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Флуренізид створено внаслідок цілеспрямованого синтезу сполук флуоренового ряду та до-
слідження їхніх хімічних, фізичних, біологічних і фармакологічних властивостей.
Дослідження були спрямовані на перетворення низькомолекулярної хімічної сполуки в лі-
карський засіб за схемою: «біологічно активна речовина → фармакологічний засіб → лікар-
ський препарат». Надалі ідею було перетворено в реальність і створено новий ефективний 
лікарський засіб. Пройдено довгий шлях, який охоплюав пов’язані між собою галузі знань 
«наука → технологія → виробництво → фармакологія → медицина → стандарти лікування».
На підставі біологічних досліджень in vitro та in vivo на різних штамах мікроорганізмів і видах 
вірусів виявлено протимікробну та противірусну дію Флуренізиду та інших нових флуоренів. 
Доклінічні фармакологічні й експериментальні клінічні випробування Флуренізиду проведені 
завдяки тісній науковій співпраці з вченими науково-дослідних лабораторій працівниками 
кафедр медичних інститутів, науково-виробничих господарств тощо. Основні аспекти:
• всебічне доклінічне та клінічне дослідження нових біологічно активних сполук флуорено-
вого ряду як перспективних хеміотерапевтичних засобів для медицини і ветеринарії; 

• мікробіологічне, фармакологічне, фармакотехнологічне та клінічне вивчення протитубер-
кульозного, протихламідійного, протимікробного, імуномодулювального і противірусного 
препарату Флуренізиду та лікарських форм на його основі. 

Флуренізид введений в українські стандарти виробництва і стандарти в лікувально-про-
філактичних закладах медико-санітарної допомоги, у протитуберкульозних установах. На 
основі інноваційного продукту – оригінальної української субстанції Флу ренізиду, створені 
перспективні лікарські форми для різних галузей медицини.
Флуренізид (код G01A X) наявний у проекті «Переліку референтних препаратів, які можуть 
використовуватись при доведенні еквівалентності лікарських засобів». 
Флуренізид – препарат нового класу (класу флуоренів) запропонований для використання у 
схемах лікування вірусних інфекцій, імунодефіцитних станів і рідкісних захворювань.

Ключові слова: лікарський засіб, флуорени, вірусні інфекції, рідкісні (орфанні) захворю-
вання.
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Flurenizide was created as a result of purposeful synthesis of fl uorene series compounds and 
research into their chemical, physical, biological and pharmacological characteristics.
The study was directed at converting low-molecular chemical compounds into medication ac-
cording to the following scheme: «biologically active substance → pharmacological compound → 
medication». The further task was to turn the idea into reality and create a new effective medi-
cation. It was necessary to consistently go through a long way, which includes related disciplines 
«science → technology → production → pharmacology → medicine → treatment standards». 
Based on biological studies in vitro and in vivo, antimicrobial and antiviral effects of Flurenizide 
and others new fl uorenes were detected on different strains of microorganisms and types of vi-
ruses. Preclinical pharmacological and experimental clinical trials of Flurenizide were made   owing 
to close scientifi c collabo-ration between scientists from research laboratories members of med-
ical institutions departments, research and production enterprises etc. Basic aspects:
• extensive preclinical and clinical investigation of new biologically active compounds of fl uorene 

series as a promising chemotherapeutic products for medicine and veterinary medicine. 
• microbiological, pharmacological, pharmaco-technological and clinical study of antitubercu-

lous, anti-chlamidia, antimicrobial, immunomodulating and antiviral Flurenizide medication 
and farmaceutical forms based on it. 

Flurenizide is introduced into Ukrainian production standards and standards in healthcare institu-
tions of medicosanitary help. Based on an innovative product – an original Ukrainian substance 
of Flurenizide, promising dosage forms for different branches of medicine was created. 
Owing to joint efforts, worthy contributions were made to the development of Ukrainian 
pharmaceutical and medical science, to domestic production of effective and safe medicines. 
Flurenizide (code G01A X) is available in the project «Reference list of preparations that could be 
used to prove the equivalence of medications». 
Flurenisid – preparation of a new class (class fl uorene) is proposed for use in the treatment of 
viral infections, immunodefi ciencies and rare diseases.

Key words: medicinal product (drug), fl uorenic, viral infections, rare (orphan ) diseases. 

