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В статье представлены материалы ІІ фазы клинического ис-
следования сравнительной оценки эффективности и пере-
носимости препарата Протефлазид® суппозитории и препа-
рата Протефлазид® капли у пациенток с урогенитальной ви-
русно-бактериальной инфекцией. Показана высокая тера-
певтическая эффективность суппозиториев Протефлазид®,
сопоставимая с таковой у препарата Протефлазид® капли
(в виде вагинальных тампонов). На основании представ-
ленных данных был сделан вывод, что препарат Протефла-
зид® суппозитории можно рекомендовать для внедрения в
практику здравоохранения как эффективное и безопасное
средство для лечения пациенток с указанной патологией.
Ключевые слова: Протефлазид® суппозитории, Протефлазид®

капли, урогенитальная вирусно�бактериальная инфекция,
вирус простого герпеса, хламидиоз.

По оценкам экспертов ВОЗ, ежегодно в развитых странах
регистрируют 20 млн новых случаев инфицирования

вирусом герпеса [1, 5]. Хламидиоз – также одно из наиболее
превалирующих заболеваний, передающихся половым пу;
тем. Относительно заболеваемости по Украине сводных ста;
тистических данных нет, но по США регистрируется свыше
4 млн новых случаев инфицирования в год [2]. Наличие хла;
мидийной инфекции повышает риск заражения ВИЧ;ин;
фекцией и другими заболеваниями, передающимися поло;
вым путем (Siewert K. и соавторы, 2005; Workowski K.A.,
Berman S.M., 2006). 

В этой связи особую актуальность приобретает вопрос
создания новых и совершенствования имеющихся методов
патогенетической терапии в лечении смешанных вирусно;
бактериальных инфекций урогенитального тракта. Встреча;
ются сообщения о возникновении резистентных форм герпе;
тической инфекции и персистирующей хламидийной ин;
фекции [3, 7]. Поэтому рациональная этиотропная и имму;
нореабилитационная терапия с воздействием на местный
иммунитет слизистых оболочек являются необходимыми
этапами, позволяющими надежно предотвратить хрониза;
цию заболевания и персистенцию инфекции. Одним из та;
ких новых отечественных препаратов, получивших в послед;
ние годы широкий спрос у специалистов и населения, стал
препарат Протефлазид®.

Выбор лекарственной формы в виде суппозиториев не
случаен, так как это позволяет успешно применять Протеф;
лазид® по месту развития инфекционного процесса при те;
рапии пациентов разного возраста и функционального со;
стояния.

Выбор препарата для лечения был обусловлен следую;
щими характеристиками препарата Протефлазид®. Дей;
ствующее вещество препарата (флавоноиды) ингибирует
синтез ДНК; и РНК;вирусов в инфицированных клетках
благодаря угнетению активности вирусоспецифических
ферментов РНК;, ДНК;полимераз, тимидинкиназы и об;

ратной транскриптазы; обладает иммунотропными свой;
ствами. Установлено, что действующее вещество способ;
ствует активации синтеза эндогенных альфа; и гамма;ин;
терферонов до физиологически активного уровня (без воз;
никновения явления рефрактерности), что повышает неспе;
цифическую резистентность к вирусной и бактериальной
инфекциям. В клинических исследованиях доказано, что
препарат Протефлазид® суппозитории восстанавливает за;
щитную функцию слизистой оболочки влагалища и шейки
матки благодаря нормализации факторов местного имму;
нитета (sIgA, лизоцим и С3;компонент комплемента). При
генитальном герпесе препарат предотвращает возникнове;
ние новых элементов сыпи, снижает вероятность диссеми;
нации и висцеральных осложнений, ускоряет заживление
повреждений. При вагинозах, вагинитах и воспалительных
заболеваниях шейки матки способствует восстановлению
местного иммунитета и более быстрой и эффективной эли;
минации возбудителя. Протефлазид® обладает антиокси;
дантной активностью, ингибирует течение свободноради;
кальних процессов, тем самым предотвращает накопление
продуктов перекисного окисления липидов, усиливая анти;
оксидантный статус клеток. Препарат является модулято;
ром апоптоза, усиливая действие апоптозиндуцирующих
факторов, а именно: активируя каспазу 9, способствует бо;
лее быстрой элиминации пораженных вирусом клеток и
первичной профилактике возникновения хронических за;
болеваний на фоне латентных вирусных инфекций. 

