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— Його звати Джо, він мій єдиний брат. 
— Він є для вас важливим, я зрозумів.  
Отже, жодних плацебо, використовуватиме­
мо справж ні ліки. 

Доктор Хаус

Ферментні препарати (ФП) — одні з тих, що най­
частіше призначаються у клінічній практиці. Вони 
мають різнобічну дію і широке коло показань до ви­
користання. Ці препарати часто застосовуються 
хворими та здоровими людьми без призначення лі­
каря. Тобто, з одного боку, лікар і пацієнт мають ве­
ликий вибір ФП, що неухильно збільшується, а з 
іншого — величезний спектр ФП, що використову­
ються нераціонально і, отже, не реалізують своїх 
можливостей [4].

Але все ж таки основне показання до призначен­
ня ФП — замісна терапія зовнішньосекреторної не­
достатності підшлункової залози (ЗНПЗ), яка розви­
вається при низці захворювань, і насамперед при 
хронічному панкреатиті (ХП) та муковісцидозі. 
ХП — тривале запальне захворювання підшлункової 
залози, що проявляється необоротними морфоло­
гічними змінами, які викликають біль та/або стійке 
зниження функції органа. Поширеність в Європі ста­
новить 25,0‒26,4 випадку на 100 тис. населення, 
в Росії — 27,4‒50 випадків на 100 тис. населення. За­
хворюваність на ХП у розвинених країнах колива­
ється в межах 5‒10 випадків на 100 тис. населення; 
у світі в цілому — 1,6‒23 випадки на 100 тис. насе­
лення на рік. Всюди спостерігається тенденція до 
збільшення захворюваності на ХП і гострий панкре­
атит: за останні 30 років — більше ніж у 2 рази. Пер­
винна інвалідизація хворих сягає 15%. Летальність 
після первинного діагнозу становить до 20% протя­
гом перших 10 років і понад 50% через 20 років, у се­
редньому 11,9%. Близько 15‒20% хворих гинуть від 
ускладнень, що виникають під час загострень пан­
креатиту, інші — внаслідок вторинних порушень 
травлення та інфекційних ускладнень. ЗНПЗ при­
зводить до зниження якості життя хворих і вимагає 

ретельного вибору препарату для замісної фермент­
ної терапії та його дози [18, 22‒24].

Усі ФП мають відповідати таким вимогам [16]:
•	 нетоксичність;
•	 стійкість до дії хлористоводневої кислоти та 

пепсину;
•	 добра переносимість хворими;
•	 відсутність істотних побічних ефектів;
•	 оптимальна дія при рН≈5,5‒6,0;
•	 швидке вивільнення діючої речовини в тон­

кій кишці при рН≈5,5‒6,0 зі збереженням її 
активності не менше ніж протягом 2 годин; 

•	 висока активність ферментів;
•	 відповідність складу, заявленому на етикетці;
•	 висока серійна однорідність препарату;
•	 відсутність неприємного запаху і смаку.
Надзвичайно важливою є форма випуску ФП для 

замісної терапії. Необхідно, щоб препарат був 
двохоболонковим (див. вище). При цьому капсула, 
що містить мікросфери, мікротаблетки, гранули, 
розчиняється в кислому середовищі та вивільняє ці 
частинки вже у порожнині шлунка. Цим забезпечу­
ється добре змішування з хімусом вже у шлунку. 
Принциповим є невеликий розмір частинок панкре­
атину (менше ніж 2 мм — Креон, Креазим, Ерміталь 
та ін.), оскільки є необхідною їх безперешкодна ева­
куація зі шлунка разом із хімусом. Доведено, що при 
діаметрі частинок понад 2,5 мм вони затримуються 
в шлунку, тобто виникає асинхронізм хімусу та ФП 
[6]. Невеликий розмір частинок панкреатину, крім 
адекватного змішування ФП з хімусом, забезпечує 
велику площу стикання ферментів із харчовим суб­
стратом. Частинки повинні мати власну кислото­
стійку оболонку для збереження активності фермен­
тів у порожнині шлунка.
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Водночас ця оболонка має бути ентеросолюбіль­
ною, тобто розчинятися та звільняти ферменти при 
рН 5,5‒6,0. Саме такий показник рН є характерним 
для дуоденального просвіту, де ферменти й повинні 
вступати у процес травлення.

