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Острые респираторные вирусные инфекции (ОРВИ), включая грипп, являются самыми распространенными инфек­
циями человека. Большую долю в возрастной структуре заболеваемости составляют дети раннего и дошкольного 
возраста. Это обусловлено рядом особенностей врожденного иммунитета, которые делают организм ребенка уязви­
мым к широкому спектру вирусных заболеваний. Именно поэтому приоритетной задачей в педиатрии является поиск 
эффективных и безопасных лекарственных препаратов для детей всех возрастных групп.
Целью настоящего клинического исследования являлась оценка эффективности и безопасности применения пре­
парата Ингавирин®, сироп, 30 мг / 5 мл, в лечении гриппа и других ОРВИ в сравнении с плацебо у детей в возрасте 
от 6 мес. до 3 лет.
Пациенты и методы. В исследование были включены 240 детей в возрасте от 6 мес. до 2 лет 11 мес. 14 дней вклю­
чительно, у которых на момент рандомизации отмечались клинические признаки ОРВИ/гриппа. Все дети в дальней­
шем были случайным образом распределены (рандомизированы) в 2 группы терапии: группу препарата Ингавирин® и 
группу плацебо. Исследуемый препарат принимали внутрь 1 раз в сутки в соответствии с таблицей масса/доза, в тече­
ние 5 дней. Максимальная длительность участия в исследовании для каждого пациента составляла не более 14 дней.
Результаты. Полученные результаты продемонстрировали превосходство препарата Ингавирин® над плацебо, выра­
жающееся во времени до купирования симптомов заболевания и скорости элиминации возбудителя ОРВИ/гриппа.
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Acute respiratory viral infections (ARVIs), including influenza, are the most common human infections. Young children are 
particularly vulnerable to ARVIs due to the specificity of their immune system. Therefore, the search for new effective and safe 
drugs for children is one of the most important problems in pediatrics. 
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Н есмотря на все предпринимаемые меры, острые 
респираторные вирусные инфекции (ОРВИ), включая 

грипп, являются самыми распространенными инфекциями 
человека [1], и ведущую роль в возрастной структуре забо­
леваемости занимают дети раннего и дошкольного возрас­
та. Так, на территории России каждый год регистрируется 
около 70 тыс. случаев заболевания на 100 тыс. населения 
детского возраста, что в 3,3 раза превышает аналогичный 
показатель у взрослых [2, 3].

Такое возрастное распределение заболеваемости может 
объясняться рядом особенностей врожденного иммунитета 
в грудном периоде (с 29-го дня по 12-й месяц) и периоде 
раннего детства (1–3 года) [4]. На протяжении 1 мес. после 
рождения иммунная система ребенка пребывает в состоя­
нии физиологической депрессии, выражающейся в низкой 
цитотоксической активности Т-лимфоцитов и естественных 
киллеров. К 4–6 мес. жизни происходит полная элиминация 
материнских иммуноглобулинов. Все это вкупе с низким 
уровнем всех типов эндогенных интерферонов (IFN), дости­
гающим своего максимального значения лишь к пубертатно­
му возрасту, делает организм ребенка уязвимым к широко­
му спектру вирусных заболеваний [5]. Именно поэтому при­
оритетной задачей в педиатрии является поиск эффектив­
ных и безопасных лекарственных препаратов для детей всех 
возрастных групп.

Значимые клинические результаты в терапии широкого 
спектра ОРВИ у взрослых и детей 3–17 лет демонстрирует 
препарат Ингавирин® (имидазолилэтанамид пентандиовой 
кислоты, АО «Валента Фарм», Россия). В доклинических и 
клинических исследованиях показана эффективность пре­
парата в отношении вирусов гриппа типа A (A(H1N1), в т.ч. 
«свиной» A(H1N1)pdm09, A(H3N2), A(H5N1)) и типа В, адено­
вируса, вируса парагриппа, респираторно-синтициального 
вируса, коронавируса, метапневмовируса, энтеровирусов, 
в т.ч. вируса Коксаки и риновируса [6–9].

