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В ПОМОЩЬ ПРАКТИЧЕСКОМУ ВРАЧУ

Лечение гриппа и других острых респираторных вирусных инфекций у детей: 
результаты многоцентрового двойного слепого плацебо-контролируемого 
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В  статье  представлены  основные  результаты  рандомизированного  клинического  исследования  по  оценке  эффективности 
и безопасности препарата Панавир®, суппозитории ректальные 100 мкг, при лечении гриппа и других острых респираторных 
вирусных инфекций (ОРВИ) у детей. 
Характеристика детей и методы исследования. В исследование были включены 40 детей в возрасте от 12 до 17 лет, рандо-
мизированные в 2 группы: 20 человек получали препарат Панавир® по 1 ректальному суппозиторию в сутки в течение 7 дней, 
20 человек – плацебо по схеме применения Панавира® на фоне стандартной симптоматической терапии. Мониторировали 
критерии эффективности: первичные критерии – срок выздоровления пациентов и число пациентов, у которых достигнут 
успех лечения (нормализация аксиллярной температуры тела не позднее чем через 48 ч терапии); основные вторичные кри-
терии – сроки нормализации температуры тела, исчезновения симптомов интоксикации и катаральных симптомов и удовле-
творенность результатами лечения родителями/усыновителями пациентов по шкале IMPSS. 
Результаты. В группе Панавир® зарегистрированы более короткие средние сроки выздоровления пациентов (4,5 дня против 
7,4 дня в группе Плацебо), нормализации температуры тела (39,1 ч против 76,1 ч) и регресса проявлений интоксикационного 
(2,9 дня против 4,3 дня) и катарального (3,4 дня против 5,6 дня) синдромов (со статистической значимостью межгрупповых 
различий). Установлено достижение успеха лечения в 85% случаев в группе Панавир® относительно 30% случаев в группе 
Плацебо с превосходством по данному критерию исследуемого препарата над плацебо как минимум на 24,7%. На момент 
окончания курса терапии отмечена полная удовлетворенность результатами лечения родителями/усыновителями пациентов 
в 80% случаев в группе Панавир® относительно 25% случаев в группе Плацебо. Определена сопоставимая частота развития 
нежелательных  явлений  в  группах  Панавир®  и  Плацебо.  Не  выявлено  нежелательных  явлений  с  достоверной  степенью 
связи с приемом препарата Панавир®.
Заключение. В рамках данного исследования установлены эффективность и безопасность препарата Панавир® в лечении 
гриппа и других ОРВИ у детей 12–17 лет. Данный препарат с комбинированным противовирусным и иммуномодулирующим 
эффектом перспективен для применения в педиатрической практике.

Ключевые слова: дети, острые респираторные вирусные инфекции, грипп, Панавир®, плацебо-контролируемое исследование.

Для цитирования: Лукашова Л.В., Афанасьева О.И., Портнягина Е.В., Хмелева А.Н., Чернышова Н.П. Лечение гриппа и других острых 
респираторных вирусных инфекций у детей: результаты многоцентрового двойного слепого плацебо-контролируемого рандомизиро-
ванного сравнительного клинического исследования. Рос вестн перинатол и педиатр 2021; 66:(1): 131–139. DOI: 10.21508/1027–4065–
2021–66–1–131–139

