
Обзор

ЖУРНАЛ ИНФЕКТОЛОГИИ          Том 7, № 4, 2015 23

отеЧественные и заруБежные исследования  
анаферона детского: эффективность, Безопасность  
и опыт применения (оБзор литературы)

Ю.В. Лобзин 1, Ф. Де Роза2, Е.В. Эсауленко 3

1 Научно-исследовательский институт детских инфекций, Санкт-Петербург, Россия 
2 Римский университет Ла Сапиенца, Рим, Италия 
3 Санкт-Петербургский государственный педиатрический медицинский университет, 
Санкт-Петербург, Россия

national and foreign research of Anaferon Kid: efficacy, safety and experience of application (review)
Yu.V. Lobzin 1, F. De Rosa2, E.V. Esaulenko 3

1 Science Research Institute of Childen’s Infection, Saint-Petersburg, Russia
2 Universita’ di Roma La Sapienza, Rome, Italy
3 Saint-Petersburg State Pediatric Medical University, Saint-Petersburg, Russia

Резюме
Интерес к проблеме острых респираторных вирусных 

инфекций (ОРВИ) у детей не снижается и определяется 
их широким распространением, принадлежностью в боль-
шинстве случаев к «неуправляемым инфекциям» и наличи-
ем возрастных ограничений в использовании противови-
русных препаратов. В настоящее время в Российской Фе-
дерации делается акцент на использование в клинической 
практике лекарственных средств отечественного произ-
водства. Инновационным препаратом является Анафе-
рон детский, разработанный российской фармацевтиче-
ской компанией НПФ ООО «Материа Медика Холдинг» и 
зарегистрированный в России в 2002 г. 

Цель обзора – систематизировать и проанализи-
ровать отечественные и зарубежные публикации о 
результатах доклинического и клинического изучения 
эффективности и безопасности препарата Анаферон 
детский при ОРВИ, а также других вирусных инфекций. 

Метод исследования: поисково-аналитический. 
Результаты. В обзоре представлены данные докли-

нических исследований, которые обосновывают ме-
ханизм действия препарата на молекулярном уровне, 
обеспечивающий его сочетанную противовирусную и 
иммуномодулирующую эффективность. Полученные в 
эксперименте результаты подтверждены клинически-
ми исследованиями и отражены в многочисленных на-
учных публикациях, включая зарубежные. В обзоре при-
веден анализ результатов клинических исследований 
использования препарата у детей при ОРВИ, включая 
грипп. Доказано, что Анаферон детский значительно 
снижает продолжительность основных клинических 
симптомов ОРВИ и гриппа, частоту бактериальных 
осложнений, хорошо переносится и имеет высокий про-
филь безопасности. Открытое рандомизированное 
сравнительное исследование эффективности и безопас-
ности Анаферона детского при гриппе по сравнению 
с Осельтамивиром продемонстрировало клиническую 
эффективность указанных препаратов. Из многочис-
ленных публикаций следует, что Анаферон детский 
проявляет противовирусное действие по отношению 

Abstract
Interest in acute respiratory viral infections (ARVI) in 

children does not tend to decrease and is determined by their 
high prevalence, relatedness to «uncontrollable infections» 
in most cases and presence of age limits in the use of antiviral 
drugs. Presently, focus on the use of national drugs is made 
in the RF clinical practice. An innovative drug Anaferon for 
children was developed by the Russian pharmaceutical com-
pany OOO «NPF «Materia Medica Holding» and registered 
in Russia in 2002. 

The summary purpose is to classify and analyze national 
and international publications on the results of non-clinical 
and clinical investigation of Anaferon for children efficacy 
and safety in ARVI and other viral infections. 

Study method: exploratory and analytical. 
Results: the summary presents the data of non-clinical 

studies justifying the drug mechanism of action at molecu-
lar level ensuring its combined antiviral and immunomodu-
lating efficacy. The results obtained in the experiment were 
verified by clinical studies and are reflected in numerous sci-
entific publications including international ones. The sum-
mary contains analysis of the results of clinical studies of the 
drug in children with ARVI including influenza. Anaferon for 
children was found to reduce duration of the main clinical 
symptoms of ARVI and influenza, incidence of bacterial com-
plications, it is well-tolerated and has high safety profile. The 
open-label randomized comparative study of Anaferon for 
children efficacy and safety vs. Oseltamivir in influenza dem-
onstrated clinical efficacy of these drugs. Numerous publi-
cations evidence that Anaferon for children exerts antiviral 
effect against most viruses causing acute respiratory viral in-
fections as well as herpes viruses, viruses causing intestinal 
infections and tick-borne encephalitis. The list of scientific 
publications on the drug consists of approximately 800 refer-
ences including more than 50 articles in foreign languages, 
particularly in journals with high citation index. 
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фективного использования Анаферона детского в 
комплексной терапии и профилактике заболева-
ний, вызванных энтеро-, рота-, корона-, калициви-
русами. 