Препарат Протефлазид® суппозитории прошел апроба;
цию в ходе исследований переносимости (І;фаза). Кроме то;
го, безопасность и эффективность применения действующих
веществ препарата доказана в ходе широкого клинического
применения препарата Протефлазид® капли с 2001 года.

Выбор препарата базисной терапии проведен на основа;
нии Приказа МЗ Украины № 312 от 08.05.2009 г., а также
№ 286 от 07.06.2004 г., регламентирующих оказание помощи
при дерматовенерологической патологии. Согласно данным
приказов, лечебная программа, применяемая при хламидий;
ной инфекции, включает в себя прием препарата азитроми;
цин в стандартных дозировках. Рекомендации касательно
дополнения этиотропной терапии иммунокорригирующими
препаратами при лечении герпесвирусной патологии и хла;
мидиоза имеются в программах лечения, применяемых кол;
легами за рубежом [4, 8].

Цель исследования: оценка эффективности комбинации
препарата Протефлазид® суппозитории (ООО «Фармекс
Групп», Украина) с препаратом Азимед – таблетки, покры;
тые оболочкой, по 500 мг (корпорация «Артериум», Украи;
на) в сравнении с комбинацией препарата Протефлазид®

капли (ПАО «Фитофарм», Украина) с препаратом Азимед –
таблетки, покрытые оболочкой по 500 мг (корпорация
«Артериум», Украина) у пациенток с урогенитальной вирус;
но;бактериальной инфекцией.
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МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Задачи исследования:
; изучить терапевтическую эффективность исследуемого

препарата Протефлазид®  суппозитории (ООО «Фармекс
Групп», Украина) у пациенток с урогенитальной вирусно;
бактериальной инфекцией; 

; изучить терапевтическую эффективность исследуемого
препарата Протефлазид® капли (производства ПАО «Фито;
фарм», Украина) у пациенток с урогенитальной вирусно;
бактериальной инфекцией; 

; сравнить результаты лечения в основной и контроль;
ной группах с целью оценки эффективности лечения.

В исследовании приняли участие 70 женщин в возрасте
от 18 до 51 года, которые были разделены, согласно схеме
рандомизации, на две группы – основную и контрольную в
соотношении 1:1. Пациентки обеих групп в качестве базис;
ной терапии получали препарат Азимед – таблетки покры;
тые оболочкой по 500 мг (корпорация «Артериум», Украи;
на). Препарат принимали per os по схеме: 1;й день лечения –
1,0 г, 2–5;й день лечения – по 0,5 г в день. 

Дополнительно пациенткам I (основной) группы был на;
значен исследуемый препарат Протефлазид® суппозитории
(ООО «Фармекс Групп», Украина) на протяжении 14 дней
на фоне базисной терапии. 

Пациенткам II (контрольной) группы назначали рефе;
рентный препарат Протефлазид® капли (ПАО «Фито;
фарм», Украина) в виде вагинальных тампонов с раствором
препарата. Для приготовления раствора 3,0 мл (72–75 ка;
пель) препарата развели в 20 мл физиологического раство;
ра хлорида натрия. Время экспозиции вагинальных тампо;
нов – 30–40 мин, проводить процедуры следовало 2 раза в
день на протяжении 14 суток.

Контроль показателей производили до начала исследо;
вания, по окончании курса терапии и через 4 нед после окон;
чания лечения. Заключение об эффективности формирова;
ли на основании оценки результатов исследования мазков;

соскобов из эпителия слизистой оболочки влагалища/шей;
ки матки методом ПЦР на наличие хламидийной ДНК и
ДНК ВПГ;1, ВПГ;2 к моменту завершения курса лечения и
периода наблюдения. Препарат считали эффективным при
отсутствии ДНК Chlamydia trachomatis в материале, взятом
из очага поражения, при двукратном лабораторном контроле
методом ПЦР, а также при снижении уровня ДНК ВПГ на
один порядок и более.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

На этапе скрининга оценивали данные гинекологичес;
кого анамнеза и соответствие пациентов критериям вклю;
чения в исследование. Распределение пациенток по пока;
зателям гинекологического анамнеза представлено в
табл. 1.