До основних синтетичних низькомолеку-
лярних імуномодулювальних засобів на-
лежать відомі препарати похідні флуоре-
ну  – амiксин (син. тилорон), похідні 
акридону  – циклоферон, похідні імідазо-
лу – дибазол, похідні фенілімідазотіазо-
лу – левамiзол. У Національному переліку 
основних (життєво необхідних) лікарських 
засобів і виробів медичного призначення 
вони зачислені до імуностимуляторів (L03) 
та імуномодуляторів (L03A). Препарати сти-
мулюють функцію Т-лімфоцитiв і фаґоцит-
них клітин, застосовуються для лікування 
і профілактики інфекцiйних захворювань у 
разі вiрусних гепатитів, iмунодефіцитних, 
автоiмунних, онкологічних хвороб, лiмфо-
ґранульоматозу та лейкозу тощо. 
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Аміксин (син.Тилорон)

У 2000 р. в Україні впроваджено новий ори-
гінальний український препарат Флуренізид 
широкого спектру дії – протимікробної, про-
тихламідійної, противірусної, імуномодулю-
вальної, ранозагоювальної та знеболюваль-
ної [41, 46, 47]. 
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Флуренізид

Мета роботи – подати докази наукових дослі-
джень ефективності флуренізиду як імуномо-
дулятора, протимікробного та противірусного 
засобу, обґрунтувати можливість його засто-
сування у схемах комплексного лікування ві-
русних, iмунодефіцитних, автоiмунних, онко-
логічних хвороб і рідкісних захворювань. 

Флуренізид має виражену бактерицидну та 
вірусоцидну дію, позитивно впливає на по-
казники периферійної крові, підвищує іму-
нологічну реактивність організму, нормалi-
зує загальний стан хворих [8, 10, 11, 16, 
23, 25, 27, 29, 31, 32, 38-40,42-44]. 

За хімічною структурою флуренізид на-
лежить до нового класу лікарських засо-
бів – класу флуоренів. Флуорени є мало-
токсичними речовинами; вони безпечні для 
організму та перспективні для впроваджен-
ня у промислове виробництво й медичну 
практику. Флуорени – новий клас лікар-
ських засобів [45]. 

Єдиним структурним аналогом Флуренізиду 
є Аміксин, який входить до анатомо-терапе-
втично-хімічної (АТХ) групи, код: L03AX17. 
Препарати, які стимулюють процеси імуніте-
ту. Лікарські засоби показані для лікування 
вірусних гепатитів А, В, С, герпетичної ін-
фекції, цитомеґаловірусної інфекції, у скла-
ді комплексної терапії інфекційно-алергій-
них і вірусних енцефаломієлітів (розсіяний 
склероз, лейкоенцефаліт, увеоенцефаліт 
та менінґоенцефаліт), у складі комплексної 
терапії урогенітального та респіраторного 
хламідіозу, для лікування і профілактики 
грипу та гострих респіраторних вірусних 
інфекцій. Флуренізид рекомендований для 
комплексної терапії урогенітального і респі-
раторного хламідіозу [2-5, 9, 28, 58]. 

Доведено, що Флуренізид відновлює імуно-
логічний стан організму, позитивно впливає 
на динаміку показників, які характеризують 

Т- і В-ланки системи імунітету, фактори не-
специфічної резистентності. Препарат діє на 
клітинні та гуморальні ланки імунiтету. Піс-
ля курсу лікування Флуренізидом збiльшу-
ється вміст Т- і В-лімфоцитiв у периферійній 
крові, нормалізується імунорегуляторний 
індекс, збільшується концентрація lgА одно-
часно зі зміною рівня lgG в сироватці крові 
[12-14, 17-22, 49, 52-56].

Ефективність Флуренізиду в лікуванні розсі-
яного склерозу. Імуномодулювальні власти-
вості препарату вперше експериментально й 
клінічно обґрунтовано в НДР «Клінічна оцін-
ка терапевтичної ефективності Флуренізиду 
при лікуванні хворих на розсіяний склероз 
(РС) у зоні високого ризику захворювання». 
Розсіяний склероз розглядають як мульти-
факторне захворювання. У його походженні 
надають значення вірусній інфекції, гене-
тичній схильності й географічному чиннику. 
Терапія РС ґрунтується на сучасних уявлен-
нях про патогенез захворювання і спрямо-
вана на профілактику, пом’якшення заго-
стрень, продовження ремісій і поліпшення 
функціонального стану хворих [27, 50].

У клініці ЛНМУ імені Данила Галицького 
вперше досліджено імуномодуляційні вла-
стивості Флуренізиду й обґрунтовано мож-
ливість специфічного лікування експери-
ментального алергійного енцефаломієліту 
за допомогою Флуренізиду та його переваги 
над Тималіном. Дослідження виявили, що 
Флуренізид, порівняно з Тималіном, посла-
блює важкість перебігу і зменшує кількість 
летальних форм. У комплексній медикамен-
тозній терапії хворих на розсіяний склероз, 
Флуренізид нормалізує неврологічний ста-
тус, ферментативну активність сироватки 
крові й стан клітинного та гуморального 
імунітету. 