В 2020 г. по накопленным клиническим данным примене­
ния препарата Ингавирин® в детской популяции был прове­
ден мета-анализ исследований. В мета-анализ были вклю­
чены результаты трех рандомизированных двойных слепых 
плацебо-контролируемых клинических исследований с уча­
стием 680 пациентов от 3 до 17 лет с диагнозом грипп/ОРВИ 
[10–12]. Полученные результаты подтвердили благоприят­
ный профиль безопасности и высокую эффективность пре­
парата Ингавирин®, проявляющуюся в сокращении общей 
продолжительности заболевания, уменьшении периода 

лихорадки и сроков исчезновения интоксикационных и ката­
ральных симптомов [13]. 

Кроме того, в первом квартале 2022 г. было завершено 
многоцентровое рандомизированное двойное слепое плаце­
бо-контролируемое исследование по оценке эффективности 
и безопасности препарата Ингавирин® у взрослых амбула­
торных пациентов с COVID-19. Результаты исследования 
продемонстрировали, что шанс выздороветь при приеме 
Ингавирина в 1,46 раза выше, чем в группе плацебо, и под­
твердили клиническое преимущество препарата Ингавирин®, 
проявляющееся в более выраженном или более быстром 
регрессе интоксикационных и катаральных симптомов 
COVID-19 [14]. Таким образом, для препарата Ингавирин® 
доказана клиническая эффективность в отношении высоко­
патогенной формы возбудителя респираторной инфекции – 
SARS-CoV-2, что также подтверждает целесообразность 
применения препарата в эмпирической терапии ОРВИ. 
По результатам данного исследования Ингавирин® включен 
в список возможных к назначению лекарственных средств 
для лечения COVID-19 Временных методических рекоменда­
ций по профилактике, диагностике и лечению новой корона­
вирусной инфекции (16-я версия) [15]. 

Целью настоящего клинического исследования являлась 
оценка эффективности и безопасности применения препа­
рата Ингавирин®, сироп, 30 мг / 5 мл, в лечении гриппа и 
других ОРВИ в сравнении с плацебо у детей в возрасте 
от 6 мес. до 3 лет.

Пациенты и методы

В период с 01.04.2021 по 15.07.2022 проведено многоцен­
тровое двойное слепое рандомизированное плацебо-
контролируемое клиническое исследование фазы III (иден­
тификатор clinicaltrials.gov NCT05269290). Исследование 
выполнено на базе 8 исследовательских центров России 
в  соответствии с рекомендациями ICH E6 «Надлежащая 
клиническая практика» и Правилами надлежащей клиниче­
ской практики, утвержденными Евразийской экономической 
комиссией.

В исследование были включены мальчики и девочки 
в возрасте от 6 мес. до 2 лет 11 мес. 14 дней включительно, 
у которых на момент скрининга/рандомизации отмечались 
клинические признаки ОРВИ/гриппа (температура тела 
выше 38,0°С, но не выше 39,0°С, без приема жаропонижаю­
щих средств в течение последних 8 ч); как минимум одно 

Objective. To assess the efficacy and safety of Ingavirin® syrup 30 mg/5 mL for the treatment of ARVI in children aged 6 months 
to 3 years. 
Patients and methods. This study included 240 children aged 6 months to 2 years 11 months and 14 days who had the 
symptoms of ARVI/influenza upon enrollment. Children were randomly assigned to one of the two groups to receive Ingavirin® 

or placebo. The drug was taken orally once a day in accordance with the weight/dose table for 5 days. The maximum duration 
of follow-up was 14 days. 
Results. We found that Ingavirin® ensured more rapid symptom resolution and pathogen elimination than placebo. 
Key words: influenza, imidazolyl ethanamide pentandioic acid, Ingavirin®, acute respiratory viral infections, antiviral therapy