Важливим показником є швидкість вивільнення 
ферментів із мікрочастинок при дуоденальному рН. 
Таким чином забезпечується фізіологічний шлях 
проходження ФП для замісної терапії через шлунок 
з вивільненням ферментів у дванадцятипалій кишці, 
що забезпечує їх оптимальний коефіцієнт корисної 
дії та ефективність [4].

Зупинімось на мікротаблетованому ФП Ермі­
таль. У 1987 р. компанія Nordmark Arzneimittel (Ні­
меччина) розробила інноваційну технологію мікро­
таблетування, із розміром мікротаблетки до 2 мм 
(як сірникова головка), у кислотостійкій оболонці, 
та передала технологію для виробництва препарату 
Панцитрат, що того часу виготовлявся компанією 
«Кнолль». У 1988 р. ця технологія мікротаблетуван­
ня потрапила до «Книги рекордів Гіннеса». Тепер 
препарат під назвою Ерміталь є доступним на по­
страдянському просторі, зокрема в Україні.

Мікротаблетований Ерміталь відповідає усім ви­
могам до ФП для замісної терапії та має суттєві пере­
ваги [16]:

•	 виробляється в Німеччині за стандартами 
GMP;

•	 розмір частинок менше ніж 2 мм;
•	 велика площа стикання з хімусом;
•	 кислотостійка оболонка;
•	 розчинення оболонки при pH 5,5 і вище;
•	 висока активність ферментів;
•	 лінійка варіантів препарату за активністю лі­

пази включає 3 варіанти (36 тис. ОД FIP, 
25 тис. ОД FIP, 10 тис. ОД FIP), що забезпечує 
зручність дозування;

•	 добра переносимість;
•	 застосовується дорослими і дітьми, у період 

вагітності та лактації;
•	 призначається при ХП, після гострого пан­

креатиту при поновленні ентерального хар­
чування, при муковісцидозі;

•	 сприяє поліпшенню якості життя;
•	 загальна вартість терапії на 30% нижча порів­

няно з таблетками.
В європейських рекомендаціях з діагностики та 

лікування ХП зазначено, що мікротаблетовані ФП, 
поряд з мінімікросферичними, можуть застосовува­
тися для лікування ЗНПЗ [18, 23]. Подвійне сліпе 
рандомізоване проспективне мультицентрове пере­
хресне дослідження продемонструвало, що відмін­
ності у клінічній ефективності, зокрема вплив на 
коефіцієнт абсорбції жиру, між мікротаблетовани­
ми та мінімікросферичними препаратами є невіро­
гідними [20]. Хоча, на думку професора E. Domín­
guez­Muñoz, мінімікросферичні препарати є ефек­
тивнішими на 25% [17]. 

В одному з останніх порівняльних досліджень 
встановлено, що за активністю ферментів, рН розчи­
нення оболонки мікротаблеток і швидкістю її розчи­
нення Ерміталь відповідає стандартам і його можна 

порівняти з мінімікросферичним препаратом. Від­
мінності у розмірі частинок є, але вони повинні бути 
a priori. Водночас властивості деяких інших мікрота­
блетованих препаратів (Пангрол) значно варіюють 
за низкою параметрів, зокрема за швидкістю розчи­
нення при дуоденальному рН [24].

Характеристики Ерміталю in vitro реалізуються 
в його високій клінічній ефективності.

