåïàðàòà ñïîñîáñòâîâàë áîëåå ë¸ãêîìó òå-

÷åíèþ îñòðîãî èíôåêöèîííî-âîñïàëèòåëüíîãî

ïðîöåññà â ðåñïèðàòîðíîì òðàêòå ó äåòåé.

Ñëåäñòâèåì ñíèæåíèÿ òÿæåñòè ëèõîðàäêè è

îáùåèíòîêñèêàöèîííûõ ïðîÿâëåíèé íà ôîíå ëå-

÷åíèÿ Ýðãîôåðîíîì áûëî óìåíüøåíèå ÷àñòîòû

ïðè¸ìà æàðîïîíèæàþùèõ ïðåïàðàòîâ. Àíòèïè-

ðåòèêè â ïåðâûé äåíü ëå÷åíèÿ áûëè íàçíà÷åíû

68% äåòåé ãðóïïû Ýðãîôåðîíà; â ãðóïïå ïëàöåáî

òàêèõ äåòåé áûëî íà 21% áîëüøå (89%). Íà âòîðîé

äåíü ïðîöåíò äåòåé, íóæäàâøèõñÿ â àíòèïèðåòè-

êàõ, ñîñòàâèë 9% è 12% ñîîòâåòñòâåííî.

Â õîäå èññëåäîâàíèÿ íè ó îäíîãî ïàöèåíòà íå

áûëî çàðåãèñòðèðîâàíî íè îäíîãî ñëó÷àÿ óõóäøå-

íèÿ çàáîëåâàíèÿ ëèáî ðàçâèòèÿ îñëîæíåíèé, òðå-

áóþùèõ àíòèáàêòåðèàëüíîé òåðàïèè èëè ãîñïè-

òàëèçàöèè. Âñå ïàöèåíòû çàêîí÷èëè ó÷àñòèå â

èññëåäîâàíèè âûçäîðîâëåíèåì îò ÎÐÈ.

Òàêèì îáðàçîì, èòîãè èññëåäîâàíèÿ ïîäòâåð-

äèëè ïîëó÷åííûå ðàíåå è øèðîêî îïóáëèêîâàí-

íûå äàííûå ìíîãî÷èñëåííûõ èññëåäîâàíèé îá

ýôôåêòèâíîñòè Ýðãîôåðîíà â ëå÷åíèè ïàöèåíòîâ

ñ èíôåêöèîííûìè çàáîëåâàíèÿìè äûõàòåëüíûõ

ïóòåé [4—14]. Ðåçóëüòàòû äàííîãî êëèíè÷åñêîãî

èñïûòàíèÿ ñâèäåòåëüñòâóþò î òåðàïåâòè÷åñêîé

ýôôåêòèâíîñòè æèäêîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìû

Ýðãîôåðîíà â ëå÷åíèè äåòåé ñ ÎÐÈ ðàçëè÷íîé

ýòèîëîãèè. Èçâåñòíî, ÷òî áîëüøèíñòâî îñòðûõ

ðåñïèðàòîðíûõ çàáîëåâàíèé â ïåðèîä ïîäú¸ìà

ñåçîííîé çàáîëåâàåìîñòè âûçûâàþòñÿ âèðóñàìè,

ïîäàâëÿþùèìè çàùèòó êëåòêè îò èíôåêöèè [29,

30]. Ýðãîôåðîí îáåñïå÷èâàåò âîçäåéñòâèå íà óíè-

âåðñàëüíûå ìåõàíèçìû ïðîòèâîâèðóñíîé çàùè-

òû, êîòîðûå èãðàþò êëþ÷åâóþ ðîëü â ðàçâèòèè

èììóííîãî îòâåòà íåçàâèñèìî îò òèïà âèðóñà, à

èìåííî ñèñòåìó èíòåðôåðîíà è CD4+ êëåòîê.