For citation: Zakharova I.N., Sugyan N.G., Perminova O.A., Globenko A.А., Kapashin A.V., Bagaeva M.I. New approach to treat acute viral infections in 
children under 3 years of age: multicenter, double-blind, randomized, placebo-controlled trial of imidazolyl ethanamide pentandioic acid. Vopr. prakt. 
pediatr. (Clinical Practice in Pediatrics). 2022; 17(5): 28–35. (In Russian). DOI: 10.20953/1817-7646-2022-5-28-35
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из  респираторных проявлений ОРВИ/гриппа (кашель, на­
сморк/заложенность носа выраженностью не менее 2 бал­
лов по 4-балльной шкале); снижение дневной активности 
ребенка и изменение ночного сна по сравнению с состояни­
ем до болезни, а также отсутствовали показания к госпита­
лизации и длительность заболевания от момента манифе­
стации симптомов до включения в исследование не превы­
шала 48 ч. От родителей/усыновителей всех пациентов было 
получено добровольное информированное согласие на уча­
стие в исследовании.

Основными критериями невключения являлись: наличие 
как минимум одного из эпидемических признаков COVID-19 
(возвращение из зарубежной поездки за 14 дней до появ­
ления симптомов, наличие тесных контактов за последние 
14 дней с лицом, у которого лабораторно подтвержден диа­
гноз COVID-19 либо находящимся под наблюдением по 
COVID-19); положительный результат лабораторного иссле­
дования на наличие РНК SARS-CoV-2; выраженный общий 
интоксикационный синдром (резкое возбуждение с судорож­
ным синдромом и потерей сознания на фоне гипертермии); 
геморрагический синдром; симптомы пневмонии и возмож­
ного острого респираторного дистресс-синдрома или дыха­
тельной недостаточности; непереносимость действующего 
или вспомогательного вещества исследуемого препарата 
или компонентов плацебо, парацетамола; прием антибиоти­
ков, противовирусных или иммуномодулирующих препара­
тов в течение <48 ч до начала исследования; применение 
системных, ингаляционных или назальных глюкокортикосте­
роидов (ГКС) в течение 30 дней до начала исследования; 
проведение любой вакцинации пациента в течение 14 дней 
до включения в исследование; любые заболевания сердечно-
сосудистой системы, почек, печени, желудочно-кишечного 
тракта, эндокринной и нервной системы, тяжелые декомпен­
сированные хронические или острые заболевания или 
любые другие состояния/заболевания, которые, по мнению 
врача-исследователя, могли привести к тому, что участие 
в исследовании для пациента было небезопасным.

Исследование состояло из следующих периодов: скри­
нинг/рандомизация/начало лечения (длительность – не более 
1 дня), период лечения (длительность – 5 дней), период по­
следующего наблюдения (до 13 ± 1 день после начала лече­
ния). Длительность участия в исследовании для каждого 
пациента составляла не более 14 дней (рис. 1).

В качестве исследуемой терапии использовали препарат 
Ингавирин®, сироп, 30 мг / 5 мл, или плацебо, соответствую­
щее препарату Ингавирин®. Ингавирин® и плацебо принима­
ли внутрь 1 раз в сутки в соответствии с таблицей масса/
доза (таблица), в течение 5 последовательных дней. Вне за­
висимости от группы все пациенты также получали стан­
дартную терапию гриппа/ОРВИ с учетом актуальных клини­
ческих рекомендаций [1]. К запрещенной терапии относи­
лись: противовирусные препараты, за исключением препа­
рата Ингавирин®; интерфероны и индукторы интерферона; 
системные и местные антибактериальные препараты; 
системные ГКС, противокашлевые препараты.

Оценка эффективности и безопасности
В качестве первичной конечной точки (ПКТ) было при­

нято время в часах, начиная с момента первого приема 

препарата до купирования всех следующих симптомов и 
при условии сохранения достигнутого уровня каждого 
из  симптомов не менее 24 ч: лихорадка (купированием 
лихорадки считалось достижение температуры тела 
<37,5°C в течение 24 ч без применения жаропонижающего 
препарата), кашель и/или насморк/заложенность носа 
(купированием кашля и насморка/заложенности носа счи­
тался момент, с которого родитель/усыновитель оценивал 
выраженность данных симптомов в 0–1 балл в течение 
24 ч), возвращение ребенка к нормальной дневной актив­
ности и нормализация ночного сна (момент, с которого 
ребенок по оценке родителя/усыновителя проявлял ту же 
дневную активность и вел себя в  течение ночи, как до 
болезни, в течение 24 ч).