О. В. Швець із співавт. провели мультицентрове 
дослідження, до якого було включено 41 пацієнта 
з підтвердженим діагнозом ХП з ЗНПЗ. При вклю­
ченні до дослідження кожного хворого консультува­
ли з рекомендаціями відмовитися від куріння та 
вживання алкоголю і персональною корекцією діє­
ти. Для компенсації недостатності власних фермен­
тів підшлункової залози призначали прийом препа­
рату Ерміталь 25 000 під час основного прийому їжі 
та препарату Ерміталь 10 000 під час перекусу. Ефек­
тивність терапевтичних інтервенцій оцінювали за 
динамікою клінічних симптомів (абдомінальний 
біль, дискомфорт, здуття живота, флатуленція та ді­
арея), індексу маси тіла та лабораторних показників 
(альбумін, глікозильований гемоглобін, трансферин 
і магній). Через 31 день після початку комплексної 
дієтотерапії та застосування препарату Ерміталь для 
корекції панкреатичної мальабсорбції відзначено ві­
рогідну позитивну динаміку клініко­лабораторних 
показників — зниження інтенсивності симптомів, 
збільшення індексу маси тіла, вмісту альбуміну, 
трансферину і магнію в крові пацієнтів, зменшення 
рівня глікозильованого гемоглобіну. Автори дійшли 
висновку, що адекватна за калорійністю та збалан­
сована за кількістю основних поживних речовин ді­
єта в комплексі із сучасною замісною ферментною 
терапією препаратом Ерміталь приводить до ком­
пенсації ЗНПЗ, що підтверджується позитивною ди­
намікою клініко­лабораторних показників [15].

У дослідженні І. К. Ашерової, Н. Ю. Каширської 
та співавт. у 36 хворих на муковісцидоз віком від 3 
до 53 років, які спостерігаються у 4 спеціалізованих 
центрах, вивчали ефективність і безпеку препарату 
Ерміталь при переведенні з оригінального мінімі­
кросферичного препарату в еквівалентних дозах за 
ліпазою. За весь період спостереження (курс терапії 
новим препаратом становив від 10 до 60 днів) не 
було виявлено вірогідних змін абдомінальних 
симптомів, включаючи вираженість больового 
синдрому та метеоризму, частоту і консистенцію 
випорожнень, а також показники клінічного та біо­
хімічного аналізів крові. При копрологічному до­
слідженні відзначалася тенденція до зниження ви­
раженості стеатореї при прийомі Ерміталю. Суб’єк­
тивно, на думку пацієнтів, батьків і лікарів, при 
переході на прийом Ерміталю клінічна ефектив­
ність терапії не змінилася. Приріст маси тіла на фоні 
прийому Ерміталю відзначено у 10 учасників (від 
0,2 до 3,0 кг), у 18 пацієнтів маса тіла залишалася 
без змін, у 6 (18%) знизилася за час спостереження 
(від 0,1 до 3,0 кг). У середньому по групі до кінця 
дослідження не виявлено вірогідних змін нутритив­
ного статусу хворих. При прийомі Ерміталю у 5 
(14%) пацієнтів відзначалися небажані явища, але 
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однозначно зв’язати зміну вираженості абдоміналь­
ного синдрому з досліджуваним препаратом не 
представлялося можливим [1, 8].

На думку Д. І. Трухан із співавт., у пацієнтів з бі­
ліарним панкреатитом адекватно підібрані дози 
препарату Ерміталь забезпечують повноцінне по­
рожнинне травлення і функціональний спокій ПЗ, 
що супроводжується зменшенням тиску в два­
надцятипалій кишці, що сприяє поліпшенню від­
току жовчі та панкреатичного секрету. Протеаза 
(трипсин), яка входить до складу препарату, руйнує 
рилізинг­пептиди, відповідальні за вироблення 
потужних стимуляторів панкреатичної секреції — 
холецистокініну, панкреозиміну та секретину. 
За механізмом зворотного зв’язку це приводить 
до зменшення панкреатичної секреції та больового 
синдрому, створює функціональний спокій ПЗ, 
який є важливою умовою ефективного лікування 
при загостреннях ХП [8, 13].

Задля справедливості слід зазначити, що в євро­
пейських рекомендаціях з діагностики та лікування 
ХП зазначено, що застосування ФП для купірування 
болю є недоцільним [23].

Т. Є. Полуніна із співавт. проводили дослідження 
ефективності препарату Ерміталь при загостренні 
ХП із ЗНПЗ і больовим синдромом. Були обстежені 
32 пацієнти, середній вік яких становив 52 роки. Па­
цієнти отримували дозу Ерміталю від 50 000 до 
150 000 ОД ліпази на добу. Результати дослідження 
показали, що вже на третій день терапії больовий 
синдром було купіровано у 93% пацієнтів, діарея 
зменшилася у 87%, здуття живота — у 84%. Неодно­
рідність паренхіми ПЗ, розміри та ехопровідність 
нормалізувалися у 84% хворих. Таким чином, Ермі­
таль є ефективним препаратом для лікування заго­
стрень ХП із ЗНПЗ [8, 11].

