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Новый противовирусный препарат 
с комбинированным действием в терапии 
ОРВИ у детей
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В статье представлен обзор отечественных и зарубежных публикаций результатов доклинических и клинических исследований
эффективности и безопасности применения нового релиз-активного лекарственного препарата Эргоферон для лечения острых

респираторный вирусных инфекций (ОРВИ), включая грипп. Приведены результаты изучения противовирусной эффективности
Эргоферона и его компонентов у взрослых, а также новейшие данные по изучению эффективности и безопасности жидкой ле-

карственной формы Эргоферона при ОРВИ у детей.
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Несмотря на достижения современной меди-

цинской науки, острые респираторные вирусные инфек-

ции (ОРВИ) и грипп остаются чрезвычайно значимой при-

чиной заболеваемости и летальности в детском возрасте —

составляют 90% всех случаев инфекционных заболева-

ний и ежегодно ассоциированы с 4 млн. летальных исхо-

дов у детей в мире [1]. Чаще болеют дети раннего воз-

раста, у которых респираторные инфекции составляют

65% всех регистрируемых заболеваний и являются ос-

новной причиной госпитализации [2, 3].

В настоящее время типировано более 200 виру-

сов-возбудителей инфекций респираторного тракта.

Только за последнее десятилетие идентифицировано

6 новых респираторных вирусов: метапневмовирус, ко-

ронавирус — возбудитель тяжелого острого респиратор-

ного синдрома, коронавирусы NL63 и HKU1, вирус па-

рагриппа 4 и бокавирус [4, 5]. Спектр возбудителей

респираторных вирусных инфекций, по-видимому, зна-

чительно шире, т.к. даже при использовании современ-

ных методов лабораторной диагностики удается рас-

шифровать этиологию только 70% всех случаев заболе-

вания [6, 7].

Известно, что респираторные вирусы способны инду-

цировать аллергические реакции, что наиболее часто

проявляется обструкцией дыхательных путей и усугубле-

нием течения хронических заболеваний органов дыха-

ния, включая бронхиальную астму (БА). На фоне гриппа

и ОРВИ у детей часто появляются или обостряются

симптомы аллергии (аллергический ринит, БА, атопиче-

ский дерматит), что связано с особенностями возбуди-

теля и иммунного реагирования организма ребенка на

инфекцию, а также с применением различных лекарст-

венных препаратов. Доказано, что респираторно-синци-

тиальная вирусная (РСВ) инфекция, перенесенная в

раннем детском возрасте — значимый фактор риска

развития бронхиальной астмы в более поздние периоды

детства [8].

Стабильно высокие показатели заболеваемости

ОРВИ связаны с их полиэтиологичностью, антигенной из-

менчивостью вирусов, высокой контагиозностью, узким

спектром существующих средств специфической профи-

лактики и лечения.

Следует отметить, что в настоящее время педиатры ог-

раничены в выборе противовирусных препаратов для те-

рапии ОРВИ и гриппа у детей. Спектр противовирусных

препаратов с доказанным эффектом составляют в основ-

ном противогриппозные препараты (блокаторы М2-кана-

лов и ингибиторы нейраминидазы), а также рибавирин,

используемый в терапии тяжелых форм РСВ-инфекции у

детей. Однако, в связи с развитием у циркулирующих

штаммов возбудителя резистентности, используемые для

лечения гриппа А препараты адамантанового ряда

(амантадин, ремантадин) существенно утратили свои по-

зиции в его терапии — доля резистентных к ним штаммов

вируса гриппа А в некоторых странах достигает 90%, что

стало причиной запрета в США с прошлого эпидемиче-

ского сезона применения адамантанов для лечения и

профилактики гриппа [9, 10]. Используемые для лечения
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гриппа А и В ингибиторы нейраминидазы (осельтамивир,

занамивир) эффективны в отношении большинства виру-

сов гриппа, включая пандемический, но в последние годы

отмечается существенный рост числа резистентных к

осельтамивиру штаммов вируса гриппа А/H1N1. На-

ибольшее количество таких штаммов выделено в Норве-

гии (64%), Франции (39%), а также в США (9%), Гонкон-

ге, Австралии [10]. Рибавирин не нашел широкого при-

менения в лечении РСВ-инфекции у детей в связи с

токсичностью и дороговизной препарата.

Проблемы эффективной противовирусной терапии

во многом также связаны со сложностью дифференци-

ального диагноза и верификации возбудителя на ран-

них сроках заболевания из-за сходства клинической

симптоматики ОРВИ разной этиологии. К сожалению, в

рутинной практике пока мало доступны методы экс-

пресс-диагностики гриппа, ОРВИ и бактериальных рес-

пираторных инфекций.