Гипотеза превосходства препарата Ингавирин® считалась 
доказанной, если разница по показателю «средняя продол­
жительность симптомов в группе» была не менее 0,5 суток 
(12 ч). При этом двусторонний 95%-й доверительный интер­
вал (ДИ) для межгрупповой разницы для средней продолжи­
тельности симптомов не пересекает по нижней границе 
нулевое значение (обе границы 95% ДИ положительные) и 
значение p, полученное для одностороннего варианта 
t-критерия, составляет <0,025.

Вторичными конечными точками (ВКТ) эффективности 
являлись: время до купирования лихорадки; время до купи­
рования кашля; время до купирования насморка/заложен­
ности носа; частота развития осложнений ОРВИ; частота 
пациентов с подтвержденной методом полимеразной цеп­

Таблица. Схема приема препарата и плацебо 
Table. Treatment scheme for the drug and placebo

Диапазон массы тела, кг / 
Body weight range, kg

Доза, мг / 
Dose, mg

Доза, мл / 
Dose, mL

≤10.0 15 2,5
10,1–14,0 21 3,5
14,1–18,0 27 4,5
≥18.1 30 5,0

Рис. 1. Графическая схема исследования. Визит 1 (день 1) – скри­
нинг/рандомизация/начало терапии; Визит 2 (день 3–4) – промежу­
точная оценка эффективности и безопасности; Визит 3 (день 6–7) – 
оценка эффективности и безопасности; Визит 4 (день 13 ± 1) – оцен­
ка эффективности и безопасности.

Fig. 1. Study flowchart. Visit 1 (day 1): screening/randomization/
initiation of therapy; Visit 2 (day 3–4): interim assessment of efficacy and 
safety; Visit 3 (day 6–7): assessment of efficacy and safety; Visit 4 (day 
13 ± 1): assessment of efficacy and safety.
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Visit 4 (day 13 ± 1) 

completion 
of participation  

in the study

Плацебо 
(визиты 1–2, дни 1–7) / 

Placebo 
(visits 1–2; days 1–7)

Визит 4 (день 13 ± 1) 
завершение участия 

в исследовании / 
Visit 4 (day 13 ± 1) 

completion 
of participation  

in the study
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ной реакции (ПЦР) вирусной инфекцией к визитам 1–3 
(дни 1–7); потребность в парацетамоле или ибупрофене.

Для анализа параметров эффективности предполага­
лось построение графиков времени до наступления события 
с использованием множительного метода Каплана–Мейера, 
для сравнения групп по указанным параметрам – использо­
вание логрангового критерия либо критерия Вилкоксона–
Гехана с расчетом относительного риска (Hazard Ratio/HR).

Оценка безопасности проводилась по общему количеству 
нежелательных явлений (НЯ), стратифицированных по тяже­
сти, частоте и связи с применением исследуемого препара­
та/плацебо, а также частоте развития осложнений, ухудше­
ния течения заболевания и возникновения потребности 
в госпитализации с момента первого приема любого препа­
рата исследования и на протяжении всего исследования.

Размер выборки
Определение размера выборки было основано на предпо­

ложении, что превосходство по показателю «средняя про­
должительность симптомов» между группами составит не 
менее 0,5 суток (12 ч). В соответствии с приведенными рас­
четами требуемое количество рандомизированных пациен­
тов составило 240 человек.

Статистический анализ 
Основной анализ проводился в популяции пациентов, 

завершивших исследование в соответствии с протоколом, 
для которых вирусная инфекция была подтверждена мето­
дом ПЦР (per protocol/РР); дополнительный – в популяции 
всех рандомизированных детей на основании принципа 
«по  намерению лечить» (full analysis set/FAS). Анализ без­
опасности включал всех без исключения пациентов, под­
вергшихся как минимум однократному воздействию иссле­
дуемого препарата или плацебо (safety).