В гинекологическом анамнезе преобладали аборты, не;
вынашивание беременности, нарушения менструального
цикла. Статистически значимых различий среди обследо;
ванных групп не выявлено.

Включенные в исследование 70 женщин в течение 10 дней
получили курс терапии. По окончании курса лечения и через
4 нед после завершения курса лечения повторно производили
выявление хламидийной ДНК и ДНК ВПГ в мазках;соскобах
из эпителия слизистой оболочки влагалища/шейки матки, а
также определение маркеров ВПГ (IgG, IgМ ). 

Оценка доли испытуемых в каждой из групп, у которых
при двукратном лабораторном контроле определяли ДНК
Chlamydia trachomatis в мазках;соскобах из эпителия сли;
зистой оболочки влагалища/шейки матки, представлена на
рис. 1.

ДНК хламидий на скрининге выявляли у 100% пациен;
ток каждой из групп, что являлось критерием отбора для
участия в исследовании. По окончании 14;дневного курса
лечения хламидийная ДНК не определялась ни в одном из
случаев в каждой из групп. 

Таблица 1 

Распределение испытуемых по показателям гинекологического анамнеза

Показатель
Основная группа, n=35 Контрольная группа, n=35 Значимость

различий*Абс. число % Абс. число %

Роды 10 28,6 14 40,0 0,4500

Аборты 15 42,9 12 34,3 0,6234

Невынашивание беременности 9 25,7 7 20,0 0,7759

Нарушение менструального цикла 2 5,7 1 2,9 1,000

Примечание. * – Оценка выполнена при помощи критерия хи�квадрат с поправкой на непрерывность Йетса в комбинации с точным критерием Фишера.
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Рис. 1. Выявляемость ДНК хламидий в динамике
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Рис. 2. Выявляемость ДНК ВПГ в динамике
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У всех обследованных женщин обеих групп до лечения в
мазках;соскобах из эпителия шейки матки выявлены ДНК
ВПГ (что также соответствует критериям отбора).

К моменту окончания курса лечения, а также по оконча;
нии 4;недельного периода наблюдения, не было выявлено
ДНК ВПГ ни в одном из случаев (рис. 2).

По приведенным данным сделано заключение о значи;
мом снижении уровня ДНК маркеров Chlamydia trachomatis
и ВПГ в обеих группах. 

Данные оценки IgG, IgМ ВПГ в динамике в группах при;
ведены на рис. 3 и рис. 4.

Приведенные данные позволяют отметить значимое сни;
жение уровня серологических маркеров IgМ ВПГ и повыше;
ние уровня IgG ВПГ в обеих группах.

По окончании курса лечения и через 4 нед после завер;
шения курса лечения повторно выполняли определение по;
казателей местного иммунитета (секреторный IgA, лизоцим,
С3;компонент комплемента). Данные оценки показателей
местного иммунитета в динамике приведены на рис. 5–7.

В обеих группах наблюдается значительное повышение
уровня секреторного IgA и уровня лизоцима на 2;й и 4;й не;
деле по сравнению с состоянием на скрининге. Уровень С3;
компонента комплемента значимо увеличился к окончанию
курса лечения в основной группе и вернулся к исходному
уровню к окончанию наблюдения. В контрольной группе
значимых изменений уровня С3;компонента комплемента не
было.

Заключение об эффективности препарата Протефлазид®

суппозитории по сравнению с препаратом Протефлазид®

капли в виде вагинальных тампонов с раствором препарата у

пациенток с урогенитальной вирусно;бактериальной инфек;
цией сделано в соответствии с подходом, основанным на до;
верительных интервалах. Результаты вычислений приведе;
ны в табл. 2.

На основании представленных данных лечение было
признано эффективным у 34 (97,1%) пациенток основной
группы и у 33 (94,3%) пациенток контрольной группы. 