Сложившаяся ситуация актуализирует поиск новых

препаратов, обладающих широким спектром противови-

русной активности, а также другими значимыми для лече-

ния ОРВИ терапевтическими эффектами (противовоспа-

лительным, антигистаминным). Очевидно, что препараты

для терапии ОРВИ, включая грипп, должны способство-

вать элиминации возбудителя, стимулировать защитные

силы организма и корректировать возникающие в про-

цессе болезни функциональные нарушения [11].

По результатам анализа существующих отечествен-

ных и зарубежных публикаций по данному вопросу перс-

пективным представляется применение инновационных

лекарственных препаратов, созданных на основе ре-

лиз-активных антител к эндогенным регуляторам. Благо-

даря особой технологии производства, такие препараты

обладают специфической фармакологической активно-

стью, названной релиз-активностью. Именно это свойст-

во обеспечивает им широкий терапевтический коридор и

является основой высокой безопасности [12].

В 2011 г. отечественной фармацевтической науч-

но-производственной компанией ООО «НПФ «Материа

Медика Холдинг» был выпущен комбинированный проти-

вовирусный препарат Эргоферон® (Ergoferon), содержа-

щий релиз-активные аффинно очищенные антитела к ин-

терферону-гамма человека (РА АТ к ИФН- ), гистамину

(РА АТ к гистамину) и CD4 (РА АТ к CD4) и обладающий

комплексным действием (усиленным противовирусным,

противовоспалительным и антигистаминным) [13, 14].

Усиленное противовирусное действие Эргоферона

реализуется за счет влияния РА АТ к ИФН-  и РА АТ к

СD4 на систему интерферонов (ИФН) в сочетании с ак-

тивацией процессов распознавания вирусов системой

CD4. Экспериментально и клинически доказано, что РА

АТ к ИФН-  повышают вирус-индуцированную продук-

цию ИФН-  и ИФН  и сопряженных с ними интерлейки-

нов (ИЛ-2, ИЛ-4, ИЛ-10 и др.), улучшают лиганд-рецеп-

торное взаимодействие ИФН, восстанавливают цитоки-

новый статус. РА АТ к ИФН-  также способствуют

активации фагоцитоза и NK-клеток, восстановлению

баланса T-хелперной (1 и 2 типов) активности иммунно-

го ответа и В-лимфоцитов c повышением продукции за-

щитных антител — IgG и IgA, включая способствующий

усилению местного иммунитета секреторный sIgА, и

торможением выработки аллергических антител — IgЕ

[15—19].

РА АТ к CD4, входящие в состав Эргоферона, регули-

руют функциональную активность CD4 рецептора, пред-

ставленного на антигенпрезентирующих клетках (макро-

фагах, дендритных клетках) и Т-хелперах 1 и 2 типов, что

приводит к повышению функциональной активности CD4

лимфоцитов, нормализации иммунорегуляторного индек-

са CD4/CD8, а также субпопуляционного состава им-

муннокомпетентных клеток (CD3, CD4, CD8, CD16,

CD20) [13, 17].

Таким образом, сочетание РА АТ к ИФН-  и РА АТ к

CD4 влияет на универсальные механизмы противовирус-

ной защиты, играющие ключевую роль в развитии иммун-

ного ответа независимо от типа вируса.

В серии экспериментальных исследований показана

высокая противовирусная активность Эргоферона и его

компонентов. Так, например, показан сопоставимый с

oсельтамивиром противовирусный эффект РА АТ к

ИФН-  в отношении вируса пандемического гриппа

А(H1N1)2009, что проявлялось подавлением реплика-

ции вируса в легочной ткани, увеличением продолжитель-

ности жизни и снижением летальности лабораторных жи-

вотных [20]. Также in vitro на модели РСВ-инфекции про-

демонстрировано, что Эргоферон ингибирует реплика-

цию РСВ, статистически значимо снижая вирусную на-

грузку на клетки линии HeLa, и не обладает токсичностью

[21]. Полученные результаты свидетельствуют о противо-

вирусной активности Эргоферона в отношении РСВ и

возможности его применения в составе комплексной те-

рапии и профилактики данного заболевания, что было

подтверждено и в ходе клинических исследований у де-

тей, например, такого компонента Эргоферона, как РА

АТ к ИФН-  [22].