Статистический анализ проводился при помощи специа­
лизированного программного обеспечения (StatSoft Statistica 
13.3 и IBM SPSS Statistics 22). Количественные данные пред­
ставлены в виде количества наблюдений, среднего арифме­
тического, 95% ДИ для среднего (если не указано иное), 
стандартного отклонения, медианы, межквартильного раз­
маха, минимума и максимума. Для оценки нормальности 
распределения количественных показателей было предусмо­
трено использование критерия Шапиро–Уилка, для оценки 
равенства дисперсий (гомоскедастичности) в группах – кри­
терия Левина или критерия Бартлетта. Качественные данные 
представлены в виде абсолютных частот (количества наблю­
дений), относительных частот (процентов) и 95% ДИ (если не 
указано иное). Показатели оценки риска (относительный 
риск (relative risk), отношение шансов (odds ratio), отношение 
рисков дожития (hazard ratio)) представлены в виде точечных 
оценок и 95% ДИ. Предшествующие и сопутствующие забо­
левания, операции, травмы, а также НЯ закодированы с ис­
пользованием классификатора MedDRA в  текущей на мо­
мент закрытия базы данных версии (версия 25.0).

Результаты исследования и их обсуждение

Всего в исследование были включены 240 пациентов, 
случайным образом распределенные (рандомизированные) 
в 2 группы: 120 пациентов в группу препарата Ингавирин® и 

120 пациентов в группу плацебо. Рандомизация пациентов 
осуществлялась посредством интерактивной online-системы 
рандомизации (IWRS). Завершили исследование 237 паци­
ентов: 118 пациентов в группе препарата Ингавирин®, 
119 пациентов в группе плацебо. Преждевременно выбыли 
3 пациента: 2 пациента из группы Ингавирин® (ошибочное 
включение, необходимость дополнительного лечения) и 1 из 
группы плацебо (признаки развития осложнений). Из 237 па­
циентов подтвержденная методом ПЦР вирусная инфекция 
(ОРВИ/грипп) была выявлена у 83 пациентов: 49 пациентов 
в группе Ингавирин® и 34 пациента в группе плацебо. Таким 
образом, популяция PP с подтвержденной методом ПЦР 
вирусной инфекцией составила 83 пациента, а популяция 
FAS – 240 пациентов.

Средний возраст пациентов в группе Ингавирин® соста­
вил 696,91 ± 241,66 дня (1,9 ± 0,6 года), средний вес тела – 
12,15 ± 1,71 кг. В группе плацебо средний возраст пациентов 
составил 675,72 ± 278,40 дня (1,85 ± 0,7 года), вес тела – 
11,97 ± 1,97 кг. Анализ демографических, антропометриче­
ских, клинических данных и данных анамнеза пациентов не 
выявил значимых различий между группами.

Анализ оценки эффективности по ПКТ в популяции РР 
показал, что среднее время до купирования всех симптомов 
у пациентов группы Ингавирин® составило 70,81 ± 34,10 ч 
(95% ДИ: 61,02; 80,60), у пациентов группы плацебо – 
92,57  ±  59,22 ч (95% ДИ: 71,91; 113,23). Разница средних 
значений времени до купирования всех симптомов между 
группами плацебо и Ингавирин® составила 21,76 ч (95% ДИ 
для разницы средних: 1,32; 42,19) (рис. 2). Значение p, полу­
ченное для одностороннего варианта t-критерия, составило 
<0,025 (p = 0,019). Следовательно, гипотеза превосходства 
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Рис. 2. График средних значений и 95% ДИ для времени в часах 
до купирования всех симптомов в группах. Популяция РР. 
Cреднее время до купирования всех симптомов (достижения собы­
тий) у пациентов группы Ингавирин® составило 70,81  ±  34,10  ч 
(95% ДИ: 61,02; 80,60); у пациентов группы плацебо – 92,57 ± 59,22 ч 
(95% ДИ: 71,91; 113,23).