Цель исследования – систематизация и ана-
лиз отечественных и зарубежных публикаций о 
результатах доклинического и клинического изу-
чения эффективности и безопасности Анаферона 
детского при ОРВИ.

Сегодня существует доказательная база по ис-
следованиям Анаферона детского. Перечень на-
учных публикаций по препарату обширен и со-
ставляет около 800 источников, включая более 50 
статей на иностранных языках, в том числе дан-
ные выполненных за рубежом доклинических и 
клинических исследований [1]. В настоящий об-
зор включены наиболее значимые, с точки зре-
ния практической медицины, данные. Результаты, 
полученные в ходе экспериментальных и клини-
ческих исследований Анаферона детского, пред-
ставлены в отечественной и зарубежной печати, 
включая журналы с высоким международным 
индексом цитируемости/импакт-фактором, такие 
как «Antivirial Research», «PLoS ONE», «Антибио-
тики и химиотерапия», «Успехи физиологических 
наук», «Бюллетень экспериментальной биологии и 
медицины» [1, 4–8]. Отчеты исследований доступ-
ны на крупнейших научных интернет-ресурсах, 
включая Кокрановскую библиотеку, где индекси-
руются 12 публикаций, посвященных Анаферону 
детскому [9], Национальную библиотеку амери-
канского конгресса (PubMed), где представлено 
14 публикаций [10], а также сайт ведущего мирово-
го поставщика актуальной научной медицинской 
информации www.elsevier.com [5]. Информация о 
ряде клинических исследований компании-произ-
водителя Анаферона детского ООО «НПФ «Ма-
териа Медика Холдинг» размещена не только на 
сайте Министерства здравоохранения РФ, но и на 
сайте ClinicalTrails.gov Американского националь-
ного института здоровья, представляющего собой 
реестр и базу данных результатов клинических ис-
следований, проводимых в мире. Так, например, на 
данном ресурсе доступны данные о стартовавшем 
в 2014 г. международном мультицентровом двой-

Введение

Острые респираторные вирусные инфекции 
(ОРВИ) у детей не теряют своей актуальности 
на протяжении десятилетий, несмотря на посто-
янный поиск новых терапевтических средств и 
способов профилактики. Это связано как с высо-
кой изменчивостью наиболее часто вызывающих 
ОРВИ вирусов, так и с особенностями организма 
ребенка. Несомненным приоритетом для лечаще-
го врача при доказанной эффективности фарма-
кологического препарата является хорошо иссле-
дованная безопасность. В педиатрической прак-
тике данному аспекту уделяется особое значение. 
Согласно действующей процедуре регистрации 
лекарственных средств на территории Россий-
ской Федерации, до регистрации и при выходе на 
рынок лекарственные препараты проходят цикл 
изучения безопасности и эффективности в докли-
нических и клинических исследованиях. В даль-
нейшем изучение препарата продолжается в ходе 
пострегистрационных (маркетинговых) исследо-
ваний, а также в условиях реальной клинической 
практики. Очевидно, ценным является наличие 
публикаций о полученных результатах клинических 
исследований, а также исследований отечественных 
препаратов за пределами России. В данном кон-
тексте среди множества аллопатических терапев-
тических и профилактических средств, обращает 
на себя внимание инновационный российский ле-
карственный препарат Анаферон детский.

Анаферон детский содержит аффинно очищен-
ные антитела (АТ) к гамма-интерферону (ИФН-γ) 
человека в релиз-активной (РА) форме [1]. Пре-
парат обладает сочетанным противовирусным и 
иммуномодулирующим действием при профилак-
тическом и лечебном использовании без риска 
развития резистентности [2]. Рекомендованный 
спектр применения препарата достаточно широк. 
В первую очередь, это терапия и профилактика 
ОРВИ: гриппа, парагриппа, аденовирусной ин-
фекции, респираторно-синцитиальной инфекции 
(РСВ) [1, 3–25].

Учитывая стабильно высокую заболеваемость 
в последние годы и отсутствие средств этиотроп-
ной терапии острых кишечных инфекций вирус-
ной этиологии, особо значима возможность эф-

не только к большинству вирусов, вызывающих острые 
респираторные вирусные инфекции, но и к вирусам гер-
песа, вирусам, вызывающим кишечные инфекции, вирусу 
клещевого энцефалита. Перечень научных публикаций 
по препарату составляет около 800 источников, вклю-
чая более 50 публикаций на иностранных языках, в том 
числе в журналах с высоким индексом цитируемости.