Êîìáèíàöèÿ àíòè-IFNγ+àíòè-CD4 èíäóöèðóåò

ïðîäóêöèþ ýíäîãåííîãî IFNγ, àêòèâèðóåò ôóíê-

öèîíàëüíîå ñîñòîÿíèå ðåöåïòîðîâ IFNγ è CD4+

è ëèãàíä-ðåöåïòîðîíîå âçàèìîäåéñòâèå, àêòèâ-

íîñòü CD4+ êëåòîê, â òîì ÷èñëå àíòèãåíïðåçåí-

òèðóþùèõ (ìàêðîôàãîâ è äåíäðèòíûõ êëåòîê) è

Ò-õåëïåðîâ (Th1 è Th2) [17—22, 30—32]. Íåñïå-

öèôè÷åñêàÿ ïðîòèâîâèðóñíàÿ àêòèâíîñòü ïåðâûõ

äâóõ êîìïîíåíòîâ Ýðãîôåðîíà, äîïîëíåííàÿ ýô-

ôåêòàìè àíòè-Í, îáåñïå÷èâàåò ýôôåêòèâíîñòü

ïðåïàðàòà, ïðåæäå âñåãî, â îòíîøåíèè ãëàâíûõ,

àññîöèèðîâàííûõ ñ âèðóñåìèåé è ðàçâèâàþùèõ-

ñÿ âñëåäñòâèå íå¸, ñèíäðîìîâ — ëèõîðàäî÷íîãî è

îáùåèíòîêñèêàöèîííîãî. Áûñòðûé ýôôåêò ïðå-

ïàðàòà ïîìîãàåò âûçäîðàâëèâàòü ïàöèåíòàì â áî-

ëåå êîðîòêèå ñðîêè, à òàêæå ñíèæàåò òÿæåñòü òå-

÷åíèÿ ÎÐÈ, îñîáåííî íà ðàííèõ ýòàïàõ áîëåçíè.

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ ïîäòâåðäèëè âûñî-

êèé óðîâåíü áåçîïàñíîñòè Ýðãîôåðîíà â âèäå ðàñ-

òâîðà äëÿ ïðè¸ìà âíóòðü, èñïîëüçóåìîãî ïî ëå÷åá-
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Рис. 2. Влияние Эргоферона на тяжесть течения ОРИ (площадь под кривой для суммарного индекса).
Условные обозначения на графиках: ромб внутри прямоугольника — среднее арифметическое в группе; горизонталь�
ная черта внутри прямоугольника — медиана; верхняя и нижняя стороны прямоугольника — границы 1�го и 3�го квар�
тилей; нижние и верхние горизонтальные отрезки — минимум и максимум значения;  круг вне прямоугольника — ста�
тистический выброс.



íîé ñõåìå ó äåòåé ñ ÎÐÈ. Âñåãî â òå÷åíèå ïåðèîäà

ëå÷åíèÿ è íàáëþäåíèÿ áûëî çàðåãèñòðèðîâàíî 3

íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèÿ (Íß) ó äâóõ ïàöèåíòîâ (ïî