Fig. 2. Chart showing mean values and 95% CIs for the time in hours 
to resolution of all symptoms in the groups. The PP population. 
Mean time in hours to resolution of all symptoms (achievement of events) 
in patients from the Ingavirin® group was 70.81 ± 34.10 hours (95% CI: 
61.02; 80.60); in patients from the placebo group, this time was 
92.57 ± 59.22 hours (95% CI: 71.91; 113.23).
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исследуемого препарата Ингавирин® над плацебо считается 
доказанной.

Анализ оценки эффективности по ПКТ в популяции FAS 
продемонстрировал среднее значение времени до купиро­
вания всех симптомов у пациентов группы Ингавирин®, рав­
ное 62,10 ± 34,34 ч (95% ДИ: 55,89; 68,30), у пациентов 
группы плацебо – 80,40 ± 47,74 ч (95% ДИ: 71,74; 89,07). 
Разница средних значений времени до купирования всех 
симптомов между группами плацебо и Ингавирин® состави­
ла 18,31 ч (95% ДИ для разницы средних: 7,72; 28,90) 
(рис. 3). Значение p для одностороннего варианта t-критерия 
составило <0,025 (односторонний p < 0,001). Гипотеза пре­
восходства препарата Ингавирин® также доказана.

Таким образом, и основной и дополнительный анализ 
ПКТ продемонстрировал превосходство исследуемого пре­
парата Ингавирин® над плацебо в отношении времени 
от момента первого приема препарата до купирования всех 
симптомов: лихорадка; кашель и/или насморк/заложенность 
носа; возвращение ребенка к нормальной дневной активно­
сти и нормализация ночного сна.

При оценке эффективности по ВКТ были выявлены стати­
стически значимые (p = 0,0199) различия по показателю 
«время до купирования лихорадки» между группой 
Ингавирин® и группой плацебо в популяции РР. Среднее 
значение времени до купирования лихорадки у пациентов 
группы Ингавирин® составило 27,35 ± 24,44 ч, у пациентов 
группы плацебо – 39,43 ± 26,46 ч. Медиана времени до купи­
рования лихорадки в группе Ингавирин® была равна 24,08 ч, 
в группе плацебо – 37,94 ч (рис. 4).

По показателю «частота развития осложнений ОРВИ и 
гриппа» как в популяции РР, так и в популяции FAS между 

исследуемыми группами не было выявлено статистически 
значимых различий. Однако в группе плацебо было зареги­
стрировано одно осложнение, острый правосторонний ката­
ральный отит, которое было репортировано как НЯ.

Сравнительный анализ по частоте пациентов с подтверж­
денной методом ПЦР вирусной инфекцией (ОРВИ/гриппом) 
продемонстрировал, что в популяции FAS к визиту 3 
(7-й день) в группе Ингавирин® отмечалась более выражен­
ная динамика по снижению данного показателя по сравне­
нию с группой плацебо (визит 1–3: в группе Ингавирин® 
снижение с 40,83% (49/120) до 5,83% (7/120), в группе пла­
цебо – с 28,33% (34/120) до 10,83% (13/120), что свидетель­
ствует о более быстрой элиминации возбудителя ОРВИ/
гриппа при применении препарата Ингавирин®.

Также в соответствии с протоколом исследования прово­
дилась оценка потребности пациентов в парацетамоле или 
ибупрофене: за время исследования применение ибупрофе­
на не потребовалось ни одному пациенту, а сравнительный 
анализ суммарной суточной дозы (мл) парацетамола пока­
зал отсутствие статистически значимых различий между 
группами. 