Противовирусная активность Эргоферона дополняет-

ся эффектами РА АТ к гистамину, оказывающих противо-

воспалительное и антигистаминное действие. Благодаря

модифицирующему действию на гистамин-зависимую ак-

тивацию периферических и центральных H1-рецепторов,

РА АТ к гистамину способствуют уменьшению проница-

емости сосудов и снижению агрегации тромбоцитов в ре-

акциях на контакт с аллергеном, подавлению высвобож-

дения гистамина из тучных клеток и базофилов, оптими-

зации продукции лейкотриенов. Как следствие, снижает-

ся тонус гладкой мускулатуры бронхов и выраженность

сопутствующих инфекционному процессу аллергических

реакций. Клинически это приводит к сокращению дли-

тельности и выраженности ринореи, отека слизистой

оболочки носа, кашля и чихания [13, 18].

Кроме того, противовоспалительная активность Эрго-

ферона обеспечивается влиянием РА АТ к ИНФ-  и РА АТ
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к CD4 на цитокиновую сеть и регуляцией баланса про-

дукции про- и противовоспалительных цитокинов [13].

Таким образом, трехкомпонентный состав Эргоферо-

на позволяет воздействовать на различные механизмы

инфекционно-воспалительного процесса и формировать

адекватный противовирусный ответ широкого спектра

без риска развития резистентности.

Эргоферон широко используется в клинической прак-

тике с целью профилактики и лечения широкого спектра

вирусных, а также бактериальных инфекций. 

Действие Эргоферона подтверждено многочислен-

ными экспериментальными и клиническими испытания-

ми [18, 21, 23—31, 34]. Следует отметить, что опубли-

кованные результаты исследований по безопасности и

эффективности Эргоферона были проведены в соответ-

ствии с действующими стандартами исследования ле-

карственных препаратов и принципами доказательной

медицины.

С целью изучения терапевтической эффективности

Эргоферона в лечении ОРВИ и гриппа проведен ряд

рандомизированных исследований, включая «золотой

стандарт» дизайна исследований с позиций доказатель-

ной медицины — рандомизированные многоцентровые

двойные слепые плацебо-контролируемые исследова-

ния [18, 25, 27].

Так, например, в многоцентровом двойном слепом

плацебо-контролируемом, рандомизированном клиниче-

ском исследовании безопасности и эффективности Эрго-

ферона в терапии ОРВИ, которое проводилось в 8 меди-

цинских центрах РФ показано, что применение Эргофе-

рона обеспечивало эффективную противовирусную

защиту, сокращало длительность лихорадочного пери-

ода и способствовало более быстрому купированию кли-

нических симптомов ОРВИ [18].

В течение двух эпидемических сезонов (2010/2011 и

2011/2012 гг.) проведено многоцентровое сравни-

тельное рандомизированное клиническое исследова-

ние эффективности Эргоферона и осельтамивира в ле-

чении гриппа у взрослых с участием 213 пациентов.

Максимальная эффективность Эргоферона отмечалась

на 2-е сутки лечения, что проявлялось нормализацией

температуры тела у 48% получавших Эргоферон паци-

ентов против 28% пациентов, получавших осельтами-

вир (p = 0,008). Применение Эргоферона снижало не-

обходимость применения антипиретиков с 1-го дня тера-

пии, а также частоту развития бактериальных осложне-

ний и необходимость применения антибиотиков. Число

пациентов, нуждавшихся в антипиретической терапии на

2-й день лечения в группе Эргоферона было в 3 раза

меньше, чем в группе осельтамивира. В ходе исследова-

ния в группе Эргоферона не отмечено развития осложне-

ний, требующих назначения антибиотиков или госпитали-

зации, а также не выявлено нежелательных эффектов,

связанных с приемом данного препарата. На основании

полученных данных авторами сделан вывод о высокой

безопасности применения и эффективности Эргоферона

для лечения гриппа, его сопоставимости с осельтамиви-

ром по клинической эффективности [25].

Открытое сравнительное рандомизированное иссле-

дование эффективности и безопасности Эргоферона в

лечении гриппа и ОРВИ у взрослых в стационарных усло-

виях с участием 100 пациентов показало, что примене-

ние Эргоферона способствовало более быстрому купи-

рованию симптомов, сокращая длительность температур-

ной реакции в 1,8 раз, катаральных явлений в 2 раза.

У пациентов, получавших Эргоферон, содержание Т-хеле-

перов и NK- клеток было достоверно выше (р < 0,02) по

сравнению с контролем и у них быстрее происходило

восстановление иммунорегуляторного индекса. Также

принимавшие Эргоферон пациенты имели в 2 раза более

высокие показатели индуцированного ИФН-  и ИФН-  по

сравнению с группой контроля. А уровень гистамина у них в

период реконвалесценции определялся в интервале рефе-

рентных значений здоровых лиц (0,67 ± 0,12 мкмоль/л),

тогда как у пациентов контрольной группы он оставался

выше верхней границы нормы (0,91 ± 0,03 мкмоль/л).