Флуренізид статистично достовірно знижує 
активність основного інгібітора протеолізу – 
аспартатамінотрансферази (ААТ). Особливо 
виражене зниження рівня інгібітора спосте-
рігається у хворих молодого віку (р<0,001).

При лікуванні Флуренізидом хворих з почат-
ковими ознаками захворювання нормаліза-
ція активності ААТ простежувалась у всіх 
випадках. Якщо ж лікування розпочинали 
на етапі важкого прогресування РС, то, не-
зважаючи на короткий час від початку хво-
роби, активність ААТ не нормалізувалася. У 
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таких випадках призначають повторні кур-
си лікування розсіяного склерозу.

Схема лікування розсіяного склерозу: Флу-
ренізид призначають в дозі 450 мг (таблет-
ки Флуренізиду по 0,15 г тричі на добу) 
упродовж 21 дня у комплексному лікуванні. 

Досліджена антирадикальна й антиокси-
дантна активність Флуренізиду [24]; рано-
загоювальна та знеболювальна [6, 7]; про-
типухлинна [34, 35] дія.

Флуренізид у застосованих дозах не викли-
кає побічних реакцій і його можна рекомен-
дувати як ефективний засіб для включення 
у комплексне лікування вірусних інфекцій і 
хворих на розсіяний склероз. 

Флуренізид суттєво поліпшує стан хворої 
людини, підвищує якість її життя, зменшує 
ризик патологічних змін. Тому його можна 
використовувати за різних орфанних (рід-
кісних) захворюваннях.

Орфанні захворювання – це рідкісні вродже-
ні або набуті захворювання, які характе-
ризуються важким, хронічним перебігом, 
прогресуючим перебігом, супроводжуються 
формуванням дегенеративних змін в орга-
нізмі, зниженням якості та скороченням три-
валості життя хворих і навіть становлять за-
грозу для їхнього життя. 

Термін «орфанні хвороби» або «хвороби-си-
роти» ввели в обіг 1983 р. в США із при-
йняттям законодавчого акту «Orphan Drug 
Act», яким було визначено 1600 рідкісних 
хвороб невідомої етіології. 

Кожне орфанне захворювання окремо вва-
жається рідкісним, водночас, за епідеміо-
логічними даними, від 6 до 8% сукупного 
населення країн – членів ЄС страждають на 
рідкісні захворювання, а їхня загальна кіль-
кість становить 27–36 млн хворих, що дає 
підстави зачислити орфанні захворювання 
до важливої медико-соціальної проблеми 
системи охорони здоров’я та суспільства в 
цілому.

Переважна більшість орфанних захворювань 
мають генетичну природу, тому люди змуше-
ні жити з ними все життя, хоча не завжди 
симптоми з’являються відразу після народ-
ження. За даними Європейського альянсу 

організацій хворих на орфанні (рідкісні) за-
хворювання (Rare Diseases Europe), 2 із 3 
орфанних нозологій виявляються в ранньо-
му дитячому віці, у 65% випадків вони мають 
тяжкий інвалідизуючий перебіг, у 50% – по-
гіршений прогноз для життя, у 35% – при-
чиною смерті у віці до 1 року, у 10% – у віці 
1–5 років, у 12% – у віці 5–15 років. 

Трапляється захворювання не частіше, ніж 
у 5-ти випадках з 10 тисяч.

Сьогодні описано 7 тисяч різновидів орфан-
них хвороб, а їхня кількість щороку зростає.

Близько 80% орфанних хвороб виникає на 
генетичному рівні. Решта розвиваються че-
рез онкологічні й онкогематологічні хворо-
би, інфекції, автоімунні захворювання.

Більшість орфанних хвороб хронічні, ліку-
вати їх дуже складно. Повністю побороти 
такі захворювання практично неможливо.

В Україні наказом МОЗ від 27.10.2014 р. 
затверджено Перелік рідкісних (орфанних) 
захворювань. Найпоширеніші такі:
• хвороби обміну речовин;
• порушення обміну метіоніну;
• вроджений гіпотиреоз;
• ювенільний ревматоїдний артрит;
• органічні ацидурії та ін.

Найбільш вивченими є муковісцидози, му-
кополісахаридози, гемофілія, фенілкетону-
рія, розсіяний склероз, множинна мієлома, 
хвороба Гоше, хвороба Фабрі, хвороба Пом-
пе, галактоземія, природжений гіпотиреоз. 
Деякі рідкісні захворювання та їхні клінічні 
прояви подано в табл. 