îäíîìó èç êàæäîé ãðóïïû). Âñå Íß áûëè ë¸ãêîé

ñòåïåíè. 2 Íß â ãðóïïå Ýðãîôåðîíà (êðàòêîâðå-

ìåííûå óøíàÿ áîëü ïðè ãëîòàíèè è íåçíà÷èòåëü-

íîå ãîëîâîêðóæåíèå â ìîìåíò ïðè¸ìà ïðåïàðàòà) è

1 Íß â ãðóïïå ïëàöåáî (îäíîêðàòíûé ðàçæèæåí-

íûé ñòóë íà ôîíå ïîãðåøíîñòè â ïèòàíèè) íå èìå-

ëè ñâÿçè ñ èññëåäóåìîé òåðàïèåé è íå ïîòðåáîâàëè

îòìåíû ïðåïàðàòà. Ìîíèòîðèíã áèîõèìè÷åñêèõ è

îáùåêëèíè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé êðîâè è ìî÷è íå

âûÿâèë îòêëîíåíèé îò íîðìàëüíûõ çíà÷åíèé. Ñî-

÷åòàííîå èñïîëüçîâàíèå Ýðãîôåðîíà ñ ïðåïàðàòà-

ìè äëÿ ñèìïòîìàòè÷åñêîé òåðàïèè ÎÐÈ (àíòèïè-

ðåòèêàìè, äåêîíãåñòàíòàìè, ýêñïåêòîðàíòàìè), à ó

íåêîòîðûõ ïàöèåíòîâ — ñ èíãàëÿöèîííûìè ãëþ-

êîêîðòèêîñòåðîèäàìè, ïðåïàðàòàìè êðîìîãëèöè-

åâîé êèñëîòû, àíòàãîíèñòàìè ëåéêîòðèåíîâûõ ðå-

öåïòîðîâ, áåòà-2-àãîíèñòàìè êîðîòêîãî äåéñòâèÿ,

íå ïðèâîäèëî ê ïðîÿâëåíèÿì ôàðìàêîëîãè÷åñêîé

íåñîâìåñòèìîñòè, àíòàãîíèñòè÷åñêîìó èëè âçà-

èìíî óñèëèâàþùåìó äåéñòâèþ. Îöåíêà êîìïëà-

åíòíîñòè, ïðîâåä¸ííàÿ íà ïîñëåäíåì âèçèòå, ïðî-

äåìîíñòðèðîâàëà 100% óðîâåíü ïðèâåðæåííîñòè

ïàöèåíòîâ ê íàçíà÷åííîé òåðàïèè.

Çàêëþ÷åíèå
Ïðèìåíåíèå Ýðãîôåðîíà ñïîñîáñòâîâàëî

âûçäîðîâëåíèþ çíà÷èìî áîëüøåãî ïðîöåíòà äå-

òåé ñ ÎÐÈ â áîëåå êîðîòêèå ñðîêè, ïî ñðàâíåíèþ

ñ ïëàöåáî-òåðàïèåé, ÷òî ïîäòâåðæäåíî ðåçóëüòà-

òàìè ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà ñ ïðèìåíåíèåì

êîíñåðâàòèâíûõ (íàèáîëåå ñòðîãèõ) êðèòåðèåâ

îöåíêè. Íàèáîëåå îò÷¸òëèâûå ýôôåêòû áûëè

ïðîäåìîíñòðèðîâàíû â îòíîøåíèè ëèõîðàäêè è

äðóãèõ ïðîÿâëåíèé îáùåèíòîêñèêàöèîííîãî

ñèíäðîìà. Â óñëîâèÿõ äâîéíîãî ñëåïîãî ïëàöå-

áî-êîíòðîëÿ äîêàçàíî, ÷òî Ýðãîôåðîí çíà÷èìî

ýôôåêòèâíåå (äî áîëåå íèçêèõ öèôð) è áûñòðåå

ñíèæàë òåìïåðàòóðó òåëà. Ñðåäíÿÿ ïðîäîëæè-

òåëüíîñòü ëèõîðàäî÷íîãî ïåðèîäà íà ôîíå ïðè-

ìåíåíèÿ Ýðãîôåðîíà ñîñòàâèëà 1,9±0,8 äíÿ.

