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Отечественный противовирусный препарат
широкого спектра действия — Умифеновир
как средство этиотропной терапии гриппа
Л. В. ОСИДАК, О. И. АФАНАСЬЕВА, Е. Г. ГОЛОВАЧЕВА, Е. А. ДОНДУРЕЙ, В. В. ГОНЧАР, 
В. С. АФАНАСЬЕВА, В. Ф. СУХОВЕЦКАЯ, Е. А. ОБРАЗЦОВА 
ФГБУ Научно-исследовательский институт гриппа Минздрава России, Санкт-Петербург 

Представлены результаты сравнительного наблюдения за эффективностью включения в комплексную терапию госпитализиро-
ванных 203 детей в возрасте 2 лет и старше с гриппом А(Н1N1)pdm09 отечественного противовирусного препарата — Уми-
феновира (Арбидола), выполненного в течение эпидсезонов 2009—2013 и 2015—2016 гг. в условиях наблюдательного кли-
нического исследования. Показано, что этот препарат, обладающий широким спектром противовирусной активности, в том
числе и по отношению к осельтамивир- и занамивир-устойчивым штаммам вируса гриппа, антиоксидантной активностью и ни-
зкой токсичностью (Код АТХ J05AХ13), может успешно использоваться при лечении детей указанного возраста с гриппом
А(Н1N1)pdm09.
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In this article are presented the results of comparative observation of the effectiveness of the inclusion in the complex therapy of 203 hospitalized children aged
2 years and older with influenza А(Н1N1)pdm09 domestic antiviral drug — Umifenovir (Arbidol) that occurred during the epidemic seasons 2009—2013 and
2015—2016 in terms of observational clinical studies. It is shown that this drug, possessing a wide spectrum of antiviral activity, including against Oseltamivir —
and Zanamivir-resistant influenza virus strains, antioxidant activity and low toxicity (Code ATX Ј05АХ13), can be successfully used in the treatment of infants with
influenza А(Н1N1)pdm09.
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Грипп (J10; J 10.1; J10.8; J 11; J 11.1; J11.8,
по МКБ-10) — не самая частая, но самая тяжелая
среди острых респираторных инфекций. Его доля в
структуре инфекционной заболеваемости существен-
но (в десятки раз) увеличивается только во время эпи-
демии (пандемии) данного заболевания, что регист-
рируется практически ежегодно [1].

Способность вирусов гриппа к антигенной измен-
чивости определяет высокую восприимчивость насе-
ления и основные эпидемиологические особенности
этой инфекции: повсеместное ежегодное распростра-
нение и вовлечение в эпидемический процесс всех
возрастных групп населения [2].

 К основным патогенетическим факторам, обус-
ловливающим степень тяжести процесса и формиро-
вание осложнений, относят эффекты: 

 • цитопатический (по отношению не только к
эпителиальным клеткам респираторного тракта, но

и к эндотелию кровеносных сосудов (апоптоз и не-
кроз), сопровождающий репродукцию новых вирио-
нов [3, 4];

• вазопатический (дисфункция эндотелиальных кле-
ток сосудистой стенки, развитие гемодинамических
расстройств, тромбозов и геморрагий в органах, преж-
де всего в легких) [5, 6]; 

• иммуносупрессивный (дисбаланс провоспали-
тельного и противовоспалительного ответов с чрез-
мерной активацией первого и развитием при тяжелых
формах заболевания так называемого «цитокинового
шторма», который приводит к резкому усилению со-
судистой реакции и подавлению функций ИКК) [7, 8].

 Развитие осложнений всегда увеличивает степень
тяжести, удлиняет продолжительность заболевания и
ухудшает его прогноз 9. Максимальное число тяже-
лых и осложненных форм заболевания наблюдается,
в основном, при гриппе, обусловленном новым или
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значительно измененным вариантом вируса, каким
является вирус гриппа А(Н1N1)pdm09 — возбудитель
пандемии 2009 года, сохраняющий свою актуаль-
ность и в настоящее время [10].