Ключевые слова: Анаферон детский, ОРВИ, тера-
пия, профилактика, интерферон-гамма.

Key words: Anaferon Kid, ARVI, treatment, prevention, 
interferon-gamma.
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на, локализованных в N- и C-концевых фрагмен-
тах цитокина. Противовирусная активность реа-
лизуется преимущественно на С-конце молекулы, 
а для реализации биологических эффектов ИФН-γ 
важен процесс его димеризации [27]. В ходе экс-
периментального изучения в Отделе структурной 
биологии Университета Питтсбурга (США) с ис-
пользованием метода двухмерной спектроскопии, 
проведенной на фоне ядерно-магнитно-резонанс-
ного (ЯМР) исследования молекул ИФН-γ, установ-
лено, что РА АТ к ИФН-γ приводили к расширению 
ЯМР спектра ИФН-γ. Данный эффект свидетель-
ствует об изменении общей динамики молекулы, 
а изменения химического сдвига наблюдались для 
аминокислотных остатков С-концевого фрагмента 
молекулы ИФН-γ, участвующих в формировании 
димера ИФН-γ и отвечающих за биологическую 
активность молекулы ИФН-γ [6, 8].

В других доклинических исследованиях доказа-
но влияние РА АТ к ИФН-γ на повышение аффин-
ности рецепторов к ИФН-γ. В серии эксперимен-
тов компании «Euroscreen FAST» (Бельгия) было 
доказано прямое участие лиганд-рецепторного 
взаимодействия в механизме действия РА АТ к 
ИФН-γ – они повышают уровень ИФН-γ, связав-
шегося со своим рецептором, более чем на 50% 
от исходного уровня, что подтверждает не только 
специфичность действия Анаферона детского, но 
и доказывает прямое участие рецепторов к ИФН-γ 
в механизме действия препарата [6, 8]. Получен-
ные результаты по изучению ключевого звена ме-
ханизма действия препарата – способность улуч-
шать лиганд-рецепторные взаимодействия ИФН-γ 
с рецептором к ИФН-γ через конформационные 
изменения молекулы ИФН-γ – опубликованы в 
интернациональной работе ученых России, Укра-
ины и Великобритании в международном журнале 
«PLoS ONE» [4].

Фармакологической мишенью Анаферона дет-
ского является ИФН-γ и его рецептор, а мишенью 
иммунотропной активности – клетки иммунной 
системы, чувствительные к действию эндогенного 
ИФН-γ. В ходе исследований показано разносто-
роннее модулирующее влияние препарата на гу-
моральное и клеточное звенья иммунной системы. 
Он способен стимулировать продукцию не только 
самого ИФН-γ, но и ряда функционально сопря-
женных с ним интерлейкинов (ИЛ), вырабатыва-
емых макрофагами – ИЛ-1, Т-хелперами I типа – 
ИЛ-2 и Т-хелперами II типа – ИЛ-4, ИЛ-10. Это 
объясняет способность Анаферона детского сти-
мулировать клеточный и гуморальный иммунный 
ответ, а также усиливать фагоцитарную актив-
ность нейтрофилов и макрофагов [1, 6, 14]. Регули-
рующее влияние Анаферона детского на иммун-
ную систему имеет большое значение, поскольку 
частота большинства вирусных и бактериальных 

ном слепом плацебо-контролируемом рандомизи-
рованном параллельногрупповом клиническом ис-
следовании эффективности Анаферона детского в 
лечении гриппа и ОРВИ у детей [11].

Анаферон детский прошел полный цикл стан-
дартных доклинических исследований, согласно 
нормативным документам Европейского союза 
(CPMP/ICH/140/95, Note for Guidance on the need 
for Carcinogenicity Studies of Pharmaceuticals) и 
Российской Федерации («Руководство по экспе-
риментальному (доклиническому) изучению но-
вых фармакологических веществ»), подтверждаю-
щих его высокую безопасность. Изучение острой 
и хронической токсичности, а также исследования 
генотоксичности, репродуктивной токсичности 
и аллергизирующих свойств показало отсутствие 
повреждающего и мутагенного действия препа-
рата. Он не вызывает хромосомных аберраций и 
генных мутаций. Более того, в эксперименте уста-
новлены антимутагенные свойства Анаферона 
детского [12, 13].

Все доклинические исследования по Анаферо-
ну детскому проведены в специализированных на-
учно-исследовательских лабораториях и центрах, 
сертифицированных на проведение данных иссле-
дований. Компания-разработчик и производитель 
Анаферона детского использует в доклинических 
исследованиях только общепринятые и стандарти-
зированные модели и методики, регламентирован-
ные действующими в нашей стране и за рубежом 
нормативными актами и руководствами, включая 
рекомендации GLP [26].