Ìàêñèìàëüíîå äåéñòâèå ïðåïàðàòà ïðîÿâëÿëîñü

â ðàííèå ñðîêè îò íà÷àëà ïðèìåíåíèÿ Ýðãîôåðî-

íà — ïåðèîä ìàêñèìàëüíîé âûðàæåííîñòè ñèìï-

òîìîâ. Íà÷èíàÿ ñî âòîðîãî äíÿ, ñóììàðíûé êëè-

íè÷åñêèé èíäåêñ ÎÐÈ ñóùåñòâåííî ñíèæàëñÿ, à

ñðåäíÿÿ äëèòåëüíîñòü çàáîëåâàíèÿ ó ïàöèåíòîâ,

ïîëó÷àâøèõ Ýðãîôåðîí, áûëà çíà÷èìî ìåíüøå,

÷åì â ãðóïïå ïëàöåáî. Áûñòðûé ýôôåêò Ýðãîôå-

ðîíà íå òîëüêî ïîìîãàë âûçäîðàâëèâàòü ïàöèåí-

òàì â áîëåå êîðîòêèå ñðîêè, íî è ñíèæàë òÿæåñòü

òå÷åíèÿ ÎÐÈ íà ïðîòÿæåíèè âñåãî ïåðèîäà ëå÷å-

íèÿ, îñîáåííî íà ðàííèõ ýòàïàõ, ÷òî ïîäòâåðæäà-

ëîñü ðåçóëüòàòàìè àíàëèçà «ïëîùàäè ïîä êðè-

âîé» äëÿ ñóììàðíîãî èíäåêñà çàáîëåâàíèÿ.

Ñëåäñòâèåì ñíèæåíèÿ òÿæåñòè ëèõîðàäêè è îá-

ùåèíòîêñèêàöèîííûõ ïðîÿâëåíèé íà ôîíå ëå÷å-

íèÿ Ýðãîôåðîíîì áûëî óìåíüøåíèå ÷àñòîòû

ïðè¸ìîâ æàðîïîíèæàþùèõ ïðåïàðàòîâ, îñîáåí-

íî â ïåðâûé äåíü òåðàïèè Ýðãîôåðîíîì. Íà ôî-

íå ïðèìåíåíèÿ ïðåïàðàòà íå çàðåãèñòðèðîâàíî

ñëó÷àåâ ðàçâèòèÿ áàêòåðèàëüíûõ îñëîæíåíèé

èëè óõóäøåíèÿ òå÷åíèÿ çàáîëåâàíèÿ, à òàêæå

îáîñòðåíèé ñîïóòñòâóþùåé àëëåðãè÷åñêîé è

õðîíè÷åñêîé ËÎÐ ïàòîëîãèè. Âñå ïàöèåíòû çà-

êîí÷èëè ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè âûçäîðîâëåíè-

åì. Âûñîêèé óðîâåíü áåçîïàñíîñòè Ýðãîôåðîíà

ïîäòâåðæä¸í îòñóòñòâèåì çàðåãèñòðèðîâàííûõ

íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé, èìåþùèõ ñâÿçü ñ èññëå-

äóåìîé òåðàïèåé. Ìîíèòîðèíã áèîõèìè÷åñêèõ è

îáùåêëèíè÷åñêèõ ïîêàçàòåëåé êðîâè è ìî÷è íå

âûÿâèë îòêëîíåíèé îò íîðìàëüíûõ çíà÷åíèé.

Ýðãîôåðîí õîðîøî ñî÷åòàëñÿ ñ ëåêàðñòâåííûìè

ñðåäñòâàìè ðàçëè÷íûõ êëàññîâ. Ïàöèåíòû äåò-

ñêîãî âîçðàñòà õîðîøî ïåðåíîñèëè ïðåïàðàò è

ïðîäåìîíñòðèðîâàëè âûñîêóþ ïðèâåðæåííîñòü

ëå÷åíèþ. Òàêèì îáðàçîì, íîâàÿ æèäêàÿ ëåêàðñò-

âåííàÿ ôîðìà Ýðãîôåðîíà, ðàçðàáîòàííàÿ ñïå-

öèàëüíî äëÿ äåòåé, ÿâëÿåòñÿ ýôôåêòèâíûì è áå-

çîïàñíûì ïðåïàðàòîì äëÿ ëå÷åíèÿ îñòðûõ

ðåñïèðàòîðíûõ èíôåêöèé.