Основной принцип терапии (этиотропной и патоге-
нетической) гриппа любой этиологии — раннее нача-
ло (при появлении первых признаков заболевания) с
учетом степени тяжести, выраженности симптомов и
наличия осложнений, возраста и преморбидного фо-
на пациента. 

В настоящее время при лечении гриппа любой эти-
ологии используются представители второго поколе-
ния противовирусных препаратов — селективные ин-
гибиторы вирусной нейраминидазы — Осельтами-
вир и Занамивир. Кроме того, может быть
использован отечественный препарат Умифеновир
(Арбидол), обладающий широким спектром проти-
вовирусной активности, в том числе и по отношению
к Осельтамивир- и Занамивир-устойчивым штаммам
вируса гриппа, низкой токсичностью и антиокси-
дантной активностью. Препарат (этиловый эфир-6-
бром-5-гидроксиметил-4-диметиламинометил-2-фе-
нилтиометил-индол-3-карбоновой кислоты гидро-
хлорид моногидрат) был создан сотрудниками Все-
союзного научно-исследовательского клинико-фарма-
цевтического института (ВНИИХМИ). В 1992—93 гг.
была создана детская лекарственная форма данного
препарата, и после получения разрешения Фармко-
митета (Решение ФК от 11 02 1993 г., протокол
№13), сотрудниками НИИ гриппа МЗ СССР были на-
чаты исследования по изучению эффективности и без-
опасности применения данного препарата у детей,
продолжающиеся до настоящего времени. В 2013 году
экспертами ВОЗ Умифеновир был признан как пре-
парат с прямым противовирусным действием — Код
АТХ J05AХ13 [11,12]. 

Целью данной работы является наблюдение за
эффективностью отечественного противовирусного
препарата широкого спектра действия — Умифенови-
ра (Арбидола) при гриппе А(Н1N1)pdm09 у госпита-
лизированных детей, проведенное в условиях наблю-
дательного клинического исследования.

 Материалы и методы исследования
Оценка эффективности включения отечест-

венного противовирусного препарата широкого спект-
ра действия — Умифеновира (Арбидола) в комплекс-
ное лечение детей с верифицированным гриппом
А(H1N1)pdm/2009 проводилась в параллельных
группах детей в соответствии с протоколом от
02.12.2009 наблюдательного сравнительного клини-
ческого исследования.

Препарат назначался согласно инструкции 4 раза
в день: детям в возрасте от 2 до 6 лет — по 50 мг (воз-
растной группе детей от 2 до 3 лет (с 2015 года) — в
виде суспензии, от 3 до 6 лет — в виде суспензии или
капсул), в возрасте 6 лет и старше — по 100 мг. Дети,
вошедшие в состав групп сравнения, получали пато-
генетически направленную терапию, назначаемую и
пациентам, получавшим Умифеновир. Формирова-
ние групп наблюдения осуществлялось всегда методом
случайной выборки, а основным критерием включения
детей в группы наблюдения были: ранние (1—2 день)
сроки заболевания и наличие клинических симпто-
мов, характерных для гриппа (острое начало с повы-
шением температуры тела ≥ 37,5°С, наличием симп-
томов интоксикации и катаральных симптомов в но-
соглотке. После установления этиологии заболевания
в сравниваемых группах оставались только пациенты
с гриппом А(H1N1)pdm/2009. Ежегодные наблюде-
ния продолжались в течение семи сезонов (с 2009 по
2016 гг). 

Таблица 1. Возрастной состав пациентов, госпитализированных с гриппом А(H1N1)pdm09

*— различия статистически значимы по отношению к эпидсезону 2009—2010 гг.

