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ЧИТАННЯ

СІДЕЛЬНИКОВСЬКІ

20 років фітонірингу: 
етапи розвитку сучасної фітотерапії  

та подальші дослідження
У педіатрії фітотерапія вважається 

безпечним та ефективним 

напрямом лікування 

та профілактики багатьох 

захворювань. Дані доказової 

медицини свідчать про великий потенціал рослинних екстрактів, 

які забезпечують виражений терапевтичний ефект при мінімальному 

ризику виникнення побічних явищ.

У рамках XXІ Всеукраїнської науково-практичної конференції 

з міжнародною участю «Актуальні питання педіатрії» (Сідельниковські 

читання) голова правління компанії Bionorica SE, засновник 

благодійного Фонду Phytokids (з 2018 р. – Natureheart Foundation), 

професор Міхаель Попп (Університет імені Леопольда і Франца, 

м. Інсбрук, Австрія) свою доповідь присвятив 20-річчю фітонірингу.

–  Фітотерапія – ​це безпечне та ефе
ктивне лікування багатьох захворю-
вань; вона широко застосовується 
в усьому світі. Проте не всі рослинні 
засоби мають терапевтичний потенці-
ал. На якість фітопрепарату впливають 
походження, різновид, чистота та жит-
тєздатність насіння, умови культивації 
рослини (якість ґрунту, клімат, час ви-
саджування, застосування добрив, по-
лив, захист), особливості збирання вро-
жаю (час, технологія, умови), обробка 
рослин (кондиціонування, висушуван-
ня, очищення, зберігання, пакування).

! Компанія «Біонорика» є експертом 
у  фітотерапії та  протягом десятків 

років виробляє продукцію високої 
якості, що підтверджено даними дока­
зової медицини. 

Основною стратегією отримання фі-
топрепаратів є фітоніринг (від англ. 
phyto – ​рослина та  engineering – ​роз-
робка, технологія) – ​поєднання приро-
ди та наукових інновацій для отримання 
унікального продукту. Висока якість 
фітопрепаратів забезпечується суворим 
контролем на всіх етапах виробництва. 
Сучасна апаратура дозволяє точно ви-
значити компоненти рослин, їх якість 
у процесі вирощування, а подальший 
лабораторний аналіз дає інформацію 
щодо потенційного терапевтичного по-
тенціалу кожної рослини.

! Компанія «Біонорика» самостійно 
займається культивуванням рос­

лин, використовучи лише власний посів­
ний матеріал. 

Вирощування рослин відбувається 
у максимально комфортних для кож
ного виду кліматичних умовах на план-
таціях різних частин світу (наприклад, 
ехінацея вирощується на  Майорці). 
Компанія застосовує власний метод 
перколяції (один з динамічних методів 
екстрагування шляхом фільтрування 

рідини через нерухомий шар твердої 
речовини). Запатентована концен
трація екстракту та  процес сушіння 
рослин у  щадних умовах дозволяє 
досягти високої якості екстракту, 
який  є ефективним та  безпечним 
для пацієнта.

Група компаній «Біонорика» інвес
тувала 211  млн євро (2012-2019 рр.) 
у  впровадження найбільш сучас
ного  комп’ютеризованого виробниц
тва   лікарських засобів рослинного 
походження. Продукція компанії значно 
випереджає конкурентів за основними 
критеріями якості фітопрепаратів.

Базовою технологією досліджень є 
мac-спектрометрія, за допомогою якої 
проводиться фото- та біоаналіз рослин-
них засобів. Сучасна апаратура (Sciex 
TripleTof 5600, Sciex TripleQuad 6500, 
Sciex TripleQuad 6500+, Sciex API 4000, 
Bruker Maxis ІІ) дозволяє визначити 
підробки та  імітації фітопрепаратів, 
профіль складових компонентів 
екстракту, знайти найбільш ефективні 
рослини у процесі культивації, оцінити 
фармакокінетику та  токсикокінетику 
засобів тощо.