АНТИБИОТИКИ И ХИМИОТЕРАПИЯ, 2014, 59; 5—6 13

В ПОМОЩЬ ПРАКТИКУЮЩЕМУ ВРАЧУ

ЛИТЕРАТУРА 

1. Ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äëÿ äåòåé. ÂÎÇ. Èíôîðìàöèîííûé áþë-

ëåòåíü ¹ 341. Èþíü 2010 ã. http://www.who.int/mediacentre/fact-

sheets/fs341/ru/

2. ICH Harmonised Tripartite Guideline. Clinical Investigation of

Medicinal Products in the Pediatric Population (E11). Current Step 4

version, July 2000; 12.

3. Ãåïïå Í.À., Âîëêîâ È.Ê. Àêòóàëüíûå âîïðîñû äåòñêîé ïóëüìîíî-

ëîãèè â Ðîññèè. Âåñò Ðîññ àêàä ìåä íàóê 2008; 10: 32—34.

4. Àâåðüÿíîâ À.Â., Áàáêèí À.Ï., Áàðò Á.ß. è äð. Ýðãîôåðîí è Îñåëüòà-

ìèâèð â ëå÷åíèè ãðèïïà — ðåçóëüòàòû ìíîãîöåíòðîâîãî ñðàâíè-

òåëüíîãî ðàíäîìèçèðîâàííîãî êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ. Àí-

òèáèîòèêè è õèìèîòåð 2012; 57: 7—8: 23—30.

5. Âåðåâùèêîâ Â.Ê., Áîðçóíîâ Â.Ì., Øåìÿêèíà Å.Ê. Îïòèìèçàöèÿ ýòèî-

ïàòîãåíåòè÷åñêîé òåðàïèè ãðèïïà è ÎÐÂÈ ó âçðîñëûõ ïðè ïðèìå-

íåíèè ýðãîôåðîíà. Àíòèáèîòèêè è õèìèîòåð 2011; 56: 9—10: 23—26.

6. Êíÿæåñêàÿ Í.Ï., Áàðàíîâà È.À., Ôàáðèêà Ì.Ï., Áåëåâñêèé À.Ñ. Íî-

âûå âîçìîæíîñòè ëå÷åíèÿ è ïðîôèëàêòèêè ÎÐÂÈ ó ïàöèåíòîâ ñ

õðîíè÷åñêèìè îáñòðóêòèâíûìè çàáîëåâàíèÿìè ë¸ãêèõ. Àòìîñôå-

ðà. Ïóëüìîíîë àëëåðãîë 2012; 3: 46: 37—40.

7. Êíÿæåñêàÿ Í.Ï., Áàðàíîâà È.À., Ôàáðèêà Ì.Ï., Òàòàðñêèé À.Ð. Ðå-

ëèç-àêòèâíûå àíòèòåëà â áîðüáå ñ ïðîñòóäîé è ãðèïïîì. Ôàðìàòå-

êà 2013; 4: 257: 27—31.

8. Êîñòèíîâ Ì.Ï. Íîâûé ïðåïàðàò äëÿ ëå÷åíèÿ ãðèïïà è îñòðûõ ðå-

ñïèðàòîðíûõ âèðóñíûõ èíôåêöèé. Èíôåêö áîë 2011; 9: 4: 29—34.

9. Îðëîâà Í.Â. Ñîâðåìåííûå ïîäõîäû ê ëå÷åíèþ ãðèïïà. Ôàðìàòåêà

2012; 17: 250: 72—74.

10. Ïåñêîâà Þ. Â ïîèñêàõ íîâûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ ãðèïïà è

ÎÐÂÈ. Àðõ âíóòð ìåä 2013; 6: 14: 46—46.

11. Ñèäîðîâà Ë.Ä., Áàáàíîâà Ñ.À. Êëèíè÷åñêàÿ ôàðìàêîëîãèÿ ñîâðå-

ìåííîãî ïðîòèâîâèðóñíîãî ïðåïàðàòà Ýðãîôåðîí è åãî ìåñòî â

ëå÷åíèè îñòðûõ ðåñïèðàòîðíî-âèðóñíûõ èíôåêöèé è ãðèïïà.