Эпид. сезоны
Число пациентов указанного возраста (абс./%)

Всего ≤ 2 лет 3—6 лет 7—17 лет

2009—10 гг. 221 61/27,6 42/19,1 118/53,3

2010—11 гг. 98 53/54,1* 30/30,6 15/15,3*

2012—13 гг. 105 76/72,4* 23/21,9 6/5,7*

2015—16 гг 445 258/57,9* 132/ 29,6 55/12,5*

Л. В. ОСИДАК И ДР. Отечественный противовирусный препа-рат



27

 Л. В. Осидак и др. Отечественный противовирусный препарат широкого спектра действия — Умифеновир как средство терапии гриппа

C M Y K 27 27 27 27

Диагностика гриппа проводилась методом ПЦР
(ОТ-ПЦР в режиме реального времени) c использова-
нием комплекта реагентов по протоколу CDC (Атлан-
та, США), а также наборов Ампли Сенс Influenza virus
A/H1-swine-FL (ФГУН ЦНИИЭ Роспотребнадзора) на
базе лаборатории молекулярной вирусологии и ген-
ной инженерии ФГБУ НИИ гриппа МЗ РФ.

У детей в начале заболевания на 1—2-й день и в
период реконвалесценции на 5—7-ой день определя-
ли in vitro индуцированную стандартными индуктора-
ми продукцию IFN- и IFN-, содержание sIgA в маз-
ках из носа и IgЕ в сыворотке крови «сэндвич»-методом
твердофазного ИФА стандартными тест-системами
ООО «Цитокин», Санкт-Петербург.

Статистическая обработка данных проводилась на
ПК с использованием пакета прикладных программ
Miсrosoft Exсel 2007, Stat Soft Statistica v 6.0.

 Результаты и их обсуждение
Если в допандемический период (2008—

2009) в этиологии заболевания у детей и взрослых,
госпитализированных по поводу гриппа, доминиро-
вал вирус A(H3N2), а вирус А(H1N1) обнаруживался
лишь в 20,8 и 11,5% случаев, то во время пандемии и
в первый постпандемический подъем 2010—2011 гг.
наблюдалось статистически значимое преобладание
вируса гриппа А(Н1N1)pdm09 (у 70,9% и у 54,9%
детей, у 75,1% и у 76,8% взрослых соответственно).
В сезоны 2011—2012 гг. и 2014—2015 гг. частота об-
наружения вируса гриппа А(Н1N1)pdm09 составила
всего 11,8 и 2,1%, повысившись до 31,1—36,5% в
сезон 2012—2013 гг., но в сезон 2015—2016 гг. его
удельный вес вновь стал доминирующим, составив
78,3—82,3% случаев соответственно, из числа об-
следованных детей и взрослых (рис. 1).

Если в первый год пандемии 2009 года среди гос-
питализированных детей преобладали школьники 7—
17 лет (53,3%), а среди взрослых — пациенты в воз-
расте 18—39 лет (76,4%), то в последующие эпид.

сезоны вновь, как и в допандемический период, ча-
ще госпитализировались дети в возрасте до 2-х лет
(табл. 1).

В целом, заболевание обусловленное вирусом грип-
па А(Н1N1)pdm09, в сравниваемые эпидемические пе-
риоды (2009—2013 и 2015—2016 гг.) протевало пре-
имущественно в среднетяжелой форме, в 13,3—20,2%
случаев регистрировали острый стенозирующий ларин-
готрахеит — ОСЛТ, в 10,8—21,6% случаев — бронхит,
в 8,1—19,3% случаев — ЛОР-осложнения. Пневмония
диагностировалась в 5,1—8,6% случаев гриппа без
статистически значимых различий между сезонами, в
1,8 % случаев в 2009—2010 и в 1,57% случаев в
2016—16 гг. имел место инфекционно-токсический
шок (табл. 2).

Под наблюдением при изучении лечебной эффек-
тивности Умифеновира в эпидсезоны 2009—2013 гг.
было 103 ребенка с гриппом А(Н1N1)pdm09 (59 по-

Таблица 2. Степень тяжести и частота осложнений при гриппе А(Н1N1)pdm09

Частота встречаемости в разные эпидемические периоды (абс./%)

Признак
2009—2010 гг. 2010 — 2011 гг.  2012 — 2013 гг. 2015—2016 гг.