Важливо відзначити, що Ерміталь є ефек-
тивним при ХП із ЗНПЗ різної етіології, зокре-
ма при автоімунному панкреатиті, що є значно 
складним для терапії [9].

Окрему категорію щодо тяжкості ЗНПЗ станов­
лять пацієнти, які перенесли операції на ПЗ із резек­
цією та панкреатектомію. З цього боку переконли­
вими є результати мультицентрового рандомізова­
ного подвійного сліпого плацебо­контрольованого 
дослідження, до якого було включено 304 пацієнти, 
які перенесли панкреатодуоденектомію. 151 хво­
рий отримував ферментну терапію (Pankreatan, 
Nordmark, Німеччина; в Україні на фармацевтично­
му ринку представлений аналогічний препарат Ер­
міталь) по 36 тис. ОД FIP 3 рази на добу протягом 
трьох місяців — основна група, 153 хворі включені 
до групи контролю. Оцінювали динаміку маси тіла, 
клінічних проявів, нутритивних параметрів, якості 
життя до операції, незабаром після операції та через 

3 місяці після хірургічного втручання. Отримане ві­
рогідне збільшення маси тіла і підвищення рівня 
преальбуміну в крові у хворих, які отримували за­
місну терапію (рис. 1, 2). Виявлено також тенденцію 
до поліпшення якості життя у хворих, які отримува­
ли мікротаблетований препарат (рис. 3) [21].

Найважливішим показником ефективності 
будь­якого лікування, зокрема замісної ферментної 
терапії, є вплив на якість життя. Позитивні резуль­
тати із цього боку при лікуванні Ерміталем отрима­
ли не тільки H. Kim et al., але і Л. В. Винокурова із 
співавт. [2, 3]. Метою дослідження була оцінка яко­
сті життя хворих на ХП з наявністю ускладнень, які 
отримували консервативне та хірургічне лікування. 
За допомогою опитувальника MOS SF­36 анкетова­
но 80 пацієнтів з ХП: із них 15 пацієнтів — після 
операції панкреатодуоденальної резекції, 10 хво­
рим проведено дренуючі операції, у 15 хворих 
в анамнезі був панкреонекроз, у 20 хворих ХП пе­
ребігав із ускладненнями (кісти, кальциноз, каль­
кульоз, псевдотуморозна форма ХП, цукровий діа­
бет) і хірургічні втручання не проводили, у 20 хво­
рих ХП перебігав без ускладнень. Отримано 
вірогідні відмінності за всіма шкалами опитувальни­
ка з групою контролю у всіх хворих на ХП. Оцінка 
купірування больового синдрому у віддалений тер­
мін після різних операцій виявила вірогідно кращі 
результати і стійке позбавлення болю в групі хворих 
з ускладненим перебігом, яким проводилося опера­
тивне втручання, 23 хворі на ХП з ускладненим пе­
ребігом як замісну ферментну терапію отримували 
Ерміталь у дозі 20 000 ОД ліпази 3‒4 рази на добу 
протягом 3 тижнів. Проведено оцінку якості життя 
до і після терапії препаратом Ерміталь. За інтенсив­
ністю больового синдрому вірогідних змін у дослі­
джуваних групах не отримано. Утім, відзначено по­
ліпшення загального стану здоров’я, фізичного та 
соціального функціонування.

Ефективність Ерміталю продемонстрована у ді­
тей не тільки при муковісцидозі, але й при функціо­
нальних гастродуоденальних порушеннях із ЗНПЗ 
[7], при атопічному дерматиті на фоні ЗНПЗ [12], 
при харчовій непереносимості [14].

Обговорюється доцільність призначення ФП, зо­
крема Ерміталю, при синдромі подразненої кишки 
та неспецифічному виразковому коліті [5].

Дуже важливими є фармакоекономічні характе­
ристики ФП. У Ерміталю співвідношення вартість/
ефективність є вигідним як для конкретного пацієн­
та, так і для держави, що забезпечує замісну терапію 
пацієнтам із муковісцидозом [2, 10, 19].

