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ПУЛЬМОНОЛОГІЯ
РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ

Вследствие высокой изменчивости анти�

генной структуры, вирулентности циркулиру�

ющих вирусов и появления новых высокопа�

тогенных возбудителей (коронавирусы, вирус

птичьего гриппа А/H5N1, пандемический ви�

рус гриппа A/H1N1/2009) ОРВИ до сих пор

являются плохо контролируемыми инфекция�

ми [1�7]. Серьезную опасность также пред�

ставляют сопровождающие их осложнения.

Необходимо отметить, что для многих из

указанных инфекций не существует этиотроп�

ных средств профилактики и лечения. Это от�

носится к таким широко распространенным

вирусным инфекциям, как респираторно�син�

цитиальная вирусная инфекция, парагрипп,

аденовирусная инфекция, и ряду других. Вмес�

те с тем данные инфекции широко распростра�

нены и нередко вызывают тяжелые заболева�

ния как у взрослых, так и у детей [8, 9], что ак�

туализирует разработку противовирусных пре�

паратов широкого спектра действия [10�16].

Противовирусный препарат Амизон выпус�

кается ПАО «Фармак» в форме таблеток по

250 мг для приема внутрь. В доклинических и

клинических исследованиях было показано,

что препарат Амизон обладает противовирус�

ной активностью за счет ингибирующего вли�

яния на процесс проникновения вирусов че�

рез клеточную мембрану и индукции выра�

ботки интерферонов (ИФН) [17, 18]. При

этом Амизон обладает обезболивающим, жа�

ропонижающим и противовоспалительным

действием. Противовоспалительный эффект

является результатом стабилизации клеточ�

ных и лизосомальных мембран, торможения

дегрануляции базофильных гранулоцитов, ан�

тиоксидантного действия, нормализации

уровня простагландинов, циклических нуклео�

тидов и энергетического обмена в очаге вос�

паления, а также снижения выраженности со�

судистых реакций [12].

В настоящей статье приведены результаты

клинического исследования эффективности

и безопасности препарата Амизон, таблетки

250 мг (ПАО «Фармак», Украина) при лечении

пациентов с ОРВИ, в том числе с гриппом.

Клиническое исследование проведено на базе

ФГБУ «НИИ гриппа» Минздрава России в пе�

риод с апреля 2009 по январь 2010 года в соот�

ветствии с правилами проведения качествен�

ных клинических испытаний в Российской

Федерации и Хельсинской декларацией [19].

Материалы и методы
Препарат

Препарат Амизон – противовирусное

средство; 1 таблетка содержит 250 мг

N�ме�тил�4�бензилкарбамидопиридина

йодида (МНН: энисамия йодид). Производи�

тель: ПАО «Фармак», Украина.

Пациенты
В исследование были включены 100 пациен�

тов в возрасте от 18 до 60 лет (средний возраст –

37 лет) с диагнозом ОРВИ, в том числе с грип�

пом, возникшим не позднее, чем за 1 сут до

включения в испытание. Участники были ран�

домизированы в 2 группы: в основную вошли

60 пациентов, которые получали препарат

Амизон по 0,5 г (2 таблетки) 3 р/день, в конт�

рольную – 40 пациентов, получавших препарат

плацебо по 0,5 г (2 таблетки) 3 р/день в течение

7 дней.

Всем пациентам, участвующим в исследова�

нии, назначалась терапия, включающая пато�

генетические средства (рутин, аскорбиновая

кислота, глюконат кальция, антагонисты

медиаторов аллергии) и симптоматические

средства (обильное витаминизированное

питье, местные сосудосуживающие препараты

(оксиметазолин), препараты корня алтея.

В процессе исследования пациентам не разре�

шался самостоятельный прием других препара�

тов, обладающих иммуномодулирующим, про�

тивовирусным действием, симпатомиметиков,

антипиретиков, аналгетиков, антибиотиков;

однако в случае отсутствия или недостаточной

выраженности положительного эффекта допус�

калось применение вышеперечисленных

средств. При повышении температуры тела

>38,0 °С назначались жаропонижающие (пара�

цетамол).

Критерии включения
Критериями включения в исследование яв�

лялись:

• установленный диагноз ОРВИ на основа�

нии не менее 2 клинических проявлений: тем�

пература тела >37,2 °С (обязательный); призна�

ки синдрома интоксикации (слабость, миал�

гия, головная боль, озноб и т. д.); признаки ка�

тарального синдрома (ринит, кашель и т. д.);

• лабораторно подтвержденный диагноз

ОРВИ;

• наличие письменного информированного

согласия пациента.