На протяжении исследования не было зарегистрировано
серьезных побочных реакций или явлений. Не отмечалось
ни одного случая, когда из;за нежелательного явления паци;
ентка досрочно прекратила участие в исследовании. 
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Сравниваемые препараты не оказали отрицательного
влияния на артериальное давление, частоту сердечных со;
кращений и температуру тела: по завершении клинического
исследования у больных обеих групп не отмечено негатив;
ных изменений этих показателей сравнительно с исходным
уровнем до лечения. Лабораторные показатели также не пре;
терпели негативных изменений ни в одном из случаев. Не
было отмечено ни одного случая обострения имеющихся
хронических заболеваний, не было зафиксировано анафи;
лактических реакций, реакций замедленного типа либо кри;
тических колебаний гемодинамических и основных лабора;
торных показателей. На основании представленных данных
произведена оценка переносимости исследуемых препара;
тов (табл. 3).

Необходимо заострить внимание на ряде моментов дан;
ного исследования. Так, в исследовании ДНК хламидий на
скрининге выявлялась у 100% испытуемых каждой из
групп, что являлось критерием отбора испытуемых для
участия в исследовании. По окончании 14;дневного курса
лечения хламидийная ДНК не определялась ни в одном из
случаев в каждой из групп. Вновь выявленные хламидий;
ные ДНК при последнем обследовании пациенток после 4;
недельного наблюдения (у 1 пациентки основной группы и
у 2 – контрольной) может свидетельствовать о повторном
их инфицировании.

Наблюдение динамики показателей местного иммуни;
тета в обследованных группах показали положительные из;
менения показателей секреторного IgА, лизоцима, С3;ком;
понента комплемента, что свидетельствует о полученном
положительном влиянии проведенного лечения на состоя;
ние местного иммунитета. Сходные изменения обнаружива;
ются в исследованиях других авторов [6]. В то же время в
контрольной группе отмеченная динамика была менее вы;
раженной. Этот факт, по;видимому, свидетельствует о бо;

лее выраженном влиянии на состояние местного иммуните;
та Протефлазида в форме выпуска – свечи по сравнению с
капельной формой.

ВЫВОДЫ

1. Исследуемый препарат Протефлазид® суппозитории
высоко эффективен у пациенток с урогенитальной вирусно;
бактериальной инфекцией смешанной этиологии (вирусы
простого герпеса и хламидиоз). В соответствии с критерия;
ми, принятыми в протоколе исследования, эффективность
лечения составила 97,1%.

2. На основании полученных в ходе исследования дан;
ных сделан вывод, что исследуемый препарат Протефлазид®

суппозитории не уступает по эффективности препарату
Протефлазид® капли в виде вагинальных тампонов с раство;
ром препарата в условиях местного применения.

3. В обеих группах произошло значимое, по сравне;
нию с исходным, уменьшение вирусной нагрузки ДНК
ВПГ (выявлено у всех пациентов на этапе скрининга).
После завершения 14;дневного курса лечения, а также
после завершения 4;недельного периода наблюдения,
ДНК ВПГ в мазках;соскобах из эпителия слизистой обо;
лочки влагалища/шейки матки не было выявлено ни в
одном из случаев. 

4. В обеих группах произошло существенное, по сравне;
нию с исходным, уменьшение частоты выявляемости хлами;
дийной ДНК. По окончании 14;дневного курса лечения хла;
мидийная ДНК не определялась ни в одном из случаев, по
окончании 4;недельного периода наблюдения хламидийная
ДНК определялась у 1 пациентки основной группы и у 2 –
группы контроля.

5. Дополнительное свидетельство эффективности прово;
димой терапии в обеих группах – достоверное увеличение
показателей местного иммунитета. В частности, уровень се;
креторного IgA и уровень лизоцима повысились уже к 14;у
дню лечения, оставаясь достоверно высокими на протяже;
нии всего периода наблюдения (для секреторного IgA:
1641,9 мкг/л – на скрининге; 2154,2 мкг/л – на 14;й день;
2859,3 мкг/л – к окончанию 4;недельного наблюдения, для
лизоцима: 26,7 мкг/л – на скрининге; 48,2 мкг/л – на 14;й
день; 39,0 мкг/л – к окончанию 4;недельного наблюдения);
уровень С3;компонента комплемента увеличился в основной
группе к 14;му дню лечения и вернулся к исходному уровню
к окончанию 4;недельного периода наблюдения (24,7 мкг/г
белка – на скрининге; 33,0 мкг/г белка – на 14;й день;
24, кг/г белка – к окончанию 4;недельного наблюдения для
С3;компонента комплемента). 

