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О.А. Голубовська, В.М. Марг³тич 

МІЖНАРОДНІ ДОСЛІДЖЕННЯ ЩОДО ЕФЕКТИВНОСТІ 

ЗАСТОСУВАННЯ ЕНІСАМІУМУ ЙОДИДУ ПРИ 

ЛІКУВАННІ ГРИПУ ТА ІНШИХ ГОСТРИХ 

РЕСПІРАТОРНИХ ВІРУСНИХ ІНФЕКЦІЙ 

Нац³ональний медичний ун³верситет ³м. О.О. Богомольця, 

м. Київ 

Грип та ³нш³ гостр³ респ³раторн³ в³русн³ ³нфекц³ї (ГРВ²) 

щор³чно уражають 5-10% дорослого ³ 20-30% дитячого населен-

ня. На даний час у кл³н³чн³й практиц³ використовують ³муно-

проф³лактику за допомогою ³нактивованої або ослабленої вак-

цини, а також л³кування против³русними засобами типу 

озельтам³в³ру ³ занам³в³ру (³нг³б³тори нейрам³н³дази). На жаль, 

вакцинац³я проти сезонного грипу не забезпечує повного захисту 

в³д в³рус³в грипу типу А ³ В, а використання ³нг³б³тор³в 

нейрам³н³дази обмежене їх недостатньою кл³н³чною ефективн³стю 

³ виникненням резистентност³ штам³в збудника до них.  

Створення нових ефективних против³русних засоб³в займає в 

середньому 10-12 рок³в ³ потребує значних ³нвестиц³й, що зазвичай 

перевищують 1 млрд долар³в США. Кл³н³чний етап розробки 

препарату є найб³льш коштовним, але в³н дозволяє зробити 

важлив³ висновки щодо ефективност³ л³карського засобу, що 

в³дображається послабленням основних кл³н³чних симптом³в, 

тривалост³ захворювання, наявност³ ускладнень, та проф³лю 

безпеки препарату. При досл³дженн³ препарату використовуються ³ 

в³русолог³чн³ методи, як³ дозволяють оц³нювати ступ³нь зменшення 

в³русного навантаження у верхн³х дихальних шляхах людини. 

Регуляторними органами, що зд³йснюють нагляд за об³гом 

л³карських засоб³в у деяких економ³чно розвинутих країнах, 

розроблено настанови для проведення некл³н³чних ³ кл³н³чних 

досл³джень против³русних препарат³в. Програма досл³джень ³ 

розробки ³нновац³йних молекул повинна повн³стю в³дпов³дати 

вимогам до ефективност³/безпеки, сформульованим у таких 

пос³бниках. Це є необх³дною умовою для подальшого допуску 

нових молекул у кл³н³чну практику. 

Викладен³ вище факти наполегливо диктують необх³дн³сть 

розробки ³нновац³йних против³русних молекул в³дпов³дно до 
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високих вимог, що пред'являються до такої категор³ї препарат³в. 

Вельми привабливим є виявлення против³русної д³ї вже добре 

в³домих л³карських засоб³в, як³ протягом тривалого часу 

демонстрували високий проф³ль безпеки. До таких засоб³в можна 

в³днести широко застосовуваний в Україн³ та ³нших країнах 

колишнього Радянського Союзу ен³сам³уму йодид (Ам³зон). В 

кл³н³чн³й практиц³ цих країн вже використано 845 млн доз цього 

препарату. 

Ен³сам³ум йодид був розроблений вченими ДУ “²нститут 

фармаколог³ї та токсиколог³ї НАМН України” ³ виведений на 

фармацевтичний ринок в 1997 р. як ненаркотичний аналгетик ³ 

запроваджений у виробництво ПАТ “Фармак”. У 2005 р. член-

кореспондент НАН ³ НАМН України, АМН РФ, доктор медичних 

наук, професор А.Ф. Фролов в³дкрив його против³русний ефект 

щодо грипової ³нфекц³ї. 

