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Досвід використання енісаміуму йодиду в клініці
гострих респіраторних захворювань: огляд літератури
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Проблема захворюваності дітей на гострі респіраторні захворювання (ГРЗ) не втрачає актуальності. У нормативних документах, які регламентують
ведення хворих на грип та ГРЗ, наголошується на необхідності раціональної організації терапії, диференційованого підходу до призначення
антибіотиків, уникнення поліпрагмазії. Вирішити ці задачі дозволяє застосування лікарських засобів, здатних комплексно впливати як на етіологічні
фактори ГРЗ, так і на патогенетичні механізми їх розвитку. До таких лікарських засобів належить енісаміум йодид. Клінічно доведена висока
ефективність енісаміуму йодиду, обумовлена противірусною, імуномодулюючою і протизапальною дією, дозволяє рекомендувати препарати на його
основі для широкого застосування у терапії грипу та ГРЗ.
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Enisamium iodide use experience in the clinic
of acute respiratory diseases: a literature review
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The acute respiratory diseases (ARI) morbidity of children is on top of its relevancy. The regulations governing the patient with influenza and acute respirato-
ry disease management emphasize the need for rational organization of therapy, a differentiated approach to antibiotics administration, in order to avoid
polypragmasy. Administration of drugs that able of comprehensively affecting both the aetiological factors of ARI and the pathogenetic mechanisms of their
development allows solving these problems. Enisamium iodide is such a drug. Clinically proven Enisamium iodide high efficacy, due to its antiviral,
immunomodulatory and anti-inflammatory effects, allows to recommend Enisamium iodide-based preparations for the broad-spectrum application in influen-
za and acute respiratory disease therapy.
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Проблема заболеваемости детей острыми респираторными заболеваниями (ОРЗ) не теряет актуальности. В нормативных документах,
регламентирующих ведение больных гриппом и ОРЗ, акцентируется внимание на необходимости рациональной организации терапии,
дифференцированного подхода к назначению антибиотиков, избегания полипрагмазии. Решить эти задачи позволяет применение лекарственных
средств, способных комплексно влиять как на этиологические факторы ОРЗ, так и на патогенетические механизмы их развития. К таким
лекарственным средствам принадлежит энисамиум йодид. Клинически доказанная высокая эффективность энисамиума йодида, обусловленная
противовирусным, иммуномодулирующим и противовоспалительным действием, позволяет рекомендовать препараты на его основе для широкого
применения в терапии гриппа и ОРЗ.
Ключевые слова: острые респираторные заболевания, лечение, энисамиума йодид.

SOVREMENNAYA PEDIATRIYA.2018.5(93):65�70; doi 10.15574/SP.2018.93.65

Ю.В. Марушко, Т.В. Гищак

Читайте нас на сайте: http://med
expert.com.ua

Вступ

Гострі респіраторні захворювання (ГРЗ),
за даними ВООЗ, знаходяться на першо�

му місці у структурі захворюваності населення.
Серед усіх ГРЗ левова частка припадає на вірус�
ні інфекції, що часто характеризуються важким
перебігом і приєднанням ускладнень. Зокрема,
за даними ВООЗ, відомо, що під час епідемії
грипу важкий перебіг захворювання зустріча�
ється у 3–5 млн випадків [29], що спричиняє
приблизно 1 млн смертей на рік [28].
А остання пандемія вірусу грипу H1N1 у 2009 р.,
що охопила 74 країни, за два місяці забрала
біля 20 000 людських життів [25]. Загалом на
грип у загальній популяції щороку хворіють
біля 20–30% дітей і 5–10% дорослих [28].

Багаторазові атаки вірусів і бактерій при
респіраторних інфекціях призводять до пору�

шень компенсаторно�адаптаційних механізмів
і зниження імунорезистентності, що може
сприяти виникненню ускладнень, як місцевих
(отити, синусити, бронхіти, пневмонії тощо),
так і загальних (формування імунокомплекс�
ної патології), а також хронізації процесу. 