Прийнято Закон «Про внесення змін до Ос-
нов законодавства України про охорону 
здоров’я щодо забезпечення профілактики 
та лікування рідкісних (орфанних) захворю-
вань» від 15.04.2014 р. № 1213-VII.

Але лікування орфанних хвороб дорого-
вартісне, а препарати потрібно приймати 
впродовж усього життя. Тому без допомо-
ги держави пацієнтові не обійтися. Орфанні 
препарати коштують дуже дорого, бо біль-
шість з них створюються на основі висо-
ковартісних біотехнологій, а для розробки 
ефективних ліків треба не один рік плідної 
праці та мільйонні інвестиції. 
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Деякі рідкісні захворювання 

Гемофілія

Геморагійний діатез з групи коагулопатій; спадкова хвороба, пов’язана з 
Х-хромосомою і дефіцитом факторів зсідання крові; проявляється масивними 
кровотечами під час травм і операцій або спонтанними (у м’язи, суглоби, по-
рожнину черепа, шлунок, кишки і нирки)

Карликовість 
(син. нані́зм)

Клінічний синдром, який характеризує надто малий зріст, відставання у ста-
тевому розвитку, зумовлене гіпофункцією гіпофіза; зріст чоловіків – <130 см, 
жінок – <120 см

Карликовість 
гіпофізна

Карликовість з пропорційною будовою тіла і збереженим інтелектом, спричи-
нена недостатністю передньої частки гіпофіза

Мієлома Пухлина з розростанням плазматичних клітин

Мієлома численна 
симптомна

Ураження органів/тканин і кісток; характеризується наявністю М-протеїну у 
сироватці і/або сечі, клональних плазматичних клітин у кістковому мозку або 
плазмоцитоми

Мієлолейкоз 
(син. левкемія гостра 

мієлогенна) 

Форма лейкозу з ростом клітин-попередниць мієлопоезу; уражає здебільшого 
осіб середнього та старшого віку; клінічні прояви: анемія, втома, втрата маси, 
тромбоцитопенія і гранулоцитопенія, легкі «синці», стійкі бактерійні інфекції

Мієлолейкоз 
хронічний 

(син. лейкоз хро-
нічний мієлоїдний, 
мієлоз хронічний)

Хронічний лейкоз, морфологічно представлений головно гранулоцитами; ха-
рактеризується ушкодженням гемопоезу, поліпотентної стовбурової клітини з 
клональною експансією клітин з реципрокною транслокацією 9 і 22 хромосом 
або перебудовою генів у певній ділянці 22 хромосоми; супроводжується спле-
но- і гепатомегалією, гіперлейкоцитозом (>200-300×109/л), болем голови, по-
рушенням свідомості і зору, гіпертромбоцитозом

Муковісцидоз 
(син. фіброз кістоз-
ний підшлункової 

залози) 

Моногенне захворювання з АР-типом успадкування; генералізована екзокри-
нопатія, спричинена різними мутаціями гена в хромосомі 7; характеризується 
ураженням екзокринних залоз життєво важливих органів і систем, здебіль-
шого має важкий перебіг і поганий прогноз; найбільші зміни у бронхолегене-
вій системі, підшлунковій залозі, печінці; клінічні ознаки: меконіальний іле-
ус, синдром дистальної інтестинальної обструкції (еквівалент меконіального 
ілеусу), стеаторея, випадіння прямої кишки, панкреатит, діабет, обструкція 
нижніх дихальних шляхів тощо

Мукополісахаридоз Хвороба здебільшого з АР-типом успадкування, зумовлена порушенням обмі-
ну мукополіцукридів унаслідок дії специфічних лізосомних ферментів

Склероз Ущільнення органа, зумовлене заміною його загиблих функціональних еле-
ментів волокнистою тканиною

Склероз розсіяний 
(син. склероз 
численний)

Хвороба ЦНС, яка характеризується багатовогнищевим ураженням з утворен-
ням бляшок у білій речовині та демієлінізацією; характеризується різними не-
врологічними розладами; має переміжний прогресивний перебіг