К настоящему времени проведено более 30 ис-
следований in vitro, in vivo и ex vivo в России, 
Франции, США, Бельгии, Нидерландах [1]. Изуче-
ние Анаферона детского проводилось в ведущих 
научных центрах России: ФГБУ ГНЦ «Институт 
иммунологии» ФМБА, ГУ «НИИ эпидемиологии и 
микробиологии им. Н.Ф. Гамалеи» РАМН, ФГБНУ 
«НИИ фармакологии и регенеративной медицины 
им. Е.Д. Гольдберга» РАМН. Кроме того, препа-
рат испытан в ряде исследовательских центров за 
рубежом: Институт антивирусных исследований 
Государственного университета штата Юта (Ло-
ган, США), «APcis» (Маисон-Альфорт, Франция), 
«Euroscreen FAST» (Госселье, Бельгия), «U-Cytech 
bioscience» (Нидерланды) [8].

В доклинических исследованиях установлен 
молекулярный механизм действия Анаферона дет-
ского. В основе фармакологической активности 
препарата лежит его способность регулировать 
функциональную активность и продукцию эндо-
генных интерферонов, в том числе через влияние 
на взаимодействие ИФН-γ с его рецептором (CD-
119), что является ключевым звеном в механизме 
действия препарата [6, 7]. Известно, что ИФН-γ 
имеет два основных рецептор-связывающих доме-
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Камбоджа, Кыргызстан, Мексика, Молдова, Мон-
голия, Таджикистан, Туркменистан, Узбекистан, 
Украина. Производство препарата соответствует 
международным требованиям, предприятие имеет 
Российский/межгосударственный (ISO 9001-2011) 
и Европейский/GMP сертификаты, в том числе 
GMP-сертификаты, выданные экспертами из Сло-
вакии и Украины [1].

Соответственно, и международный опыт при-
менения и изучения эффективности и безопас-
ности Анаферона детского при ОРВИ представ-
лен странами ближнего и дальнего зарубежья. 
Например, в Национальном детском госпитале  
(№ 18/879, Ла Танх роуд, Донг Да Дистрикт, Ханой, 
Вьетнам) проведено открытое рандомизированное 
контролируемое клиническое исследование эф-
фективности и безопасности Анаферона детского 
в терапии ОРВИ в параллельных группах с уча-
стием 100 детей в возрасте от 6 месяцев до 5 лет. 
Результаты были представлены на XX Российском 
национальном конгрессе «Человек и лекарство», в 
докладе профессора Ле Ти Ми Хуонг на тему «Ре-
зультаты международного рандомизированного 
контролируемого клинического исследования эф-
фективности Анаферона детского» [17]. Пациенты 
были рандомизированы в две группы – 1 группа 
(основная), получавшая Анаферон детский по ле-
чебной схеме и симптоматическую терапию в со-
ответствии с протоколом учреждения, включаю-
щим жаропонижающие средства при температуре 
более 38,5°С, назальную гигиену, дезинтоксика-
ционную терапию; 2 группа (сравнения) получала 
только симптоматическую терапию. При угрозе 
бактериальной инфекции (повышение уровня 
лейкоцитов более 12×109/л и C-реактивного белка 
более 6 мг/л) пациенты обеих групп получали ан-
тибиотики. Следует отметить, что дизайн исследо-
вания исключал прием жаропонижающих средств 
в первые два часа от начала терапии ОРВИ. У всех 
пациентов была проведена идентификация воз-
будителя с помощью иммуноферментного анали-
за (ИФА) и полимеразной цепной реакции (ПЦР). 
Выявлено следующее распределение пациентов 
по этиологическому фактору: по 32% составили 
дети с риновирусной инфекцией и гриппом А и В, 
у 27% пациентов выявлен респираторно-синцити-
альный вирус, у 6% пациентов – аденовирусная 
инфекция, у 3% пациентов – парагрипп. На фоне 
терапии Анафероном детским отмечена меньшая 
выраженность основных клинических симпто-
мов – лихорадки и кашля (р<0,05), заложенности 
носа и ринореи (р<0,01) – с их достоверно более 
быстрым разрешением по сравнению с контроль-
ной группой. Продолжительность ОРВИ составила 
3,9±0,24 дня в основной группе и 5,7±0,28 дня в 
контрольной (р<0,05). Помимо клинического об-
следования, всем пациентам дважды – до начала 

инфекций связана с нарушением защитных функ-
ций и снижением иммунологической реактивно-
сти организма.