n = 221 n = 98 n = 105 n = 445

С
те

пе
нь

 
тя

ж
ес

ти

легкая 14/6,3 6/6,1 7/11,2 0

среднетяжелая 201/90,9 89/89,9 54/86,8 419/ 94,2

тяжелая 6/2,7 4/4,0 1/1,6 26/5,8

О
сл

ож
не

ни
я

ОСЛТ 39/17,6 20/20,2 14/13,3 70/15,7

отит, синусит 23/10,4 8/8,1 12/19,3 42/9,4

бронхит 24/10,8 12/12,1 7/11,3 86/21,6

пневмония 19/8,6 5/5,1 5/8,1 32/7,2

ИТШ 4/1,8 0 0 7/1,57

Рисунок 1. Удельный вес возбудителей гриппа у детей и взрос-
лых, госпитализированных в период 2009—2016 гг., С.-Петер-
бург
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лучили препарат, 54 — вошли в состав группы срав-
нения), в эпидсезон 2015—2016 гг. — 100 человек
(64 человека получили препарат, 36 — вошли в со-
став группы сравнения). В первый год эпидемии чаще
других препарат получали школьники, а в 2015—16 гг.
в состав групп сравнения вошли дети и в возрасте
2 лет (табл. 3).

 В основном, сравниваемые группы пациентов были
репрезентативны, преимущественно регистрировали
среднетяжелую форму заболевания, доминировала
клиника ринофарингита на фоне высокой темпера-
турной реакции (в 96,2% случаев ≥ 38,5 ˚С) и симп-
томов интоксикации в виде слабости или возбужде-

ния, боли в голове, глазных яблоках или мышцах, ко-
торые по степени выраженности оценивались по
шкале Щекотова В.В. (2005) [13]. Примерно у трети
наблюдавшихся пациентов развивались ОСТЛ или
бронхиты. 

Проведенная оценка лечебной эффективности
Умифеновира у детей с верифицированным гриппом
А(Н1N1)pdm09 показала, что включение противови-
русного препарата в комплексную терапию детей в
течение всех периодов наблюдения, в том числе и в
течение эпидподъема гриппа 2015—2016 гг., оказа-
лось статистически значимо более эффективным, чем
только патогенетически направленное лечение без

Таблица 3. Характеристика пациентов при изучении лечебной эффективности Умифеновира при гриппе А(Н1N1)pdm09

Признак

Частота признака в наблюдаемых группах (абс./%)

2009—2013 гг. 2015—16 гг.

Умифеновир, n = 59 Сравнения, n = 54 Умифеновир, n = 64 Сравнения, n = 36

Во
зр

ас
т (

г.)

2  — — 16/25,0 9/25,0

3—4 13/22,0 10/18,5  22/34,4 16/44,4

5—6 17/28,8 12/22,2 18/28,1 9/25,0

≥7  29/49,2 32/59,3 8/ 12,5 2/5,6

П
ол

М 49/83,1 28/51,9  34/53,1 22/62,5

Ж 10/16,9 26/48,1 30/46,9 14/37,5

Н
оз

ол
ог

ич
ес

ки
й 

ди
аг

но
з

Ринофарингит 44/74,6 44/81,5 37/57,8 17/47,1

ОСЛТ 10/16,9 7/13,0 15/23,4 11/30,6

Бронхит 4/6,7 2/3,7 10/15,6 6/16,7

Пневмония 1/1,7 1/1,8 1/1,6 1 /2,8

Судороги — — 1/1,6 1 /2,8

Таблица 4. Продолжительность клинических симптомов у детей с гриппом А(H1N1)pdm09 при включении в терапию
Умифеновира

* — различия показателей статистически значимы по отношению к соответствующей группе сравнения

Клинические признаки

Продолжительность симптомов в группах наблюдения в днях (Мм)

2009—2013 гг. 2015—16 гг. 

Умифеновир, n = 59 Сравнения, n = 54 Умифеновир, n = 64 Сравнения, n = 36

Острый период заболевания 6,4 ± 0,72* 8,0 ± 0,62 5,0 0,3* 7,1 ± 0,5

Температурная реакция 3,0 ± 0,43* 4,8 ± 0,2 2,80,59* 5,20,3

Интоксикация
Всего 3,4 ± 0,21* 4,0 ± 0,19 3,00,32* 4,70,23

Слабость 2,6 ± 0,15* 3,4 ± 0,08 2,90,2* 4,40,7

Катаральные 
симптомы

Всего 6,4 ± 0,53* 7,9 ± 0,32 4,30,26* 7,10,3

В носоглотке 4,8 ± 0,32* 5,8 ± 0,27 4,30,2* 5,30,7

Кашель 5,5 ± 0,15* 7,0 ± 0,24 5,0 0,3* 7,10,3
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противовирусного препарата, способствуя статистиче-
ски значимо более быстрой ликвидации всех симпто-
мов заболевания (табл. 4). 