За время проведения исследования было зарегистриро­
вано 7 НЯ у 6 пациентов. В результате сравнительного ана­
лиза НЯ по их наличию, степени тяжести, причинно-
следственной связи с препаратом и исходам не было выяв­
лено статистически значимых межгрупповых различий. При 
этом в группе плацебо было зарегистрировано 6 НЯ у 5 па­
циентов (причинно-следственная связь НЯ была расценена 
как возможная и неопределенная), в группе препарата 
Ингавирин® – 1 НЯ у 1 пациента (причинно-следственная 
связь неопределенная).
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Рис. 3. График средних значений и 95% ДИ для времени в часах 
до купирования всех симптомов в группах. Популяция FAS. 
Среднее значение времени до купирования всех симптомов (дости­
жения событий) у пациентов группы Ингавирин® составило 
62,10 ± 34,34 ч (95% ДИ: 55,89; 68,30), у пациентов группы плацебо 
– 80,40 ± 47,74 ч (95% ДИ: 71,74; 89,07).

Fig. 3. Chart showing mean values and 95% CIs for the time in hours 
to resolution of all symptoms in the groups. The FAS population. 
Mean time in hours to resolution of all symptoms (achievement of events) 
in patients from the Ingavirin® group was 62.10 ± 34.34 h, (95% CI: 55.89; 
68.30); in patients from the placebo group, this time was 80.40 ± 47.74 h 
(95% CI: 71.74; 89.07).
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Рис. 4. Диаграмма размаха по группам по показателю «время 
до купирования лихорадки». На графике представлены медианы, 
25–75%-е квантили, минимальные и максимальные значения време­
ни (ч) до купирования лихорадки для группы препарата Ингавирин® 
и плацебо.

Fig. 4. Boxplot demonstrating time to fever resolution in groups. 
The  graph shows the medians, 25–75% quantiles, minimum and 
maximum values of time (h) to fever resolution in the Ingavirin® and 
placebo groups.
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Госпитализация не потребовалась ни одному пациенту. 
Также не было выявлено отрицательной динамики по ре­
зультатам оценки жизненно важных показателей и физи­
кального обследования.

Заключение

Механизм действия препарата Ингавирин® реализуется 
за счет увеличения экспрессии рецептора интерферона 
I  типа IFNAR на поверхности эпителиальных и иммуноком­
петентных клеток, что приводит к повышению чувствитель­
ности клеток к сигналам эндогенного интерферона [16]. 
Подобный механизм действия также препятствует формиро­
ванию устойчивости возбудителя, что является весомым 
преимуществом ввиду постоянно растущей резистентности 
возбудителей ОРВИ к противовирусным препаратам [17].

Перечисленные свойства препарата выгодно дополняют 
результаты проведенного клинического исследования по 
оценке эффективности и безопасности применения сиропа 
Ингавирин® в лечении гриппа и других ОРВИ у детей в воз­
расте от 6 мес. до 3 лет. Полученные в ходе исследования 
выводы доказывают превосходство препарата Ингавирин® 
над плацебо в отношении времени до наступления клиниче­
ского улучшения (купирование лихорадки, купирование 
кашля и насморка/заложенности носа, возвращение ребен­
ка к нормальной дневной активности и нормализация ноч­
ного сна). Также были выявлены статистически значимые 
различия по показателю «время до купирования лихорадки» 
и установлена более быстрая элиминация возбудителя 
ОРВИ/гриппа в пользу препарата Ингавирин®. Уже к 3-му 
визиту (7-й день) доля пациентов с подтвержденной мето­
дом ПЦР вирусной инфекцией в группе Ингавирин® умень­
шилась на 85,7% (с 49 до 7 пациентов). Снижение по этому 
же показателю в группе плацебо составило только 61,8% 
(с 34 до 13 пациентов). Сравнительный анализ НЯ показал 
сопоставимую безопасность исследуемого препарата с пла­
цебо. Кроме того, в ходе терапии отмечалась высокая при­
верженность лечению: комплаентность всех пациентов, уча­
ствующих в исследовании, составила 100%. Таким образом, 
благоприятный профиль польза/риск и доказанная в ряде 
клинических исследований и мета-анализа эффективность 
препарата Ингавирин® позволяет рекомендовать его в каче­
стве препарата выбора в терапии гриппа и других ОРВИ 
у детей в возрасте от 6 мес.