Доказанные в ходе экспериментальных и кли-
нических исследований повышение экспрессии 
ИФН-γ, ИФН-α/β и сопряженных с ними интер-
лейкинов (ИЛ-2, ИЛ-4, ИЛ-10 и др.), улучшение ли-
ганд-рецепторного взаимодействия ИФН, норма-
лизация концентрации и функциональной актив-
ности естественных антител к ИФН-γ под действи-
ем Анаферона детского обусловливают эффектив-
ную противовирусную защиту без риска развития 
резистентности в отношении широкого спектра 
возбудителей ОРВИ и различных штаммов вируса 
гриппа, включая высокопатогенные [4, 6].

Анаферон детский действует избирательно. 
Его влияние на естественную продукцию интер-
феронов возможно только в присутствии виру-
са. В доклинических («U-Cytech bioscience», Ни-
дерланды, «Cellular Technology Limited», США) 
и клинических исследованиях, установлено, что  
РА АТ к ИФН-γ повышают уровень индуцирован-
ной продукции ИФН-γ в присутствии вируса и в 
период разгара вирусной инфекции. Влияя на си-
стему ИФН как индуктор интерферонов (-γ и -α/β) 
избирательного действия, Анаферон детский яв-
ляется модификатором естественной активности 
ИФН-γ и его рецептора [1, 6, 14–16].

Полученные в эксперименте результаты под-
тверждены клиническими исследованиями и отра-
жены в научных публикациях, включая зарубеж-
ные [1, 3, 5, 14]. 

За период 2002–2014 гг. проведена серия постре-
гистрационных и инициативных контролируемых, 
в том числе многоцентровых и с двойным слепым 
плацебо контролем, рандомизированных клини-
ческих исследований, в ходе которых продемон-
стрирована противовирусная терапевтическая и 
профилактическая эффективность и безопасность 
Анаферона детского при гриппе и других ОРВИ у 
детей в возрасте старше одного месяца. За указан-
ный период в клинических исследованиях Анафе-
рона детского приняло участие более 14 000 детей. 
Клинические исследования эффективности и без-
опасности препарата проведены в более чем 50 ве-
дущих научно-исследовательских учреждениях в 
40 городах России, стран СНГ, Вьетнама [14].

Анаферон детский более 10 лет успешно ис-
пользуется в реальной клинической практике по 
профилактике и лечению ОРВИ и гриппа, кишеч-
ных и герпес-вирусных инфекций, нейройнфек-
ций, инфекционных заболеваний дыхательной 
системы вирусно-бактериальной природы и ком-
плексной терапии бактериальных инфекций. В на-
стоящее время Анаферон детский зарегистриро-
ван и применяется в 15 странах: Азербайджан, Ар-
мения, Белоруссия, Вьетнам, Грузия, Казахстан, 
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емых рандомизированных клинических исследо-
ваний эффективности и безопасности Анаферона 
детского в лечении гриппа и ОРВИ, проведенных 
в 2009–2012 гг. с участием 489 детей в возрасте от 
3 до 7 лет. Установлено, что частота вирусовыделе-
ния на 3-й день заболевания была достоверно ниже 
в группе детей, получавших Анаферон детский, и 
составляла 18% по сравнению с группой плацебо, 
где данный показатель составил 59% (р<0,05). По 
данным мета-анализа, прием Анаферона детского 
статистически значимо по сравнению с плацебо 
сокращал интенсивность и длительность лихорад-
ки, и продолжительность ОРВИ в среднем на 2 дня 
(р<0,05). Кроме того, прием препарата способство-
вал снижению выраженности и продолжительно-
сти интоксикационного и катарального синдромов, 
снижал частоту развития осложнений, которая 
составила 5% при приеме препарата и 18% при ис-
пользовании плацебо (р<0,05). Согласно включен-
ным в мета-анализ исследованиям, эффективность 
Анаферона детского была связана с его доказанным 
действием на продукцию лимфоцитами перифери-
ческой крови таких цитокинов, как ИФН-α, -β, -γ, в 
присутствии тестовых вирусов и митогена. Также 
отмечено отсутствие данных о нежелательных яв-
лениях, совместимость препарата с симптоматиче-
скими и антибактериальными средствами и отсут-
ствие гипореактивности системы ИФН, типичной 
при применении других индукторов ИФН [16].