Полученные результаты свидетельствуют не только о те-

рапевтической эффективности Эргоферона, но и патоге-

нетической обоснованности его применения при гриппе и

ОРВИ [23].

Аналогичные результаты получены и в ряде других

рандомизированных клинических исследований по эф-

фективности и безопасности Эргоферона для терапии

ОРВИ и гриппа, а также выявлена сопоставимость его эф-

фективности с умифеновиром [17, 26—28].

Эффективность и безопасность Эргоферона в лече-

нии внебольничной пневмонии (ВП) продемонстрирована

в ходе рандомизированного исследования с участием

132 пациентов старше 18 лет. Включение Эргоферона в

комплексную терапию ВП, осложнившую течение ОРВИ,

статистически значимо уменьшало продолжительность

основных симптомов заболевания (в среднем в 1,5 раза)

и антибактериальной терапии (на 2,2 дня), сокращало

сроки стационарного лечения, позволило увеличить чис-

ло пациентов с полным клиническим выздоровлением в

1,5 раза. Безопасность препарата в данном исследова-

нии подтверждена отсутствием нежелательных явлений и

неблагоприятного действия на лабораторные показатели

на фоне терапии [24, 29].

Также доказана эффективность и безопасность Эрго-

ферона в лечении ОРВИ у пациентов с хроническими об-

структивными заболеваниями легких, включая БА. У па-

циентов, получавших Эргоферон, основные клинические

проявления ОРВИ (катаральные симптомы, интоксика-

ция) купировались на 1—2 сутки заболевания, 78% паци-

ентов не потребовалось назначение антибактериальной

терапии. Не выявлено аллергических реакций и других

побочных эффектов при приеме препарата [30].

Таким образом, полученные в многочисленных клини-

ческих исследованиях данные свидетельствуют о высоком

профиле безопасности и доказанной эффективности Эр-

гоферона в лечении ОРВИ у взрослых.
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Эффективность и безопасность профилактического

применения Эргоферона оценена в открытом проспек-

тивном сравнительном рандомизированном исследова-

нии у детей 3—7 лет с БА в эпидемиологический сезон

ОРВИ. Установлено, что профилактический прием Эр-

гоферона в течение месяца позволяет значимо (р <

< 0,05) снизить частоту эпизодов ОРВИ и обострений

БА у детей дошкольного возраста. Сочетанное приме-

нение Эргоферона и препаратов для базисной терапии

БА безопасно [31].

Следует заметить, что при проведении клинических и

экспериментальных исследований придавалось особое

значение изучению безопасности Эргоферона, что чрез-

вычайно важно при выборе препарата для педиатриче-

ской практики [10, 18, 23—32, 34]. Во всех клинических

испытаниях Эргоферона как у взрослых, так и у детей

подтвержден высокий профиль его безопасности [10, 18,

23—31, 34].

Безопасность и клиническая эффективность Эргофе-

рона в лечении ОРВИ у детей оценена в ходе регистраци-

онного многоцентрового двойного слепого плацебо-конт-

ролируемого рандомизированного исследования его

жидкой лекарственной формы (РКИ №18 (16.01.2013))

[33, 34].

Исследование проводилось в 13 исследовательских

центрах России с участием 162 амбулаторных пациентов

в возрасте от 3 до 17 лет (средний возраст 8,2 ± 3,9 лет)

с клиническими проявлениями ОРВИ (лихорадкой не ме-

нее 38°С), обратившиеся к врачу в течение первых суток

от начала заболевания. В исследование не включались

дети с подозрением на бактериальную инфекцию, нуж-

дающиеся в применении антибактериальных препаратов,

с тяжелыми хроническими заболеваниями, поливалент-

ной аллергией, непреносимостью фруктозы.

В течение 5 дней пациенты 1 группы (n = 82) принима-

ли Эргоферон, пациенты 2 группы (n = 80) — плацебо по

схеме приема Эргоферона. Группы были сопоставимы по

возрасту, степени тяжести и выраженности клинических

симптомов ОРВИ. Жидкая форма Эргоферона назнача-

лась внутрь по 1 мерной ложке (5 мл) на один прием, вне

приема пищи. В первые 2 часа препарат принимался

каждые 30 минут, затем в течение первых суток осу-

ществляли еще три приема через равные промежутки

времени. Со 2-х по 5-е сутки препарат принимали по

1 мерной ложке 3 раза в день. При необходимости паци-

енты получали симптоматическую терапию (антипирети-

ки, отхаркивающие, деконгестанты, противокашлевые

препараты). Общая продолжительность наблюдения па-

циентов составила 6 суток. При статистической оценке

результатов исследования применялись более «жесткие»

критерии по сравнению со стандартными: величина

ошибки первого рода ( ) вместо стандартного p = 0,05

была установлена в размере p = 0,0294.