Звичайно, ідеального ФП не існує, але згадаємо, 
як казав доктор Хаус: «Не можна завжди отримува­
ти все, що хочеш, але якщо спробувати, то виявить­
ся, що іноді можна».
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Рис. 1. Динаміка маси тіла у хво-
рих після панкреатодуоденектомії 
(за h. Kim et al., 2020 [21]). PreoP — 
перед операцією, рostoP — незабаром 
після операції, Pert — панкреатична 
ферментна замісна терапія, рlacebo — 
плацебо.

Рис. 2. Динаміка нутритивних параметрів у хворих після панкреато-
дуоденектомії (за h. Kim et al., 2020 [21]). PreoP — перед операцією, 
PostoP — незабаром після операції, Pert — панкреатична ферментна 
замісна терапія, Placebo — плацебо, Protein — білок, аlbumin — альбумін, 
Prealbumin — преальбумін, transferrin — трансферин.

Рис. 3. Динаміка якості життя у хворих після панкреатодуоденектомії (за h. Kim et al., 2020 [21]). PreoP — перед опе-
рацією, PostoP — незабаром після операції, Pert — панкреатична ферментна замісна терапія, Placebo — плацебо, 
total score — загальна кількість балів, Gastrointestinal — якість життя, пов’язана зі станом органів травлення, Physical — 
фізичні показники, Social — соціальні показники, Psychological — психологічні показники.
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Ферментные препараты — одни из наиболее часто 
назначаемых в клинической практике. Они обладают 
разносторонним действием и широким кругом пока-
заний к применению.
микротаблетированный ферментный препарат Эр-
миталь отвечает всем требованиям к ферментным 
препаратам для заместительной терапии и имеет су-
щественные преимущества: производится в герма-
нии по стандартам GmP; размер частиц менее 2 мм; 
большая площадь соприкосновения с химусом; кисло-
тоустойчивая оболочка; растворение оболочки при ph 
5,5 и выше; высокая активность ферментов; линейка 
вариантов препарата по активности липазы включа-
ет 3 варианта (36 тыс. ЕД fiP, 25 тыс. ЕД fiP, 10 тыс. 
ЕД fiP), что обеспечивает удобство дозирования; хо-
рошая переносимость; применяется у взрослых и де-
тей, при беременности и лактации; назначается при 
хроническом панкреатите, после острого панкреатита 
при возобновлении энтерального питания, при муко-
висцидозе; способствует улучшению качества жизни; 
общая стоимость терапии на 30% ниже по сравнению 
с таблетками.
В Европейских рекомендациях по диагностике и ле-
чению хронического панкреатита указано, что ми-
кротаблетированные ферментные препараты, наряду 
с минимикросферическими, могут применяться для 
лечения внешнесекреторной недостаточности подже-
лудочной железы. Двойное слепое рандомизирован-
ное проспективное мультицентровое перекрестное 
исследование продемонстрировало, что различия 
в клинической эффективности, в частности влияние на 
коэффициент абсорбции жира, между микротаблети-
рованными и минимикросферическими препаратами 
недостоверны. В одном из последних сравнительных 
исследований установлено, что по активности фермен-
тов, рн растворения оболочки микротаблеток и скоро-
сти её растворения Эрмиталь соответствует стандар-
там и сравним с минимикросферическим препара-
том. Отличия в размере частиц имеют место, но они 
должны быть a priori.
Характеристики Эрмиталя in vitro реализуются в его 
высокой клинической эффективности. Эрмиталь 
 эффективен при внешнесекреторной недостаточно-
сти поджелудочной железы вследствие хронического 
панкреатита различной этиологии, муковисцидоза, 
а также у детей с гастродуоденальной патологией, ато-
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Ферментні препарати найчастіше призначають 
у клінічній практиці. Вони мають різнобічну дію і широ-
ке коло показань до застосування.
мікротаблетований ферментний препарат Ерміталь 
відповідає усім вимогам до ферментних препаратів 
для замісної терапії і має суттєві переваги: виробле-
ний у німеччині за стандартами GmP; розмір часток 
менш ніж 2 мм; велика площа дотику з хімусом; кис-
лотостійка оболонка; розчинення оболонки при ph 5,5 
і вище; висока активність ферментів; лінійка варіантів 
препарату за активністю ліпази включає 3 варіанти 
(36 тис. ОД fiP, 25 тис. ОД fiP, 10 тис. ОД fiP), що за-
безпечує зручність дозування; добра переносимість; 
застосовується дорослими і дітьми, при вагітності і лак-
тації; призначається при хронічному панкреатиті, піс-
ля гострого панкреатиту при поновленні ентерального 
харчування, при муковісцидозі; сприяє поліпшенню 
якості життя; загальна вартість терапії на 30% нижче 
у порівнянні з таблетками.
В Європейських рекомендаціях з діагностики та ліку-
вання хронічного панкреатиту зазначено, що мікрота-
блетовані ферментні препарати, поряд із мінімікросфе-
ричними, можуть застосовуватися для лікування зов-
нішньосекреторної недостатності підшлункової залози. 
Подвійне сліпе рандомізоване проспективне мульти-
центрове перехресне дослідження продемонструвало, 
що відмінності у клінічній ефективності, зокрема вплив 
на коефіцієнт абсорбції жиру, між мікротаблетовани-
ми і мінімікросферичними препаратами недостовірні. 
В одному з останніх порівняльних досліджень встанов-
лено, що за активністю ферментів, рн розчинення обо-
лонки мікротаблеток і швидкості її розчинення Ерміталь 
відповідає стандартам і його можна порівняти з мінімі-
кросферичним препаратом. Є відмінності у розмірі ча-
стинок, але вони повинні бути a priori.
Характеристики Ерміталя in vitro реалізуються у його 
високій клінічній ефективності. Ерміталь ефективний 
при зовнішньосекреторній недостатності підшлункової 
залози внаслідок хронічного панкреатиту різної етіоло-
гії, муковісцидозу, а також у дітей з гастродуоденаль-
ною патологією, атопічним дерматитом, порушеннями 
травлення, у пацієнтів, які перенесли операції на під-
шлунковій залозі.
Препарат має вигідну фармакоекономічну характери-
стику.