Выводы
1.	 Применение препарата Ингавирин® сокращает время 

до клинического улучшения (купирование лихорадки, купи­
рование кашля и насморка/заложенности носа, возвраще­
ние ребенка к нормальной дневной активности и нормализа­
ция ночного сна) у пациентов с ОРВИ и гриппом.

2.	 В популяции пациентов с подтвержденным возбуди­
телем респираторной инфекции Ингавирин® по сравнению 
с  группой плацебо на 21,7 ч сокращал среднее значение 
времени от первого приема препарата до купирования всех 
симптомов заболевания.

3.	 Установлено статистически значимо более выражен­
ное влияние препарата Ингавирин® на время до купирова­
ния лихорадки: среднее значение времени до купирования 

лихорадки у пациентов группы Ингавирин® было меньше на 
0,5 суток (12,08 ч).

4.	 В ходе терапии препаратом Ингавирин® установлена 
более быстрая элиминация возбудителя ОРВИ/гриппа по 
сравнению с группой плацебо: к 3-му визиту доля пациентов 
с подтвержденной вирусной инфекцией в группе Ингавирин® 
уменьшилась на 85,7%, в группе плацебо – на 61,8%.

5.	 Продемонстрирована высокая безопасность и переноси­
мость препарата Ингавирин®: в группе препарата Ингавирин® 
было зарегистрировано 1 НЯ у 1 пациента, в группе плаце­
бо – 6 НЯ у 5 пациентов.
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Пристеночная и полостная кишечная микробиота у детей первого года жизни,  
рожденных от матерей с бронхиальной астмой

Цель исследования, результаты которого опубликованы в журнале «Вопросы детской диетологии» – изучение пристеночной и полостной 
кишечной микробиоты (КМ) у детей с высоким риском развития атопии в течение первого года жизни в зависимости от вида вскармливания 
в раннем неонатальном периоде.

Проведено проспективное лонгитудинальное рандомизированное исследование, в которое включались пары «беременная женщина 
и ее ребенок». Основная группа – пациенты с высоким риском атопии (39 детей, рожденных через естественные родовые пути в срок 
от  нормально протекавшей беременности у матерей, страдающих бронхиальной астмой). Контрольная группа – дети с низким риском 
атопии (26 детей, рожденных через естественные родовые пути в срок от нормально протекавшей беременности у здоровых матерей). 
В зависимости от вида вскармливания в раннем неонатальном периоде выделены подгруппы А (дети на исключительно грудном вскарм­
ливании (ИГВ)) и Б (дети, получавшие молочные смеси). Кишечную микробиоту изучали на 2–3-е сутки и далее каждые 2 мес. до дости­
жения ребенком возраста 1 года с забором кала и браш-биоптатов из прямой кишки. Оценку полостной и пристеночной КМ проводили 
методом полимеразной цепной реакции в реальном времени с группо- и видоспецифическими праймерами в динамике в 4 филумах, 
включающих 31 микроорганизм. На показатели КМ оказывали влияние: источник забора проб (показатели полостной КМ были выше, чем 
пристеночной, и нарастали по мере увеличения возраста детей); масса изученных микроорганизмов (с возрастом увеличивалась неза­
висимо от вида вскармливания в раннем неонатальном периоде, но наиболее разнообразная КМ отмечалась у детей с HRA); характер 
вскармливания ребенка (не оказывал влияния на массу представителей КМ за исключением Clostridium dificile, масса которого была более 
высокой у детей с HRA на ИГВ (F(1,61) = 5,68; p = 0,020; η2 p = 0,09)), а также зависела от возраста ребенка на момент взятия пробы 
(F(6,366) = 294,63; p < 0,001; η2 p = 0,83) (нарастала по мере увеличения возраста) и от источника забора пробы (выше в полостной КМ) 
(F(1,61) = 141,12; p < 0, 001 ; η2 p = 0,70). Наиболее существенное влияние на количественный и качественный состав КМ оказывало на­
личие бронхиальной астмы у матери.

У детей с высоким риском атопии отмечается большее разнообразие как полостной, так и пристеночной КМ. Наличие БА у матери – наи­
более значимый фактор, модифицирующий КМ ребенка. 
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