Применение препарата не вызывало субъективных
жалоб у детей и их родителей. При его использовании
не отмечалось каких-либо побочных эффектов, ос-
ложняющих течение заболевания, в том числе и у де-
тей с проявлениями дермато- и респираторного ал-
лергозов. 

Не было также зарегистрировано отрицательного
влияния Умифеновира на динамику показателей ОАК
и биохимические показатели (содержание в сыворот-
ке крови мочевины, АЛТ, АСТ, щелочной фосфатазы
и т.д.), что подтвердило безопасность его применения
при лечении больных гриппом. 

Так как Умифеновир, кроме прямого противови-
русного действия, обладает способностью индуциро-
вать продукцию обоих типов интерферона, у получав-
ших Умифеновир в период реконвалесценции отмеча-
лось статистически значимое увеличение индуциро-
ванной продукции как IFN-, так и IFN- in vitro у па-
циентов с разной выраженностью синдрома интокси-
кации (табл. 5). 

Кроме того, у пациентов, получавших противови-
русный препарат, в динамике отмечалось статистиче-
ски значимое повышение показателей антиоксидант-
ной защиты (ОАО в сыворотке крови), что объясня-
лось снижением антигенной нагрузки. 

Ранее было показано, что включение Умифено-
вира в комплексную терапию детей с гриппом способ-
ствовало в большинстве случаев, в отличие от пациен-
тов сравниваемых групп, повышению содержания sIgA
в носовых секретах, сниженного у ребенка в начале
заболевания, что свидетельствовало о благоприятном
влиянии препарата на состояние секреторного имму-
нитета [14, 15]. Подобная закономерность отмеча-
лась во все периоды наблюдения, в том числе и у де-
тей с гриппом А(Н1N1)pdm09. Кроме того, в боль-
шинстве случаев среди детей, получавших препарат,
отмечалось снижение уровня общего IgЕ или сохра-

нение его на прежнем уровне, в отличие от пациентов
группы сравнения у которых преобладало повышение
его уровня.

Таким образом, был сделан вывод, что Умифено-
вир (Арбидол) необходимо включать в комплексную
терапию детей в возрасте 2 лет и старше с гриппом, в
том числе и с гриппом А(Н1N1)pdm09, независимо
от степени тяжести заболевания и наличия осложне-
ний. Основной принцип назначения данного противо-
вирусного препарата — ранние сроки (при первом
появлении симптомов гриппа). Если возбудителем ин-
фекции окажется не вирус гриппа, препарат будет эф-
фективен в любом случае. т.к. существуют доказатель-
ства эффективности его применения при ОРВИ дру-
гой этиологии [10, 11,14,15].
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Проведено клинико-иммунологическое обследование 51 ребенка с острым Эпштейна-Барр вирусным мононуклеозом
(ЭБВ-мононуклеозом) в возрасте от 1 года до 7 лет. У всех детей диагностирована среднетяжелая форма болезни. В лечении
25 чел. (группа сравнения) использовали базисную терапию (патогенетическую, симптоматическую), лечение 26 чел. (основ-
ная группа) включало применение в качестве противовирусного и иммунотропного препарата человеческого рекомбинантно-
го интерферона альфа-2b в виде ректальных суппозиториев — ВИФЕРОНА®. Иммунологическое обследование проводилось в
динамике: в периоде разгара болезни и в периоде реконвалесценции. В крови определяли показатели клеточного звена имму-
нитета (лейкоциты, лимфоциты, CD3+, CD4+, CD8+, CD56+, HLAII+, CD95+, CD16+, CD25+), концентрации IFN-, IFN-, IL-4