rUUA
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enzyme preparations are among the most commonly 
prescribed in clinical practice. they have a diverse effect 
and a wide range of indications.
the microtableted enzyme preparation hermital meets 
all the requirements for enzyme preparations for replace-
ment therapy and has significant advantages: it is pro-
duced in Germany according to GmP standards; particle 
size less than 2 mm; large area of contact with chyme; 
acid resistant coat; dissolution of the coat at ph 5.5 and 
higher; high enzyme activity; lipase activity options include 
3 types (36 000 fiP units, 25 000 fiP units, 10 000 fiP 

en

units), which provides convenient dosing; good tolerance; 
used in adults and children, during pregnancy and lacta-
tion; it is prescribed for chronic pancreatitis, after acute 
pancreatitis with the resumption of enteral nutrition, in 
cystic fibrosis; helps to improve the quality of life; the total 
cost of therapy is 30% lower as compared with pills.
United european Gastroenterology evidence based guide-
lines for the diagnosis and therapy of chronic pancrea-
titis indicate that microtableted enzyme preparations, 
along with minimicrospherical ones, can be used to treat 
exocrine pancreatic insufficiency. A double-blind, ran-
domized, prospective, multicenter cross-study demon-
strates that the differences in clinical efficacy, namely 
the effect on the fat absorption rate between microtab-
leted and minimicrospherical drugs, are not significant. 
one of the latest comparative studies has found out that 
in terms of enzyme activity, ph of the microtablets’ coat 
dissolution and the rate of its dissolution, hermital corre-
sponds to the standards and is comparable to a minimi-
crospherical preparation. the differences in particle size 
must be present a priori.
the characteristics of hermital in vitro are realized in its 
high clinical efficiency. hermital is effective for exocrine 
pancreatic insufficiency due to chronic pancreatitis of 
various etiologies, cystic fibrosis, as well as in children 
with gastroduodenal pathology, atopic dermatitis, diges-
tive disorders, in patients who have undergone pancre-
atic surgery.
the drug has profitable pharmacoeconomic characteristics.

пическим дерматитом, нарушениями пищеварения, 
у пациентов, перенесших операции на поджелудочной 
железе.
Препарат имеет выгодную фармакоэкономическую 
характеристику. 