Дослідженнями останніх років підтвердже�
но, що занадто велике або неконтрольоване
вивільнення прозапальних цитокінів, що від�
бувається під час важких вірусних інфекцій,
може призвести до «цитокінової бурі» — полі�
органного ураження і навіть летальних наслід�
ків [22]. Наприклад, дослідження зв'язку між
вірусним навантаженням та цитокінами
пацієнтів з H7N9, проведене протягом
2013–2014 рр. у провінції Гуандун (Китай),
показало, що існує позитивна кореляція між
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вірусними титрами в різних клінічних пробах
і рівнями цитокінів у плазмі та бронхоальве�
олярній рідині. Зокрема у плазмі та бронхоаль�
веолярній рідині виявлено підвищення регуля�
ції прозапальних цитокінів ІP�10, MCP�1,
МІG, МІP�1α/β, IL�1β та IL�8 [30]. Підвищені
рівні ІP�10, MIG, MIP�1β, MCP�1, IL�6, IL�8 та
IFN�α були виявлені у сироватці пацієнтів
з інфекцією H7N9 у гострому періоді, які були
значно вищими, ніж у здорових учасників до�
слідження. Деякі низькопатогенні віруси пта�
шиного грипу, такі як вірус пташиного грипу
А (H9N2), також можуть сприяти виразному
підвищенню прозапальних цитокінів та хемо�
кінів у епітеліальних клітинах дихальних шля�
хів людини [19]. Подібні висновки спостеріга�
лися у пацієнтів з важким грипом A (H1N1) та
сезонним грипом [23]. Є дані, що дисрегуляція
цитокінів сприяє патогенезу вірусів H5N1 та
H7N9, які викликають важке захворювання
органів дихання [32]. Крім того, рівні цитокі�
нів позитивно корелюють із тривалою госпіта�
лізацією та рівнями С�реактивного білка
і негативно співвідносяться з індексом оксиге�
нації [20]. Інше дослідження показало рівень
ІР�10 та ІL�6 як біомаркерів для важких випад�
ків захворювання H7N9 [17].

Ці дані дещо змінюють погляд клініцистів
на використання препаратів із протизапаль�
ною дією при вірусних інфекціях [26].
Усе більше з'являється тверджень про те, що
лікування вірусних інфекцій повинне підтри�
мувати баланс між противірусним і протиза�
пальним ефектом [24,31].

Таким чином, терапія ГРЗ повинна бути
комплексною та включати ефективну боротьбу
з вірусами, підвищення імунітету, полегшення
перебігу захворювання та зниження ризику
ускладнень.

У чинних нормативних документах
МОЗ України, які регламентують ведення
дорослих та дітей з грипом та ГРЗ [10], особли�
во наголошується на необхідності уникати
поліпрагмазії при терапії неускладнених
гострих респіраторних вірусних інфекцій
(ГРВІ), диференційовано підходити до при�
значення антибіотиків, раціонально організо�
вувати симптоматичну терапію. Вирішенню
цих питань допомагає призначення лікарських
засобів, що здатні комплексно впливати як
на етіологічні фактори ГРЗ, так і на патогене�
тичні механізми розвитку захворювання.
До таких лікарських засобів цілком можна від�
нести енісаміум йодид.

Мета роботи — узагальнити дані літерату�
ри та власний досвід щодо застосування еніса�
міуму йодиду у клінічній практиці.

За своєю хімічною структурою енісаміум
йодид являє собою похідне ізонікотинової
кислоти. Пряма противірусна активність
енісаміуму йодиду поєднується з виразним іму�
нокоригуючим і протизапальним ефектом,
що вигідно відрізняє препарати на його основі
від інших подібних засобів.

При грипі противірусна дія енісаміуму
йодиду пов'язана з впливом на гемаглютиніни
вірусу, внаслідок чого віріон втрачає здатність
приєднуватися до клітин�мішеней для подаль�
шої реплікації [15,16,18].

В експериментальних дослідженнях ви�
явлено, що енісаміум йодид помітно пригнічує
реплікацію вірусу грипу і знижує експресію
вірусного М�гена у бронхіальних епітеліаль�
них клітинах людини [18,21]. А клінічними
дослідженнями було переконливо доведено,
що енісаміум не тільки дозозалежно знижує
реплікацію вірусів грипу (у тому числі H1N1),
але й виявляє ефективність проти штамів віру�
су, резистентних до озельтамівіру. При низь�
ких дозах інфікування ефект препарату більш
помітний, і максимальна ефективність відмі�
чається при застосуванні протягом перших
восьми годин з моменту зараження [1].

Доведено противірусну ефективність еніса�
ніуму відносно респіраторно�синцитіального,
адено� і коронавірусів, особливо в перші чоти�
ри години після інфікування [14].