На Европейском конгрессе по клинической ми-
кробиологии и инфекционным болезням в Берлине 
были представлены результаты открытого рандо-
мизированного сравнительного исследования эф-
фективности и безопасности Анаферона детского 
при гриппе по сравнению с Осельтамивиром. Ис-
следование проведено в параллельных группах у 
детей в возрасте от 1 до 12 лет при гриппе в сезоне 
2012–2013 гг. В течение 5 дней пациенты основ-
ной группы получали Анаферон детский по лечеб-
ной схеме, в группе сравнения – Осельтамивир. 
Обе группы были сопоставимы по социально-де-
мографическим, эпидемиологическим, клиниче-
ским и лабораторным исходным характеристикам. 
Установлено, что 75% детей имели вирус гриппа А 
(H1N1; n=32; H1N1pdm09; n=28) и 25% – вирус 
гриппа В (n=20). Всем пациентам с использованием 
ПЦР ежедневно, начиная с момента старта терапии 
и далее каждый день в течение 5 дней определялось 
вирусовыделение, а также оценивалась митоген-
индуцированная продукция ИФН-γ и -α на 1-й, 2-й, 
3-й и 7-й день терапии. Доля пациентов с вирусовы-
делением в основной и контрольной группах была 
сопоставима и постепенно уменьшалась к 5-му 
дню до 2,2% в группе Анаферона детского и 2,9% в 
группе Осельтамивира. По сравнению с исходным 
уровнем, продукция ИФН-γ на фоне приема Анафе-
рона детского была увеличена уже в первые сутки 

приема препаратов и на пике активной терапии 
(через три дня от начала лечения) – определялись 
уровни ИФН-α, -β и -γ. Установлено достоверное 
(р<0,05) повышение уровней ИФН-α и -γ в основ-
ной группе на 3-й день приема Анаферона детско-
го, а также достоверные различия в уровнях цито-
кинов между группами на 3-й день терапии. Уров-
ни ИФН-α, -β и -γ были в среднем в 1,4–1,8 раза 
выше в основной группе по сравнению с контроль-
ной. Полученные в исследовании данные подтвер-
дили эффективность Анаферона детского при ле-
чении ОРВИ, вызванных вирусами гриппа (А, В), 
парагриппа, адено- и риновирусами, РСВ. Кроме 
того, использование Анаферона детского у детей 
с ОРВИ снижало риск развития бактериальных 
осложнений и потребность в назначении антибио-
тиков. Отмечено, что Анаферон детский обладает 
хорошим профилем безопасности.

Результаты исследования эффективности и 
безопасности Анаферона детского в России и за 
рубежом широко представлены на ведущих зару-
бежных научных форумах. С 2002 г. результаты ис-
следований были доложены на 20 международных 
конгрессах, конференциях и других научных меро-
приятиях в более чем 30 сообщениях, включая пу-
бликации в материалах форумов, вербальные докла-
ды и участие в постерных сессиях [1, 14, 16, 18–24]. 
Только в 2013–2014 гг. результаты по исследованию 
Анаферона детского были представлены в 9 докладах 
и публикациях на 5 наиболее значимых зарубежных 
международных научных форумах: Европейском 
конгрессе по клинической микробиологии и инфек-
ционным болезням (Берлин, ФРГ, 2013 г.) [15], 31-м 
Европейском конгрессе по детским инфекционным 
болезням (Милан, Италия, 2013 г.) [18–21], 27-м Все-
мирном конгрессе по педиатрии (Мельбурн, Австра-
лия, 2013 г.) [16], Конгрессе Европейского Респира-
торного общества (Барселона, Испания, 2013 г.) [22], 
17-м Всемирном конгрессе по общей и клинической 
фармакологии (Кейптаун, ЮАР, 2014г.) [3]. Важным 
событием является доклад о феномене релиз-актив-
ности и препаратах, созданных на основе РА АТ, 
включая Анаферон детский на 3-й Международной 
конференции по клинической и клеточной иммуно-
логии (США, 2014 г.) [23].

Наличие в доказательной базе Анаферона дет-
ского ряда многоцентровых, двойных слепых пла-
цебо-контролируемых рандомизированных клини-
ческих исследований с высоким уровнем доказа-
тельности позволяет использовать для обобщения и 
анализа их результатов с помощью такого инстру-
мента доказательной медицины, как мета-анализ, 
обеспечивающего наивысший уровень доказатель-
ности полученных данных. Так, например, доклад 
на 27-м Всемирном конгрессе по педиатрии содер-
жал именно результаты мета-анализа трех много-
центровых двойных слепых плацебо-контролиру-
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предотвращает формирование гипореактивности 
системы ИФН [14, 29].