Між препаратами рослинного 
та  біохімічного походження існує ряд 

відмінностей. По-перше, фітосиміляр – ​
це  більше, ніж біосиміляр, оскільки 
властивості рослинного лікарського 
засобу визначаються якістю сировини 
та процесом виробництва; по-друге, се-
ред фітопрепаратів не існує генериків. 
Якщо дія хімічної сполуки зазвичай 
спрямована на одну мішень, то лікар
ський засіб рослинного походження, 
який вміщує декілька діючих речовин, 

одночасно впливає на кілька мішеней. 
Крім того, хімічні сполуки харак
теризуються вищим ризиком розвитку 
побічних явищ порівняно з фіто
препаратами.

Основним підтвердженням ефектив-
ності та безпечності лікарського засобу 
будь-якого походження є дані доказової 
медицини.

Професор Міхаель Попп представив 
результати наукових досліджень, які 
підтверджують ефективність та без­
печність інших рослинних продуктів 
компанії «Біонорика» (Синупрет®, 
Імупрет®, Канефрон® Н), а також роз­
повів про діяльність Natureheart Foun­
dation, за підтримки якого реалізують­
ся різні соціальні проєкти: Phytoland – ​
ігрова зона, метою якої є терапія за до­
помогою ігор, творчості та  музики; 
забезпечення медичним обладнанням 
медичних закладів; навчальні проєкти, 
що покликані сприяти взаємодії дітей 
з  природою та  самодостатньому 
розвитку.

М. Попп

ЗУ
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Фітоніринг об’єднує науковий та традиційний підходи до мистецтва лікування. 
Фітотерапія та доказова медицина більше не суперечать одне одному.
На сьогоднішній день сучасні фітопрепарати виходять на лідируючі позиції 
у лікуванні багатьох захворювань. Продукція компанії «Біонорика» 
неодноразово демонструвала високу ефективність та безпечність у лікуванні 
пацієнтів різних вікових категорій. Не виключенням стало і використання 
рослинних комбінацій препарату Бронхипрет® при гострому бронхіті, 
ефективність та безпечність якого підтверджена даними клінічних досліджень 
та рекомендаціями німецьких протоколів.

У ході клінічних плацебо-контрольо-
ваних досліджень (E-BRO‑3, E-BRO-
AWB1) продемонстрована висока ефек-
тивність та  переносимість препарату 
Бронхипрет® при лікуванні гострого 
бронхіту.

E-BRO‑3 – ​це рандомізоване плацебо-
контрольоване подвійне сліпе багато-
центрове дослідження IV фази з порів
нянням у  паралельних групах: група 
діючої речовини (n=182) та група пла
цебо (n=178). Критеріями включення 
пацієнтів були щонайменше 10 нападів 
кашлю на добу, показник тяжкості брон-
хіту за Bronchitis Severity Score (BSS) ≥5, 
наявність вологого мокротиння з обме-
женою здатністю до експірації, вік стар-
ше 18 років.

У групі діючої речовини частота пози-
тивної відповіді на лікування була знач-
но вищою (83% на 4-й день лікування й 
96,2% на 10-й день), ніж у групі плацебо 
(53,9 та 74,7% відповідно). Слід зазна-
чити, що на 10-й день терапії кількість 
пацієнтів, які одужали, була більшою 
у групі діючої речовини, ніж у групі пла-
цебо, – 44 і 26,4%. 

У дослідженні E-BRO-AWB1 оціню-
валася ефективність та переносимість 
сиропу Бронхипрет® у лікуванні гостро-
го бронхіту у дітей та підлітків. Учас
никами клінічного випробування стали 
1234  дітини різного віку: <2 років 
(n=12), 2-5 років (n=372), 6-11  років 
(n=438), 12-17 років (n=412).

Критеріями оцінки ефективності 
лікування були динаміка змін тяжкості 
захворювання за шкалою BSS на 4-й та 
10-й день дослідження порівняно з ви-
хідним рівнем. Як вторинні критерії 

ефективності оцінювалися динаміка 
нападів кашлю, частота позитивної від-
повіді на лікування. Для визначення 
рівня переносимості лікарського засобу 
враховувалися побічні явища та оцінка 
лікарем та  пацієнтом переносимості 
терапії.