Основными критериями исключения явля�

лись значимые аллергические реакции, непе�

реносимость йодсодержащих препаратов, бе�

ременность или кормление грудью, наличие

клинически значимых хронических заболева�

ний, ВИЧ�инфекция, гепатит В и С, использо�

вание противовирусных препаратов.

По дизайну исследование было проспектив�

ным рандомизированным простым слепым

сравнительным контролированным в парал�

лельных группах.

После подписания информированного со�

гласия на участие в клиническом исследовании

проводились осмотр, лабораторные и инстру�

ментальные исследования (общий анализ кро�

ви, биохимический анализ крови, общий ана�

лиз мочи, иммунологическое исследование,

иммунофлюоресцентный анализ для верифи�

кации диагноза, измерение температуры тела).

Срок наблюдения составил 14 дней. В период

лечения (7 дней) участники получали назна�

ченный препарат и посещали врача�исследова�

теля в 1�й, на 3, 7�й и 14�й день.

В ходе исследования каждый пациент про�

ходил клинико�лабораторное обследование.

Всем больным проводилась терапия, включаю�

щая патогенетические и симптоматические

средства.

Критерии оценки
1. Безопасность и переносимость – частота

возникновения и тип нежелательных явлений,

динамика лабораторных показателей.

2. Эффективность – количество пациентов

в основной и контрольной группах, у которых

по истечении 3 сут с момента начала терапии

отмечается положительная клиническая дина�

мика; время исчезновения симптомов пораже�

ния респираторного тракта; сроки нормализа�

ции температуры тела; сроки исчезновения

симптомов интоксикации; продолжительность

выделения вирусных антигенов из носовых

смывов (иммунофлюоресцентный метод).

Учитывались также средний срок ликвида�

ции клинических проявлений ОРВИ; доля

больных с затяжным течением ОРВИ; динами�

ка иммунологических показателей.

Статистические методы
Анализ результатов исследования проводил�

ся в соответствии со стандартными алгоритма�

ми вариационной статистики с помощью

программ Statgraphics, SPSS. Для каждого по�

казателя, измеряемого по количественной

шкале, были рассчитаны среднегрупповое зна�

чение и стандартная ошибка среднего. Для по�

казателей, измеряемых по номинальной или

ранговой шкале, была определена соответству�

ющая частота выявления разных градаций каж�

дого показателя в процентах. Статистическую

достоверность различий между значениями ко�

личественных показателей в разных группах

больных вычисляли с помощью модифициро�

ванного t�критерия Стьюдента для незави�

симых выборок, а ранговых показателей –

по χ2�критерию Фишера.

Результаты
Наблюдаемые группы были репрезентатив�

ны по основным признакам, таким как средний

возраст пациентов, соотношение мужчин и

женщин, этиологическая структура заболева�

ния (табл. 1). На момент включения в исследо�

вание пациенты имели проявления синдрома

интоксикации (головная боль, миалгии), ката�

рального синдрома (кашель, ринит, гиперемия

зева), температура тела колебалась в пределах

от 37,2 °С до 38,0 °С (у 4% пациентов темпера�

тура тела была выше 38,1 °С).

Наиболее частой причиной поражения

респираторного тракта у обследованных па�

циентов явились вирусы гриппа А (А/H1N1

и A/H3N2), обнаруживаемые в виде моно�

инфекции в 43% случаев. Следующими по ча�

стоте обнаружения были аденовирусная ин�

фекция (16% случаев) и грипп В (12% случаев).

Микст�инфекция была представлена сочетани�

ем вирусов гриппа А или В с аденовирусной

Клиническая эффективность Амизона в терапии гриппа
и других острых респираторных вирусных инфекций

Острые респираторные вирусные инфекции (ОРВИ) – грипп,
риновирусная, аденовирусная, респираторно�синцитиальная

и др. – занимают лидирующую позицию в структуре
инфекционной патологии. Их распространенность определяет
медицинскую и социально�экономическую значимость проблемы.