Одна из значимых проблем педиатрической 
практики – ОРВИ у детей с бронхиальной аст-
мой (БА) [22]. Именно данной проблеме были по-
священы доклады на Конгрессе Европейского Ре-
спираторного общества в Барселоне. В них были 
представлены результаты рандомизированного 
плацебо-контролируемого клинического исследо-
вания эффективности и безопасности применения 
Анаферона детского в течение 3 месяцев для про-
филактики ОРВИ и вирус-индуцированных обо-
стрений БА и терапии ОРВИ у 200 детей в возрас-
те от 1 года до 5 лет с легкой и среднетяжелой БА 
продолжительностью более 6 месяцев. Пациенты 
получали препарат в профилактическом режиме, 
при возникновении эпизода ОРВИ осуществлялся 
переход на прием Анаферона детского по лечебной 
схеме. Аналогичные режимы были использованы 
в группе плацебо. Установлено, что Анаферон дет-
ский приводит к снижению заболеваемости и ча-
стоты повторных эпизодов ОРВИ более чем в 2 раза 
и вирус-индуцированных обострений у детей с БА. 
За период наблюдения в группе Анаферона детско-
го наблюдалось 60 случаев ОРВИ, из них 45% сопро-
вождались обострением БА. В группе плацебо было 
зафиксировано 132 случая ОРВИ, и в 88,6% случаев 
они провоцировали обострение БА (р<0,001). По-
казано, что при ОРВИ у детей с БА прием Анафе-
рона детского способствует значительному сокра-
щению продолжительности основных симптомов 
заболевания – облегчение всех симптомов ОРВИ 
(лихорадка, интоксикация, катаральные симптомы) 
у пациентов группы Анаферона детского наступало 
значительно раньше, составив 5,5±0,9 дней, по срав-
нению с группой плацебо – 9,4±1,1 дня (р<0,05). 
Авторами отмечено отсутствие снижения эффек-
тивности Анаферона детского в лечении рецидивов 
ОРВИ у детей с БА, которые недавно получили пре-
парат для лечебных целей. Данное исследование 
продемонстрировало, что многократное использо-
вание Анаферона детского в профилактическом и 
терапевтическом режимах хорошо переносится и 
также способствует сокращению продолжительно-
сти вирус-индуцированных обострений БА.

В четырех докладах, представленных на 31-м Ев-
ропейском конгрессе по детским инфекционным 
болезням, приведены доказательства эффективно-
сти и безопасности Анаферона детского в терапии и 
профилактике рекуррентных ОРВИ в детском воз-
расте [18, 19], а также для лечения острых гастроэн-
теритов у детей и профилактики распространения 
нозокомиальных инфекций в детских стационарах 
[20, 21]. В двух докладах были освещены резуль-
таты открытого сравнительного проспективного 
двухцентрового клинического исследования Ана-
ферона детского в лечении рекуррентных ОРВИ 

терапии на 48%; во вторые – на 250%; в третьи – на 
290% и на седьмые сутки – на 110%. Аналогичная 
динамика прослеживалась и для ИФН-α – повы-
шение на 160%; 240%; 140% и 90% соответственно 
на 1-е, 2-е, 3-и и 7-е сутки терапии. В группе Осель-
тамивира не отмечалось каких-либо существенных 
изменений в концентрациях ИФН-γ и -α. Учитывая 
представленные данные, становится очевидным, 
что противовирусная эффективность Анаферона 
детского ассоциирована с повышенной продукци-
ей ИФН-γ и -α и клинически сопоставима с Осель-
тамивиром [15].

Полученные результаты подтверждаются экс-
периментальными данными по противовирусному 
действию Анаферона детского в отношении грип-
па и других ОРВИ за счет конформационного из-
менения молекул ИФН-γ и его рецептора [28]. На 
фоне активации продукции ИФН под действием 
вируса и развившегося инфекционного процесса, 
Анаферон детский обеспечивает усиление про-
дукции ИФН-γ и -α и рецепции ИФН-γ. Клини-
чески доказано, что в период разгара вирусной 
инфекции большее количество молекул ИФН-γ 
быстрее связывается с активированными рецеп-
торами и успешнее реализует свои биологические 
функции [14, 28]. По мере элиминации вируса и 
наступления реконвалесценции уровень сыворо-
точных ИФН снижается, т.к. организм перестает 
активно их продуцировать вследствие включения 
естественных регуляторных механизмов, в то вре-
мя как Анаферон детский поддерживает на более 
высоком уровне по сравнению с плацебо способ-
ность клеток к продукции ИФН-α и -γ, которая от-
ражает функциональные возможности системы 
ИФН и проявляется при повторном контакте с 
вирусом [28, 29]. Данный параметр определяется 
при изучении интерферонового статуса как пока-
затель индуцированной продукции ИФН [30]. Ана-
ферон детский не нарушает механизм регуляции 
продукции ИФН и не влияет на его синтез и се-
крецию в отсутствие вируса. Поэтому в период ре-
конвалесценции и при профилактическом приеме 
здоровыми детьми Анаферон детский активирует 
лишь те пороговые количества молекул ИФН-γ, 
которые производятся иммунокомпетентными 
клетками организма даже в здоровом состоянии, 
а также рецепторы к ИФН-γ. Активированные мо-
лекулы и рецепторы полноценно выполняют свои 
базовые биологические функции и повышают го-
товность организма к ответу на инфекцию, что и 
объясняет способность Анаферона детского про-
филактировать ОРВИ, включая развитие супер- и 
реинфекции [14]. Избирательное действие Анафе-
рона детского обеспечивает максимально близкий 
к физиологичному характер реакций организма 
на вирусную инфекцию и не предполагает раз-
вития гиперстимуляции и ее последствий, а также 
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Заключение