У 2007 р. з метою п³дтвердження ефективност³ та безпеки 

ен³сам³уму йодиду в³дпов³дно до критер³їв, описаних у згаданих 

вище ³нструкц³ях щодо проведення досл³джень против³русних 

препарат³в, ПАТ “Фармак” прийняв р³шення зд³йснити програму 

м³жнародного некл³н³чного ³ кл³н³чного вивчення препарату ³ 

провести її у в³дпов³дност³ з високими регуляторними вимогами 

ЕМА ³ FDA. Ця програма була реал³зована в пров³дних наукових 

установах країн Європейського Союзу, Сполучених Штат³в ³ 

Рос³йської Федерац³ї. Так, вченими ²лл³нойського технолог³чного 

³нституту (IITRI) в Чикаго (США) були отриман³ дан³ про те, що 

in vitro у первинн³й культур³ нормальних бронхоеп³тел³альних 

кл³тин людини (NHBE), ³нф³кованих в³русом грипу 

A/Brisbane/59/2007 (H1N1), ен³сам³уму йодид викликає досто-

в³рне зниження в³русних титр³в в 1 000 раз³в протягом перших 

24 год ³нкубац³ї з досл³джуваним препаратом. Методом RT-PCR 

було виявлено також ³ пригн³чення експрес³ї М-гену в³русу грипу 

майже на два порядки. 

У досл³дженнях in vivo на тхорах у лаборатор³ї Retroscreen 

(Лондон, Великобритан³я), яким було зд³йснено ³нокуляц³ю в³русу 

грипу через верхн³ дихальн³ шляхи, ен³сам³ум виявляв ч³ткий 

против³русний ефект, який, зокрема, супроводжувався статис-

тично достов³рним зниженням в³русних титр³в у назальних 

змивах вже на другу добу п³сля ³нф³кування. Встановлено 

статистично значуще зниження AUC (area under curve, англ. ‟ 
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площ³ п³д кривою) в³русних титр³в у носових змивах п³ддосл³дних 

тварин, як³ отримували ен³сам³уму йодид, протягом усього 

експерименту (10 дн³в) у пор³внянн³ ³з контрольними тхорами, як³ 

отримували плацебо. 

Результати токсиколог³чних досл³джень, проведених в 

дек³лькох наукових центрах Чеської Республ³ки, Н³дерланд³в ³ 

ФРН, продемонстрували низьку токсичн³сть ен³сам³уму йодиду. 

Результати досл³джень репродуктивної токсичност³, проведених в 

США, показали в³дсутн³сть будь-яких несприятливих ефект³в на 

репродуктивну систему самц³в ³ самок п³ддосл³дних тварин, 

процес запл³днення та ембр³ональний розвиток. 

Результати першої фази кл³н³чних досл³джень Ам³зону, в 

як³й взяло участь 156 добровольц³в у кл³н³чних центрах В³дня 

(Австр³я) ³ Мангaйму (ФРН), показали високий проф³ль безпеки 

препарату. Було встановлено, що дворазове застосування 

ен³сам³уму йодиду протягом доби в к³лькост³ 1000 мг на один 

прийом дозволяє п³дтримувати активн³ концентрац³ї ен³сам³уму в 

плазм³ кров³ по сут³ на такому ж р³вн³, як ³ триразовий прийом по 

500 мг, що ³стотно п³двищує прихильн³сть пац³єнта до л³кування. 

Особливий ³нтерес представляють результати 3 фази кл³н³ч-

них досл³джень ен³сам³уму йодиду, виконаних на баз³ ФДБУ 

“Науково-досл³дний центр грипу” МОЗ РФ (Санкт-Петербург, 

РФ) за участю 100 пац³єнт³в ³з грипом та ГРВ² (60 отримували 

досл³джуваний препарат, 40 ‟ плацебо). Було продемонстровано, 

що в груп³, яка приймала ен³сам³ум, середн³й пер³од тривалост³ 

гарячки склав 2,7 дня, у груп³ плацебо ‟ 3,8 дня. При оц³нц³ 

самопочуття значне пол³пшення стану на 3-³й день л³кування 

в³дзначали 43,3% хворих в основн³й груп³ ³ 15% пац³єнт³в у 

контрольн³й (p<0,001). На 7-ий день л³кування практично вс³ 

пац³єнти (59 ос³б з 60), як³ одержували ен³сам³ум йодид, повер-

нулися до звичного способу життя, в той час, як 37,5% 

пац³єнт³в, що приймали плацебо, продовжували в³дчувати незду-

жання ³ не повернулися до звичайного режиму прац³ та 

в³дпочинку. При цьому ³стотно знижувалась частота розвитку 

ускладнень по типу синусит³в, середнього отиту ³ пневмон³ї. 

Найб³льш частою причиною ураження респ³раторного тракту 

обстежених пац³єнт³в був в³рус грипу А (А/H1N1 і A/H3N2) у 

вигляд³ моно³нфекц³ї (43% випадк³в). Наступними за частотою 

виявлення були аденов³русна ³нфекц³я (16% випадк³в) та грип В 