Протизапальна дія енісаміуму є результатом
стабілізації клітинних і лізосомальних мембран,
уповільнення дегрануляції базофілів, антиокси�
дантної дії, нормалізації рівня простагландинів,
циклічних нуклеотидів та енергетичного обміну
у вогнищі запалення. Крім того, енісаміум йодид
впливає на терморегулюючі центри мозку й рети�
кулярну формацію, завдяки чому проявляється
його анальгезуючий і жарознижувальний ефект.

Клінічні спостереження показали, що
за жарознижувальною і протизапальною дією
енісаміум має суттєві переваги над саліцилата�
ми та ібупрофеном, а його анальгезуюча актив�
ність відповідає активності метамізону [13].

Особливої уваги заслуговує вплив енісаміуму
на імунну систему, що робить його застосування
особливо цінним для профілактики важких
ускладнень і хронізації запальних респіратор�
них захворювань.

Енісаміум здатний моделювати продукцію
цитокінів та інтерфероногенез, збільшувати
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рівень лізоциму і титрів антитіл до збудників
респіраторних інфекцій, стимулювати функ�
ціональну активність Т�лімфоцитів і макрофа�
гів [7,13].

На фармацевтичному ринку України еніса�
міум йодид представлений у вигляді сиропу
«Амізончик» та таблеток «Амізон», які призна�
чають дітям віком від 3–6 років та дітям
від 6 років і дорослим відповідно. 

Клінічна ефективність препаратів на основі
енісаміуму йодиду підтверджується багатьма
клінічними дослідженнями, у тому числі між�
народними.

У проспективне просте сліпе порівняльне
клінічне дослідження щодо вивчення ефектив�
ності і безпеки препарату «Амізон» [11] було
включено пацієнтів 18–60 років переважно
з грипом (А і В) та аденовірусною інфекцією,
яких було розподілено на дві групи. В основну
групу ввійшли пацієнти, що отримували Амі�
зон, у групу порівняння — ті, що отримували
плацебо. Курс лікування склав сім днів.
За результатами дослідження застосування
препарату «Амізон» на ранніх строках ГРЗ
(у тому числі грипу) сприяло швидшій ліквіда�
ції основних симптомів захворювання
і зниженню ступеня їх виразності, скороченню
тривалості виділення вірусних антигенів
із носових змивів. Так, на 30�й день від початку
терапії вірусні антигени визначалися тільки
у 28,3% випадків у групі пацієнтів, що прийма�
ли Амізон, і в 72,5% випадків у групі пацієнтів,
що отримували плацебо. На 7�й день терапії
вірусні антигени продовжували ідентифікува�
тися у 1,7% випадків пацієнтів, що лікувалися
Амізоном, і у 15% випадків пацієнтів, що отри�
мували плацебо [11].

У Санкт�Петербургу співробітниками НДІ
грипу РАМН проведено проспективне просте
сліпе порівняльне клінічне вивчення ефектив�
ності й безпеки препарату «Амізон» на 100 хво�
рих на ГРВІ та грип [7]. Цікавим є той факт, що
в дослідження були включені пацієнти, які за�
хворіли не більше, ніж за добу до дослідження.
Це має сенс з точки зору передбачуваного меха�
нізму дії Амізону, оскільки протиінфекційні
властивості препаратів інтерферону та їх індук�
торів найефективніше проявляються на ранніх
стадіях хвороби. Дослідження проводилося
з дотриманням усіх норм належної клінічної
практики. У процесі лікування дослідники оці�
нили клінічну динаміку захворювання в репре�
зентативних групах пацієнтів, які хворіють
на грип А, В, аденовірусну інфекцію і їх поєдна�

ні форми, за спеціальною 4�бальною шкалою.
Дослідження показали статистично значущу
позитивну динаміку температурної реакції
до третього дня від початку лікування Амізо�
ном у 73,3% пацієнтів і тільки у 57,7%
у контрольній групі. Крім того, тривалість
гарячкового періоду у хворих, які приймали
Амізон, скорочувалася на 1,1 дня. Аналогічна
картина спостерігалася щодо змін загального
самопочуття пацієнтів. Так, у групі, що була
пролікована Амізоном, покращення самопочут�
тя відмічали 43,3% хворих, а в контрольній —
тільки 15% хворих. На сьомий день захворю�
вання 59 із 60 пацієнтів основної групи повер�
нулися до звичайного розпорядку дня, тоді
як 37,5% хворих контрольної групи все ще від�
чували погіршення самопочуття і не могли
повернутися до звичайних справ. Скарги на
слабкість до третього дня з початку лікування
зберігалися у 70% пацієнтів основної групи та
у 97,5% хворих у групі плацебо. До сьомого дня
від початку лікування серед пацієнтів,
які приймали Амізон, скарг на головний біль
було утричі менше, ніж у контрольній групі.
В основній групі хворих динаміка зникнення
катаральних симптомів була виразнішою, ніж
у контрольній групі. Так, кашель зберігався
у хворих контрольної групи до 14�го дня захво�
рювання в 10 разів частіше, ніж в основній.
Аналогічна картина мала місце для таких сим�
птомів, як риніт і гіперемія зіва [7].