Ñïðàâ ïîëèêëèí âðà÷ 2013; 12: 38—41.

12. Øåñòàêîâà Í.Â., Çàãîñêèíà Í.Â., Ñàìîéëåíêî Å.Â., Ìèíàêîâà Å.Þ.,
Ñóäàêîâà À.Ï., Íóðãàëèåâà Ð.Í. Ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü

ïðèìåíåíèÿ Ýðãîôåðîíà â êîìïëåêñíîé òåðàïèè âíåáîëüíè÷íûõ

ïíåâìîíèé. Äîêòîð.ðó, 2012; 8: 76: 44—47.



13. Øèëîâñêèé È.Ï., Êîðíèëàåâà Ã.Â., Õàèòîâ Ì.Ð. Íîâûå âîçìîæíîñ-

òè â òåðàïèè ðåñïèðàòîðíî-ñèíöèòèàëüíîé âèðóñíîé èíôåêöèè:

äàííûå äîêëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ ïðåïàðàòà «Ýðãîôåðîí».

Èììóíîëîãèÿ 2012; 33: 3: 144—148.

14. Sergeeva S.A., Martyushev-Poklad A.V., Petrov V.I. et al. Anaferon, oral

anti-interferon gamma antibodies for treatment and prophylaxic of viral

infections. Clin Exper Pharmacol Psychol 2004; 31, Suppl 1: 114—14.

15. Âîëêîâ È.Ê., Ãåïïå Í.À. Ïðèìåíåíèå ðåëèç-àêòèâíûõ ïðåïàðàòîâ íà

îñíîâå àíòèòåë ê èíòåðôåðîíó ãàììà â ëå÷åíèè è ïðîôèëàêòèêå ðå-

ñïèðàòîðíûõ èíôåêöèé ó äåòåé. Òðóäíûé ïàöèåíò 2014; 2: 5: 10—16.

16. Êîíäþðèíà Å.Ã. Àíàôåðîí äåòñêèé â ëå÷åíèè è ïðîôèëàêòèêå

ãðèïïà è ÎÐÂÈ ó äåòåé â ñîâðåìåííûõ óñëîâèÿõ. Îáîñíîâàíèå è

ñóùåñòâóþùèå âîçìîæíîñòè. Ïîëèêëèíèêà 2009; 6:118—119.

17. Ýïøòåéí Î.È., Áåëüñêèé Þ.Ï., Øåðñòîáîåâ Å.Þ., Àãàôîíîâ Â.È.,
Ìàðòþøåâ À.Â. Ìåõàíèçìû èììóíîòðîïíûõ ñâîéñòâ ïîòåíöèðî-

âàííûõ àíòèòåë ê ÷åëîâå÷åñêîìó èíòåðôåðîíó-γ. Áþë ýêñïåð áè-

îë. Ïðèëîæåíèå ¹ 3, 2001: 34—36.

18. Ýïøòåéí Î.È., Äóãèíà Þ.Ë., Êà÷àíîâà Ì.Â., Òàðàñîâ Ñ.À., Õåéôåö
È.À., Áåëîïîëüñêàÿ Ì.Â. Ïðîòèâîâèðóñíàÿ àêòèâíîñòü ñâåðõìàëûõ

äîç àíòèòåë ê ãàììà-èíòåðôåðîíó. Âåñò ìåæäóíàðîä àêàä íàóê

(Ðóññêàÿ Ñåêöèÿ) 2008; 2: 20—23.

19. Tarasov S., Dugina Y., Sergeeva S., Epstein O. Oral antibody to interfer-

on gamma in ultra low doses: clinical efficacy and interferon stimulation

in patients with upper respiratory viral infections. Fundament Clin

Pharmacol 2008; 22, Suppl 2: 37.