Существующая база опубликованных за рубе-
жом доклинических и клинических данных об эф-
фективности и безопасности применения Анафе-
рона детского при ОРВИ включает как отечествен-
ные, так и зарубежные исследования. Результаты 
проведенных за рубежом исследований подтверж-
дают и дополняют отечественные данные экспери-
ментальных и клинических исследований. Доказа-
на эффективность и безопасность Анаферона дет-
ского для профилактики и лечения гриппа, вклю-
чая вызванный вирусом гриппа А/H1N1, A/H3N2, 
B, и других ОРВИ (РСВ, парагрипп, аденовирусная 
инфекция и др.), а также острых вирусных гастро-
энтеритов у детей в возрасте от 1 мес.

Анаферон детский значительно снижает про-
должительность основных клинических симптомов 
ОРВИ и гриппа, частоту бактериальных осложне-
ний, хорошо переносится и имеет высокий профиль 
безопасности. В ходе клинических исследований 
продемонстрировано отсутствие нежелательных яв-
лений и полная совместимость с другими препарата-
ми. Отсутствие риска формирования резистентных 
штаммов вирусов и истощающего влияния на си-
стему ИФН и иммунную систему дает возможность 
многократного применения препарата с сохранени-
ем эффективности, что особенно важно у детей с ре-
куррентными инфекциями и для продолжительной 
профилактики вирусных инфекций.
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в параллельных группах с участием 141 ребенка в 
возрасте от 1 до 5 лет, посещающего дошкольные 
учреждения. Установлено, что профилактическое 
применение Анаферона детского способствовало 
снижению частоты заболеваемости ОРВИ в 2 раза 
по сравнению с плацебо. Также продемонстриро-
вано снижение продолжительности заболевания 
в среднем на 4,7 дня и сохранение эффективности 
препарата при повторном использовании. Еще два 
доклада представляли результаты двойного слепо-
го плацебо-контролируемого рандомизированного 
клинического исследования с участием 86 детей в 
возрасте от 1 месяца до 3 лет, посвященного изуче-
нию эффективности и безопасности Анаферона 
детского в лечении острых гастроэнтеритов и про-
филактики нозокомиальных инфекций у детей, 
получающих лечение в условиях детского инфек-
ционного стационара. Установлено, что Анаферон 
детский способствует более быстрому разрешению 
симптомов острого ротавирусного гастроэнтерита 
с нормализацией стула к 4-му дню в 74% случаев 
по сравнению с группой плацебо (48%) и элимина-
ций ротавируса. Также показано, что использова-
ние препарата предупреждает внутрибольничную 
кросс-контаминацию гастроинтестинальных ин-
фекций у детей.

Ряд посвященных Анаферону детскому мате-
риалов зарубежных конгрессов и конференций 
доступен на таких широко используемых врачами 
интернет-ресурсах, как Кокрановская библиотека 
[9], сайт Doctor’s Guide Publishing – справочный 
ресурс для врачей, созданный для предоставле-
ния научных данных для эффективной помощи 
пациентам [25]. Например, в настоящее время в 
публикации на сайте Кокрановской библиотеки 
размещены представленные на 17-м Всемирном 
конгрессе по общей и клинической фармакологии 
обобщенные результаты доклинических и клини-
ческих исследований эффективности и безопас-
ности Анаферона детского при гриппе [3]. Авто-
рами были проанализированы данные проведен-
ных в России, Европе и США за последние 10 лет 
исследований по эффективности и безопасности 
использования препарата при гриппе. Важными 
представляются результаты, демонстрирующие 
эффективность Анаферона детского в отношении 
различных штаммов вируса гриппа – A/H3N8,  
A/Н3N2, A/H5N1, A/H1N1v. В эксперименте про-
демонстрировано снижение смертности инфици-
рованных животных в 2–4 раза по сравнению с 
контролем и концентрации вируса в пораженных 
тканях с сопоставимой с Осельтамивиром (в дозах 
4–25 мг/кг/день) эффективностью. Установле-
но, что Анаферон детский ограничивает размеры 
очагов гриппозной пневмонии, снижает степень 
деструктивных и инфильтративных процессов в 
легких.
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