Застосування Амізону сприяє скороченню
періоду лихоманки, швидкому зменшенню
інтоксикаційного та катарального синдромів,
скороченню кількості вірусів у змивах з носа:
на другому візиті кількість вірусів у назально�
му секреті зменшилася у понад удвічі, а на
четвертому їх вже майже не виявляли [3].

За даними О.Н. Ольховской та співавт. [9],
комплексна терапія із застосуванням Амізон�
чика у дітей 3–12 років із середньоважкими
ГРВІ сприяла швидкій нормалізації температу�
ри тіла, відмові від застосування таких жаро�
знижувальних препаратів, як ібупрофен і/або
парацетамол, скороченню періоду лихоманки
порівняно із дітьми, що отримували симптома�
тичну терапію. При цьому достовірно швидше
порівняно із дітьми, що отримували інші
противірусні препарати і симптоматичну тера�
пію, зникали сухий кашель, виділення з носа,
нормалізувалася фізикальна картина в легенях.
Комплексна терапія із застосуванням препара�
ту «Амізончик» призводила до швидкого віднов�
лення показників периферичної крові порівня�
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но з дітьми, що отримували тільки симптома�
тичну терапію. Крім клінічної ефективності,
авторами було доведено позитивний вплив ені�
саміуму на динаміку рівнів цитокінів —
у період реконвалесценції показники ІL1�β
і ФНПα достовірно не відрізнялися від фізіо�
логічної норми, у той час як у дітей, що отриму�
вали тільки симптоматичну терапію, ці показ�
ники залишалися достовірно високими.
У період реконвалесценції у дітей, що отриму�
вали Амізончик, порівняно з дітьми, що отриму�
вали інші противірусні препарати, відбувалися
більш значні зміни з боку імунної системи:
підвищення CD4+ і CD16+� клітин, концентра�
ції sIgA і лізоциму.

Проведені нами дослідження [4–6] показали
клінічну ефективність застосування препарату
«Амізончик», а також позитивний вплив ком�
плексної терапії з його включенням на стан
місцевого імунітету верхніх дихальних шляхів
у дітей. Імунологічні дослідження ротоглот�
кового секрету (РС) проводили згідно з мето�
дичними рекомендаціями Інституту отоларин�
гології (Д.І. Заболотний та співавт., 2008).
Досліджували рівень цитокінів — α�інтерферо�
ну та інтерлейкіну�1β («Цитокін», РФ) та мак�
рофагального запального протеїну — MIP�1α
(реактиви фірми eBioscience, Австрія), імуно�
ферментний аналізатор (Stat Fax 2100 США).

У даному дослідженні Амізончик у ком�
плексній терапії застосовувався у 36 дітей
віком 3–6 років із повторними епізодами ГРЗ
(переважно гострими бронхітами легкого або
середнього ступеня важкості). Діти контроль�
ної групи отримували комплексну терапію
без застосування Амізончика.

Для оцінки динаміки суб'єктивних та об'єк�
тивних даних використовували візуально�ана�
логову 4�бальну шкалу. За 0 балів приймали
відсутність даного симптому, за 3 бали — мак�
симальний його прояв. Так, при оцінці загаль�
ного стану за 3 бали приймали стан середньої
важкості, за 2 бали — легкий, за 1 бал — задо�
вільний загальний стан. При проведенні орофа�
рингоскопії 3 балам відповідала розлита, яскра�
ва гіперемія слизової оболонки ротоглотки,
2 балам — окреслена, неяскрава, 1 балу —
помірна гіперемія, 0 балів — відсутність гіпере�
мії слизової ротоглотки. Щодо оцінки за баль�
ною системою нежитю, за 0 балів приймали
відсутність катаральних проявів, за 1 бал —
утруднення носового дихання чи незначні виді�
лення з носа, за 2 бали — помірні виділення,
за 3 бали — постійні значні виділення з носа.