20. Tarasov S.A., Zarubaev V.V., Gorbunov E.A. Activity of ultra-low doses of

antibodies to gamma-interferon against lethal influenza A(H1N1)2009

virus infection in mice. Antiviral Res 2012; 93: 2: 219—224.

21. Ýïøòåéí Î.È. Ôåíîìåí ðåëèç-àêòèâíîñòè è ãèïîòåçà «ïðîñòðàí-

ñòâåííîãî» ãîìåîñòàçà. Óñïåõ ôèçèîë íàóê 2013, 44: 3: 54—76.

22. Ýïøòåéí Î.È., Øòàðê Ì.Á., Äûãàé À.Ì. è äð. Ôàðìàêîëîãèÿ

ñâåðõìàëûõ äîç àíòèòåë ê ýíäîãåííûì ðåãóëÿòîðàì ôóíêöèé. Ì.:

Èçäàòåëüñòâî ÐÀÌÍ. — 2005.

23. Æàâáåðò Å.Ñ., Äóãèíà Þ.Ë., Ýïøòåéí Î.È. Ïðîòèâîâîñïàëèòåëü-

íûå è ïðîòèâîàëëåðãè÷åñêèå ñâîéñòâà àíòèòåë ê ãèñòàìèíó â ðå-

ëèç-àêòèâíîé ôîðìå: îáçîð ýêñïåðèìåíòàëüíûõ è êëèíè÷åñêèõ

èññëåäîâàíèé. Äåò èíôåêö 2014; 1: 40—43.

24. Çàê Ì.Ñ. Ýêñïåðèìåíòàëüíîå èññëåäîâàíèå ïðîòèâîêàøëåâîé àê-

òèâíîñòè ñâåðõìàëûõ äîç àíòèòåë ê ìîðôèíó è ìåäèàòîðàì âîñïà-

ëåíèÿ (áðàäèêèíèí, ñåðîòîíèí, ãèñòàìèí). Àâòîðåô. äèññ. ...

êàíä. ìåä. íàóê. Ì.: 2003; 24.

25. Carleton E., Fry B., Mulligan A., Bell A., Brossart C. Temporal artery

thermometer use in the prehospital setting. CJEM 2012; 14: 1: 7—13.

26. Aindow A., Brook L. Essential Medicines List for Children (EMLc);

Palliative Care. Consultation document. World Health Organisation.

2008; 116.

27. Ëèõîðàäî÷íûå ñèíäðîìû ó äåòåé. Ðåêîìåíäàöèè ïî äèàãíîñòèêå

è ëå÷åíèþ / Ïîä ðåä. À.À. Áàðàíîâà, Â.Ê. Òàòî÷åíêî, Ì.Ä. Áàê-

ðàäçå. Ì.: Ñîþç ïåäèàòðîâ Ðîññèè, 2011; 228.

28. Êëèíè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè. Ïåäèàòðèÿ. Ëèõîðàäêà / Ïîä ðåä.

À.À. Áàðàíîâà. Ì.: ÃÝÎÒÀÐ-Ìåäèà, 2007. 272 ñ.

29. Tecu C., Mihai M.E., Alexandrescu V.I. et al. Single and multipathogen

viral infections in hospitalized children with acute respiratory infec-

tions. Roum Arch Microbiol Immunol 2013; 72: 4: 242—249.

30. Åðøîâ Ô.È., Êèñåëåâ Î.È. Èíòåðôåðîíû è èõ èíäóêòîðû. Ì.: Ãýî-

òàð-Ìåäèà 2005; 356.

31. Ellis T.N., Beaman B.L. Interferon-gamma activation of polymor-

phonuclear neutrophil function. Immunology. 2004; 112:  2—12.

32. Chapman, T. J., M. R. Castrucci, R. C. Padrick, L. M. Bradley, and D. J.
Topham. Antigen-specific and non-specific CD4 T cell recruitment and

proliferation during influenza infection. Virology 2005; 340: 296—306.

АНТИБИОТИКИ И ХИМИОТЕРАПИЯ, 2014, 59; 5—614