Т.И. Мельникова, к.б.н., Э.Г. Деева, к.м.н., И.В. Амосова, к.б.н., ФГБУ «Научно�исследовательский институт гриппа» МЗ России, г. Санкт�Петербург; Е.Г Оксамитная, В.М. Маргитич, д.м.н,
ПАО «Фармак», г. Киев

Таблица 5. Динамика уровня циркулирующих ИФН разных типов в сыворотке крови
в исследуемых группах

Визит
Показатель ИФН�α (норма 30�50 пкг/мл) ИФН�γ (норма 30�50 пкг/мл)

Группа среднее р ошибка
среднего медиана среднее р ошибка

среднего медиана

V1
плацебо 22,541

0,941
1,676 22,5 33,008

0,943
1,280 31,8

Амизон 22,290 1,264 23,7 33,168 0,912 33,25

V3
плацебо 31,768*

<0,001
1,345 30,75* 30,478*

<0,001
0,694 30,45*

Амизон 37,563* 1,308 37,4* 44,670* 0,765 45,85*

V4
плацебо 29,388*

0,625
1,592 30,6* 30,393*

<0,001
0,892 30,9*

Амизон 30,072* 1,123 30,55* 41,313* 0,770 40,1*
Примечание: р – уровень значимости между группами; * различия показателей статистически значимы по отношению к визиту V1
(выявлены при помощи ковариационного анализа).

Таблица 4. Динамика интоксикационного и катарального синдромов в группах
Амизона и плацебо*

Визит

Амизон Плацебо

Катаральный Интоксикационный Катаральный Интоксикационный

Ги
пе

ре
ми

я
зе

ва

Ка
ш

ел
ь

Ри
ни

т

Сл
аб

ос
ть

М
иа

лг
ии

Го
ло

вн
ая

 б
ол

ь

Ги
пе

ре
ми

я
зе

ва

Ка
ш

ел
ь

Ри
ни

т

Сл
аб

ос
ть

М
иа

лг
ии

Го
ло

вн
ая

 б
ол

ь

1 60
(100%)

59
(98,3%)

56
(93,3%)

59
(98,3%)

32
(53,3%)

56
(93,3%)

40
(100%)

40
(100%)

37
(92,5%)

40
(100%)

14
(35%)

34
(85%)

2 55
(91,7%)

58
(96,7%)

50
(83,3%)

42
(70%) 1 (1,7%) 31

(51,7%)
39

(97,5%)
40

(100%)
35

(87,5%)
39

(97,5%) 3 (7,5%) 25
(62,5%)

3 25
(41,7%)

39
(65%)

13
(21,7%)

17
(28,3%) 0 6 (10%) 22

(55%)
38

(95%)
29

(72,5%)
22

(55%) 0 13
(32,5%)

4 0 4 (6,7%) 0 1 (1,7%) 0 0 7
(17,5%)

22
(55%) 2 (5%) 7

(17,5%) 0 3 (7,5%)

Примечание: * различия достоверны (р<0,01).

Таблица 3. Динамика клинической симптоматики у пациентов основной и контрольной
групп по истечении 3 суток с момента начала терапии

Объективные данные (баллов) Субъективные данные (баллов) 

Визиты
Медиана 

Визиты 
Медиана 

плацебо Амизон плацебо Амизон

V1 9,5 (1) 9,5 (1) V1 15,0 (3) 15,0 (3,75)

V2 8,0 (1) 7,0 (1) V2 12,0 (2,75) 11,0 (2)

Примечание: для объективной оценки симптоматики р=0,012, для субъективной – р=0,023.

Таблица 2. Этиологическая структура ОРВИ у пациентов, включенных в исследование
по результатам иммуноферментного анализа

Группа
наблюдения

Диагностируемая инфекция

Н
ед

иф
ф

ер
ен
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�

ро
ва

нн
ые

 О
РВ

И

Грипп АДВ 
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ГВ
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A
 (H

1N
1)

A
 (H

3N
2)

B мо
но

А
Д

В 
+

A
(H

1N
1)

А
Д

В 
+

A
(H

3N
2)

А
Д

В 
+ 

В

Амизон, n 12 (20%) 14 (23,3%) 7 (11,7%) 8 (13,3%) 3 (5%) 4 (6,7%) 3 (5%) 4 (6,7%) 2 (3,3%) 3 (5%)

Плацебо, n 9 (22,9%) 8 (20%) 5 (12,5%) 8 (20%) 3 (7,5%) 1 (2,5%) 0 1 (2,5%) 1 (2,5%) 4 (10%)

Примечание: АДВ – аденовирус; ПГВ – вирус парагриппа; РСВ – респираторно�синцитиальный вирус.