6. В обеих группах испытуемых произошло уменьшение
уровня серологических маркеров IgМ ВПГ после завершения
14;дневного курса лечения с 3,56 до 0,00, а после завершения
4;недельного периода наблюдения – 0,11 в основной и с 4,01
до 0,01 и 0,13 соответственно в контрольной группе. 

7. На основании представленных данных можно реко;
мендовать препарат Протефлазид® суппозитории в качестве
эффективного и безопасного противовирусного средства для
лечения пациенток с урогенитальной смешанной вирусно;
бактериальной инфекцией. 

Переносимость
Основная группа, n =35 Контрольная группа, n =35

Частота Доля, % Частота Доля, %

Хорошая 35 100, 0 35 100, 0

Удовлетворительная 0 0 0 0

Неудовлетворительная 0 0 0 0

Таблица 2

Границы 95% доверительного интервала для разности 
долей положительных результатов

Статистический показатель Значение

Вероятность ошибки первого рода,  0,025

Процентная точка стандартного
нормального распределения,  1,96

Зона эффективности,  (%) =20%

Доля положительных исходов для основной
группы, %

97,1

Размер основной группы 35

Доля положительных исходов для
контрольной группы, %

94,3

Размер контрольной группы 35

Разность долей, % 2,8

Стандартная ошибка разности 5,523

Нижняя граница 95% ДИ =16,53

Верхняя граница 95% ДИ 5,13

Таблица 3 

Результаты оценки переносимости исследуемых препаратов
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Терапевтична ефективність супозиторіїв
Протефлазід® при змішаній урогенитальній
вірусно�бактеріальній інфекції
В.О. Бенюк, О.Й. Гриневич, І.А. Усевич, 
І.С. Сікачова, М.В. Шепетько

У статті наведені матеріали ІІ фази клінічного дослідження
порівняльного оцінювання ефективності та переносимості препарату
Протефлазід® супозиторії та препарату Протефлазід® краплі у
пацієнток з урогенітальною вірусно;бактеріальною інфекцією. Пока;
зана висока терапевтична ефективність супозиторіїв Протефлазід®,
порівняна з такою у препарату Протефлазід® краплі (у вигляді
вагінальних тампонів). На підставі наведених даних був зроблений
висновок, що препарат Протефлазід® супозиторії можна рекоменду;
вати для впровадження у практику охорони здоров’я як ефективний
і безпечний засіб для лікування пацієнток із зазначеною патологією.
Ключові слова: Протефлазід® супозиторії, Протефлазід® краплі,
урогенітальна вірусно�бактеріальна інфекція, вірус простого гер�
песу, хламідіоз.

Therapeutic efficacy of Proteflazid, suppository
among the patients with genitourinary 
viral�bacterial infection
V.O. Benyuk, O.I. Grinevich, I.A. Usevich, 
I.S. Sikachova, M.V. Shepetko

The article reports of Phase;II clinical trial results for Proteflazid®,
suppository, among the patients with genitourinary viral;bacterial
infection. It had been shown high therapeutic efficacy Proteflazid®,
suppositories with comparable values for Proteflazid®, drops (in the
form of vaginal tampon with the drug solution). Presented data
allowed to draw conclusion that Proteflazid®, suppositories can be
recommended for implementation in clinical practice as a drug with
high efficacy and good tolerability for the  treatment of genitouri;
nary viral;bacterial infection.

Key words: Proteflazid®, suppository; Proteflazid, drops; Deschampsia
caespitosa L.; Calamagrostis epigeios L.; flavonoids; viral�bacterial
mixed infection, Herpes genitalis, Chlamydia
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