Аналіз отриманих результатів засвідчив, що
на тлі терапії препаратом «Амізончик» спостері�
галася стрімка позитивна динаміка загального
стану хворих дітей (поліпшення самопочуття та
зменшення інтоксикації вже на другий день
лікування, покращення апетиту — на третій
день), а також окремих клінічних симптомів за�
хворювання, зокрема кашлю та хрипів у легенях. 

Аналіз даних назоорофарингоскопії показав,
що гіперемія зіва у дітей основної групи
на початок лікування становила 1,75±0,17 бала
(2,29±0,18 бала в контрольній відповідно),
а бальна оцінка проявів риніту в основній групі —
1,68±0,18 бала (2,57±0,297 бала в групі контро�
лю). У динаміці лікування гіперемія зіва
та нежить достовірно зменшувались на третій
день застосування Амізончика (1,04±0,13 та
1,07±0,13 бала відповідно) та лише на четвер�
тий день у групі контролю (1,14±0,26
та 1,71±0,18 бала відповідно).

Щодо змін таких показників клінічної
картини, як кашель та хрипи, була виявлена
їх достовірна позитивна динаміка на четвер�
тий день лікування в основній групі, в той час
як у контрольній групі кашель зменшував�
ся на п'ятий день, а хрипи — на шостий день
терапії. 

Дослідження РС показало позитивні зміни
кожного досліджуваного показника: зниження
підвищених на початку захворювання рівнів
ІФНα, прозапального цитокіну — ІL1β та мак�
рофагального загального протеїну (МІР1).
Таким чином, застосування сиропу Амізончик
у дітей віком 3–6 років сприяло більш швид�
кому полегшенню та зникненню симптомів
ГРЗ, а його клінічну ефективність підтвер�
джувала позитивна динаміка вказаних імуно�
логічних показників у РC.

Ефективним є також застосування еніса�
міуму йодиду для профілактики ГРВІ та грипу.
Так, було встановлено, що проведення курсів
профілактики Амізоном два рази на рік, почи�
наючи за тиждень до сезонного підйому рівня
ГРЗ, суттєво (у 3,5–6 разів) знижує частоту
повторних ГРВІ у місяці сезонного підйому за�
хворюваності [12].

При розвитку ГРВІ на тлі профілактичного
прийому Амізону у дітей 5–12 років (0,125 г
через день протягом 2–3 тижнів або кожен день
5–7 днів поспіль за 7–10 днів до початку сезону
підвищеної захворюваності на ГРЗ з повтором
курсу через два тижні) перебіг захворювання
полегшувався, не спостерігалося ускладнень
(отити, пневмонії, синусити) [12]. Автори дано�
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го дослідження рекомендують застосовувати
Амізон з профілактичною метою дітям
6–12 років всередину по 0,125 через день про�
тягом 3–4 тижнів, надалі у такій самій дозі двічі
на тиждень протягом усього періоду підвище�
ної загрози захворювання (2–3 місяці); підліт�
кам у віці 13–16 років Амізон застосовується
по 0,25 г через день протягом 2–3 тижнів,
надалі по 0,25 г двічі на тиждень протягом
1–2 місяців. Автори стверджують, що такий
режим прийому препарату сприяє підвищенню
рівня ІФНα у сироватці крові в 3–4 рази, особ�
ливо при його вихідному зниженому рівні,
і в подальшому забезпечує підтримання достат�
ньо високої концентрації сироваткового інтер�
ферону протягом 2–2,5 місяців [12].

Як показали результати експерименталь�
них досліджень, а також наступні клінічні
спостереження, Амізон малотоксичний, не
має канцерогенного, тератогенного, мутаген�
ного ефектів. При прийомі в терапевтичних
дозах не спричиняє розвитку будь�яких неба�
жаних побічних ефектів, у тому числі алергіч�
них реакцій [11]. Перспективним є впрова�
дження нових форм випуску препаратів на
основі енісаміуму йодиду.

Таким чином, енісаміум йодид має високий
клінічний ефект при грипі та ГРВІ, що обумов�
лено його доведеною противірусною, імуномо�
дулюючою і протизапальною дією, і може бути
рекомендований для широкого застосування
у дорослих і дітей.
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