Таблица 1. Демографическая характеристика групп

Характеристики
Основная (Амизон) Контрольная (плацебо) 

женщины мужчины женщины мужчины

Количество участников 38 22 27 13

Средний возраст (диапазон) 42,02 (18�59) 30,1 (19�52) 38,0 (19�59) 36,0 (21�55)

Средний возраст в группе 37,65 37,35
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инфекцией. Доля респираторно�синцитиальной

вирусной инфекции и парагриппа была незна�

чительна. Недифференцированные острые ре�

спираторные заболевания составили 7% (табл. 2).

Суммарная оценка клинической
эффективности

Проведенные клинические исследования

показали, что Амизон у пациентов с ОРВИ,

в том числе с гриппом, способствует более бы�

строй ликвидации основных проявлений ин�

фекционного процесса.

Для оценки клинической динамики была

использована 4�балльная шкала, которая по�

зволила количественно охарактеризовать сте�

пень выраженности каждого симптома по

объективным и субъективным данным. Сум�

мирование баллов показало статистически зна�

чимую клиническую динамику к 3�му дню ис�

следования в основной группе (Амизон)

(табл. 3). Нормализацию температуры тела к

3�му дню лечения отмечали 73,3% пациентов

в группе Амизона, тогда как в группе плацебо –

57,7%. В группе Амизона средний период про�

должительности лихорадки составлял 2,7 дня,

в группе плацебо – 3,8 дня, таким образом, на

фоне приема Амизона продолжительность ли�

хорадочного периода сокращалась в среднем на

1,1 дня.

При оценке самочувствия значительное

улучшение состояния на 3�й день лечения от�

мечали 43,3% больных в основной группе и

15% пациентов в контрольной (различия ста�

тистически значимы; p<0,001). На 7�й день

лечения практически все пациенты (59 чело�

век из 60), получавшие Амизон, вернулись

к обычному образу жизни. В группе плацебо

к этому сроку наблюдения 37,5% пациентов

продолжали испытывать недомогание и не

могли поддерживать привычный режим труда

и отдыха.

Объективно к 3�му дню приема Амизона у

73% пациентов основной группы наблюдалось

значительное уменьшение проявлений инток�

сикации и катарального синдрома. На 3�й день

от начала лечения Амизоном симптомы инток�

сикации регистрировались у значительно

меньшего количества пациентов, чем в группе,

участники которой получали плацебо. Так, жа�

лобы на слабость предъявляли 70% больных

в группе Амизона и 97,5% наблюдаемых в груп�

пе плацебо (различия статистически значимы;

р<0,001). Сроки редукции головной боли

в группе Амизона сокращались более сущест�

венно по сравнению с соответствующим пока�

зателем в группе плацебо. Так, к 7�му дню лече�

ния только 10% участников основной группы

жаловались на головную боль, в то время как

в группе плацебо таких пациентов было в 3 ра�

за больше – 33%. Миалгии, озноб, артралгии

отмечались у незначительного количества па�

циентов и были выражены слабо. Сроки исчез�

новения данных симптомов в основной группе

были значительно короче (табл. 4). Таким обра�

зом, уже с первых дней наблюдения отмечалось

статистически значимое сокращение числа па�

циентов с симптомами интоксикации в основ�

ной группе.

Наблюдались также статистически значи�

мые различия в выраженности катаральных

симптомов в основной и контрольной группах.

К 7�му дню лечения практически у всех паци�

ентов группы плацебо (95%) сохранялся ка�

шель, тогда как в группе Амизона – у 65%

(р<0,011). К 4�му визиту (14�й день наблюде�

ния) кашель регистрировался у 6,7% пациен�

тов, леченных Амизоном, и у 55% участников,

получавших плацебо (р<0,01). Аналогичная

динамика наблюдалась для таких симптомов,

как ринит и гиперемия зева (табл. 4).

В ходе исследования была проведена оценка

продолжительности использования дополни�

тельной симптоматической терапии. Длитель�

ность применения сосудосуживающих препа�

ратов в группе Амизона составила 1,5±0,4 дня,

в группе плацебо – 5,6±0,6 дня. Средняя про�

должительность использования отхаркиваю�

щих препаратов в группе Амизона также была

значительно короче, чем в группе плацебо:

5,5±0,29 и 10,9±0,60 дня соответственно.