Ефективність
Результати досліджень показали 

істотне зниження частоти епізодів каш-
лю (з 24,2±1,6 на 1-й день лікування 
до 3,5±0,5 – ​на 9-й) та середнього по-
казника BSS, що оцінювався лікарем 
(8,8±0,1 перед початком дослідження 
та 1,1±0,2 – ​на 10-й день лікування). 
Слід зазначити, що діти молодшого віку 
краще відповідали на лікування препа-
ратом Бронхипрет® порівняно зі стар-
шими (рис. 1, 2).

Найвищою була частота відповіді 
на  терапію у  дітей молодше 6 років 
(96,5%), трохи нижчою – ​в  середній 
(93,7%) та старшій (92%) вікових групах. 
У дітей молодше 6 років, які приймали 
препарат під контролем батьків, відзна-
чена найвища комплаєнтність (94,8%), 
яка знижувалася в старших вікових гру-
пах: до  94,3% – ​у  дітей до  11  років 
і 91,7% – ​у підлітків 12 років і старших 
(O. Marzian, 2007).

Переносимість
У  2 (0,2%) пацієнток з  1234 у  ході 

лікування препаратом Бронхипрет® 
відзначені минущі нетяжкі небажані 
явища у вигляді незначних симптомів 
диспепсії (біль у  животі, нудота). 
Переносимість препарату була доброю 
або дуже доброю у 96,5%  випадків.

На основі результатів досліджень 
E-BRO‑3 та  E-BROAWB1 Німецька 
асоціація пульмонологів рекомендує 
застосування комбінації рослин­
них екстрактів Бронхипрет® для лікуван­
ня гострого кашлю у дітей та дорослих.

Підготувала Ілона Цюпа

Рис. 1. Середня кількість нападів кашлю протягом доби  
на 1-й, 3-й та 9-й день: порівняння результатів  

досліджень E-BRO‑3 та E-BRO-AWB1
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Рис. 2. Середній показник тяжкості бронхіту за шкалою BSS  
на початку терапії та на 4-й і 10-й день: порівняння результатів  

досліджень E-BRO‑3 та E-BRO-AWB1

E-BRO‑3 Плацебо               E-BRO‑3 Лікарський засіб з діючою речовиною                    
                                 E-BRO-AWB1 Монотерапія

День 0                             День 4                         День 10

Довідка ЗУ
На українському фармацевтичному 

ринку препарат Бронхипрет® представ‑
лений у формі сиропу (застосовується 
у дітей з 2 років) та таблеток, вкритих 
оболонкою (застосовується у  дітей 
з 12 років). Активними компонентами си‑
ропу Бронхипрет® є рідкі екстракти трави 
чебрецю (Нerba Thymi vulgaris), листя 
плюща (Folium Hederae helicіs). До складу 
таблеток Бронхипрет® входять сухі 
екстракти трави чебрецю та коренів пер‑
воцвіту (Radix Primulae).

Трава чебрецю звичайного сприяє зни‑
женню інтенсивності запального процесу 
в дихальних шляхах, зменшенню в’язко‑
сті секрету, має бронходилатаційний 
ефект, а також негативно впливає на па‑
тогенну флору респіраторного тракту 
за рахунок тимолових компонентів ефір‑
ної олії.

Екстракти трави чебрецю звичайного, 
листя плюща звичайного та кореня пер‑
воцвіту у комбінації володіють секретолі‑
тичним, протизапальним, бронхолітичним 
та частково протимікробним ефектом.

Препарат Бронхипрет® використову‑
ється самостійно або у складі комплек‑
сного лікування запальних захворювань 
верхніх і нижніх дихальних шляхів, зокре‑
ма гострого та хронічного бронхіту, що 
супроводжуються утворенням мокротин‑
ня та кашлем.

ЗУ

Гострий бронхіт: фітотерапія з позиції доказової медицини
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