Фенілкетонурія 

Хвороба з АР-типом успадкування, зумовлена порушенням обміну фенілала-
ніну через нестачу фенілаланін-4-моноокси-генази; спостерігаються мутації 
гена на довгому плечі 12-ї хромосоми, який кодує активність цього ферменту, 
що призводить до надмірного утворення фенілкетонів у крові й інших рідинах 
організму, появи їхніх метаболітів у сечі; продукти порушеного метаболізму 
токсичні для ЦНС і спричиняють незворотне ушкодження нейронів, наслідком 
чого є важка розумова відсталість дитини; характеризується відставанням фі-
зичного та психічного розвитку, моторними розладами, судомами, гіпопігмен-
тацією волосся і шкіри, голубим кольором райдужки очей, екземою і своєрід-
ним (мишачим) запахом сечі дітей

Хвороба Гоше (син. 
цереброзидоз)

Хвороба з АР-типом успадкування, спричинена нестачею гідролітичного фер-
менту глікоцереброзидази (b-глюкозидази); характеризується гематологічними 
аномаліями, гіперспленізмом, ураженням і пігментацією шкіри тощо; глікоцере-
брозиди (cфінголіпіди) скупчуються у клітинах Гоше, печінки, селезінки, лімфа-
тичних вузлів, альвеольних капілярів і спинного мозку; розрізняють три клінічні 
типи хвороби: 1) «дорослий» (виникає у будь-якому віці; проявляється тромбо-
цитопенією, гіперспленізмом, анемією, жовтяницею, ушкодженням кісток); 2) 
грудних дітей (проявляється гепатоспленомегалією, важким ураженням ЦНС; 
летальний кінець на першому році життя); 3) «ювенільний» з підгострим пере-
бігом і клінічними ознаками першого та другого типів
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Хвороба Фабрі (син. 
ангокератома дифуз-
на тулуба, ліпідоз 
ґліколіпідний)

Лізосомна хвороба з рецесивним Х-зчепленим типом успадкування, зумовле-
на порушенням обміну гліколіпідів; ліпоїдоз з відкладанням глікосфінголіпідів 
у всіх дрібних судинах унаслідок нестачі альфа-галактозидази А у зв’язку з 
мутаційною зміною гена, що локалізується в Х хромосомі в позиції q 22; ха-
рактеризується численними ангіомами на тулубі, пальцях, кінцівках, гіперке-
ратозом, телеангіектазіями, ураженнями очей, серця, легень, судин головного 
мозку, нирок з нирковою недостатністю, остеопорозом тощо; хворіють майже 
тільки чоловіки

Хвороба накопи-
чення глікогену ІІ 
типу (син. хвороба 

Помпе)

Хвороба з АР-типом успадкування, спричинена нестачею лізосомного фер-
менту альфа-1,4-глюкозидази з накопиченням глікогену у тканинах; харак-
теризується помірною гепатомегалією, затримкою розумового та фізичного 
розвитку, кардіомегалією, гіпотонією, серцево-судинною недостатністю у не-
мовлят; прогресивна міопатія скелетних м’язів може призвести до дихальних 
розладів і летального кінця у дорослих

Препарати для лікування орфанних захво-
рювань включено до державних закупівель 
ліків, також їх планують включити до Націо-
нального переліку основних лікарських за-
собів. Проте це лише початок довгого шляху 
допомоги хворим на рідкісні хвороби, яких, 
на жаль, з кожним роком стає все більше [1, 
37, 48, 57].

Висновки
1. Флуренізид належить до нового класу 

синтетичних імуномодуляторів – класу 
флуоренів.

2. Проблема стосовно виробництва препара-
тів для орфанних (рідкісних) захворювань. 

3. Реалії щодо лікування орфанних (рідкіс-
них) захворювань в Україні та світі.

4. Флуренізид запропонований для викори-
стання у схемах лікування вірусних ін-
фекцій, імунодефіцитних станів і різних 
рідкісних захворювань.

Пошук нових ефективних субстанцій лікар-
ських засобів завжди був актуальний. Сьо-
годні вчені провідних держав світу активно 
ведуть пошукові дослідження за допомогою 
найсучасніших методів і технологій. Впро-
вадження оригінальних ліків – пріоритетний 
напрям державної політики [36].

Головна проблема в тому, що ці витрати 
не окуповуються після запуску препарату 
у виробництво, адже хворих мало, і попит 
на ліки буде порівняно незначним. Тому 
без дотацій держави боротися з орфанними 
хворобами просто неможливо. Дуже важко 
проводити і клінічні дослідження нових лі-
ків, бо ж недостатня кількість хворих.

Пацієнти, які страждають на рідкісні хво-
роби, потребують пожиттєвого забезпечен-
ня відповідними високовартісними ліками. 
Інакше хвороба прогресуватиме та призво-
дитиме до смерті. Самостійно купувати ліки 
хворі просто не в змозі, тому на допомогу 
приходять державні програми та громадські 
благодійні організації.
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