Статистический анализ полученных результатов под-

твердил превосходящую плацебо терапевтическую эф-

фективность Эргоферона с высокой достоверностью раз-

личий между группами. Показано, что Эргоферон зна-

чительно эффективнее и быстрее, чем плацебо, снижал

у пациентов повышенную температуру тела, которая,

как известно, является основным маркером виремии.

Превосходство эффекта Эргоферона над плацебо по

купированию лихорадки было значимо и по утренним, и

по вечерним показателям термометрии в течение всех

дней терапии.

Уже на третий день приема препарата доля больных с

нормальной температурой тела в группе Эргоферона со-

ставила 83% утром и 84% вечером (против 60 и 54% в

группе плацебо соответственно; 2 =16,7; p = 0,001).

Средняя продолжительность лихорадочного периода на

фоне применения Эргоферона составила 1,9 ± 0,8 дней

против 2,5 ± 0,8 дней в группе плацебо (р < 0,0001).

Препарат быстро купировал и другие проявления

ОРВИ. Начиная со второго дня лечения Эргофероном,

выраженность симптомов ОРВИ прогрессивно уменьша-

лась, причем данная динамика была значима по сравне-

нию с плацебо (p < 0,0001), что подтвердило терапевти-

ческую эффективность Эргоферона. Быстрый эффект Эр-

гоферона в купировании лихорадки и других проявлений

синдрома интоксикации не только уменьшал тяжесть кли-

нических проявлений ОРВИ (особенно в ранние сроки

инфекции), но и приводил к сокращению длительности

заболевания. На 4-й день терапии Эргофероном ОРВИ

более половины детей (61%) были здоровы, тогда как в

группе плацебо таких детей было только 44%.

Полученные в данном исследовании результаты сви-

детельствуют о том, что включение в терапию ОРВИ у де-

тей Эргоферона (по сравнению с плацебо) приводит к

укорочению лихорадочного периода, способствует бо-

лее легкому течению вирусной инфекции респираторно-

го тракта у детей и более быстрому их выздоровлению.

Эргоферон продемонстрировал хорошую совмести-

мость с препаратами симптоматической терапии ОРВИ

и препаратами других групп, разрешенных для приме-

нения в педиатрии (экспекторантами, деконгенсантами,

антипиретиками, ингаляционными кортикостероидами,

препаратами кромоглициевой кислоты, антагонистами

лейкотриеновых рецепторов, бета-2-агонистами корот-

кого действия и местными антисептиками). На фоне

применения препарата не зарегистрировано случаев

развития бактериальных осложнений, ухудшения тече-

ния респираторной инфекции, а также нежелательных

изменений биохимических и общеклинических лабора-

торных показателей.

Высокий уровень безопасности Эргоферона под-

твержден и отсутствием зарегистрированных нежелатель-

ных побочных эффектов, имеющих связь с терапией дан-

ным препаратом. Результаты исследования доказали не

только высокую эффективность и безопасность Эргофе-

рона в лечении ОРВИ у детей, его хорошую переноси-

мость, но и высокую приверженность к терапии пациен-

тов детского возраста, что продемонстрировано в ходе

оценки комплаентности на последнем визите.
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Результаты проведенного исследования по оценке эф-

фективности и безопасности применения при ОРВИ у де-

тей новой жидкой лекарственной формы Эргоферона со-

поставимы с полученными ранее результатами многочис-

ленных исследований эффективности Эргоферона для

терапии ОРВИ у взрослых [10, 18, 23—30].

Таким образом, результаты многочисленных клиниче-

ских и экспериментальных исследований свидетельствуют

о наличии у Эргоферона комплексного воздействия на

организм человека (противовирусного, противовоспали-

тельного и антигистаминного), что обуславливает его вы-

раженный терапевтический эффект в купировании основ-

ных синдромов ОРВИ и гриппа у детей и взрослых. Дока-

занная высокая эффективность Эргоферона, отсутствие

нежелательных явлений в период терапии в сочетании с

хорошей переносимостью, делают его препаратом выбо-

ра этиотропной, патогенетической терапии ОРВИ и грип-

па у детей разных возрастных групп. Эргоферон — наи-

более эффективный и безопасный комбинированный

препарат, обладающий широкими возможностями в те-

рапии ОРВИ и гриппа у детей.
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