Суммарная оценка эффективности
по лабораторным показателям

Для оценки эффективности терапии препа�

ратом Амизон был проведен иммунофлюорес�

центный анализ на наличие вирусных антиге�

нов в носовых смывах в 1�й, на 3�й и 7�й день

исследования. Так, на 3�й день от начала тера�

пии вирусные антигены определялись только в

28,3% случаев в группе пациентов, принимав�

ших Амизон, и в 72,5% случаев в группе паци�

ентов, получавших плацебо (рис.).

При дальнейшем обследовании (7�й день

терапии) вирусные антигены продолжали

идентифицироваться в 1,7% случаев у пациен�

тов, леченных Амизоном, и в 15% случаев у па�

циентов, получавших плацебо.

Динамика показателей иммунного статуса

оценивалась в качестве дополнительных крите�

риев эффективности. При сравнении исход�

ных значений уровня циркулирующих интер�

феронов обоих типов в группах, принимавших

плацебо и Амизон, различий не было выявле�

но. У участников, получавших Амизон, на 7�й

день применения препарата отмечалось сущес�

твенное повышение продукции ИФН�α и

ИФН�γ по сравнению с исходным уровнем и

соответствующим показателем у больных

в группе плацебо. У пациентов, получавших

плацебо, к этому сроку наблюдения также от�

мечался рост уровня ИФН�α, однако менее

интенсивный, чем в группе Амизона. Содержа�

ние циркулирующего ИФН�γ на 7�й и 14�й

день исследования у пациентов контрольной

группы снижалось (табл. 5).

Полученные результаты свидетельствуют

об интерфероногенном действии препарата

Амизон.

Амизон хорошо переносился всеми участ�

никами исследования. Анализ лабораторных

показателей в динамике показал, что использо�

вание Амизона в терапии ОРВИ у взрослых яв�

ляется безопасным.

Обсуждение
По литературным данным, реализация те�

рапевтического действия препарата Амизон

опосредуется рядом эффектов: противовирус�

ным, иммуномодулирующим, противовоспа�

лительным [17, 18]. Как известно, вирусная

инфекция активирует различные транскрип�

ционные системы клетки, в том числе и в ре�

зультате продукции ряда хемокинов и цитоки�

нов. Прием Амизона вносит вклад в формиро�

вание противовирусной защиты посредством

стимуляции выработки ИФН I и II типов, ко�

торые обеспечивают широкий спектр проти�

вовирусной активности. Особое значение име�

ет повышение продукции ИФН�γ, который,

помимо противовирусной активности, оказы�

вает многообразное влияние на клетки им�

мунной системы, миеломоноцитарные клетки

и рассматривается как ключевой цитокин, со�

провождающий антигенную стимуляцию лим�

фоцитов. Можно полагать, что воздействие

препарата на клеточно�опосредованные им�

мунные реакции улучшает клиническое тече�

ние острого респираторного заболевания,

ограничивает возможность развития вирусной

иммуносупрессии, осложнений и хронизации

инфекции. Очевидно, что противовоспали�

тельная активность Амизона значительно

уменьшает длительность лихорадочного пери�

ода, снижает выраженность и продолжитель�

ность катаральных явлений (ринита и кашля)

при гриппе и ОРВИ и, как следствие, приво�

дит к сокращению продолжительности приема

дополнительных симптоматических средств.

Известно, что регуляция патогенеза воспа�

лительного процесса при ОРВИ с применени�

ем нестероидных противовоспалительных

средств является оправданной в симптомати�

ческой терапии ОРВИ [16]. Этот подход реали�

зуется в большом количестве разнообразных

комбинированных препаратов. Присутствие

в спектре фармакологической активности

Амизона антиэкссудативного, антиальтератив�

ного, жаропонижающего и мембраностабили�

зирующего действия позволяет избежать по�

липрагмазии и назначения пациентам с ОРВИ

дополнительных средств патогенетической

терапии.

Выводы
Включение Амизона в терапию ОРВИ (в том

числе гриппа) способствовало снижению

тяжести и сокращению продолжительности

основных симптомов заболевания – интокси�

кации, лихорадки, катаральных симптомов.

Применение Амизона привело к уменьшению

длительности выделения вирусных антигенов

из носовых смывов.

Доказаны эффективность и безопасность

включения данного препарата в терапию

ОРВИ легкой и средней степени тяжести

у взрослых.
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Рис. Динамика выявления вирусных антигенов
в мазках из носа в группах Амизона и плацебо
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