The article presents the main results of a randomized clinical trial of the efficacy and safety of Panavir®, rectal suppositories 100 μg, 
in children with influenza and other acute respiratory viral infections (ARVI).
Characteristics of children and research methods. The trial included 40 children from 12 to 17 years old, the children were randomized 
into 2 groups: 20 children were treated with Panavir®, 1 rectal suppository per day for 7days, 20 children received placebo according 
to Panavir® regimen on the background of standard symptomatic therapy. The scientists monitored the efficacy criteria: the primary 
criteria: recovery time and the number of patients with successful treatment (normalization of axillary body temperature no later than 
48 hours of therapy); the main secondary criteria: the timing of the normalization of body temperature, the disappearance of intoxication 
and catarrhal symptoms and satisfaction with the results of treatment by the parents / adoptive parents of patients on the IMPSS scale.
Results. In the Group of Panavir®, the authors registered shorter mean recovery periods (4.5 days versus 7.4 days in the Group of Pla-
cebo), normalization of body temperature (39.1 hours versus 76.1 hours) and regression of intoxication manifestations (2.9 days versus 
4.3 days) and catarrhal (3.4 days versus 5.6 days) syndromes (with statistical significance of  intergroup differences). The treatment 
success was achieved in 85% of cases in the Panavir® Group versus 30% of cases in the Placebo Group; according to this criterion 
Panavir® exceeded placebo by at least 24.7%. At the end of the therapy course, 80% of the parents / adoptive parents were satisfied with 
the treatment results in the Panavir® Group versus 25% of cases in the Placebo Group. The authors determined a comparable incidence 
of adverse events in the Panavir® and Placebo Groups. There were no adverse events associated with the administration of Panavir®.
Conclusion. This study established the efficacy and safety of Panavir® in the treatment of children of 12-17 years old with influenza and other 
acute respiratory viral infections. This drug with a combined antiviral and immunomodulatory effect is promising for pediatric practice.
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В ПОМОЩЬ ПРАКТИЧЕСКОМУ ВРАЧУ

Острые респираторные вирусные инфекции
(ОРВИ) занимают ведущее место в структуре

инфекционной патологии у взрослых и детей. Еже-
годновмиререгистрируютдо1млрдслучаевгриппа,
изкоторых3–5млн–тяжелыеформызаболевания,
с летальным исходом у 290–650 тыс. человек [1, 2].
В Российской Федерации в 2019г. заболеваемость
гриппом и другими ОРВИ, согласно официальным
данным, составила 37,3 и 20355,0 на 100 тыс. насе-
лениясоответственно,приэтомдолядетейдо17лет
средиперенесшихОРВИдостигла71,6%[3].

В настоящее время на территории Российской
Федерациизарегистрированыпротивовирусныепре-
паратысразличныммеханизмомдействияииммуно-
модуляторы,которыеприменяютвтерапииОРВИ–
селективные ингибиторы вирусной нейраминидазы
(осельтамивир и занамивир), индукторы интерфе-
ронов и др. [4]. В последние годы обозначены сле-
дующие проблемные аспекты этиотропной терапии
ОРВИ:ограниченныйспектрпротивовирусныхпре-
паратовспрямымвоздействиемнарепликациювоз-
будителя, узкая направленность их действия и огра-
ничения по применению, связанные с состоянием
или возрастом пациента, возрастающая резистент-
ность вирусов к наиболее часто и необоснованно
используемым лекарственным средствам, противо-
речивость данных о клинической эффективности
ибезопасностипрепаратоввповседневнойпрактике,
недостаточная приверженность пациентов лечению
(комплаентность)[5–9].

Всемирнаяорганизацияздравоохраненияв2019г.
анонсировалаглобальнуюстратегиюборьбыс грип-
помна2019–2030гг.,одноизнаправленийкоторой–
содействиеразработкеболееэффективныхпротиво-
вирусныхпрепаратов,модуляторовиммунногоответа
и широко реактивных моноклональных антител [1].
В рамках данной стратегии перспективны дальней-
шиеисследованияивнедрениевклиническуюпрак-

тикулекарственныхсредствскомбинированнойпро-
тивовируснойииммуномодулирующейактивностью
длялечениягриппаидругихОРВИ.

С этой позиции представляет интерес оригиналь-
ный отечественный препарат Панавир® с противови-
руснымииммуномодулирующимэффектами(владелец
регистрационногоудостоверения(РУ)–ООО«Нацио-
нальная Исследовательская Компания»). Актив-
ное вещество препарата – Панавир® (полисахариды
побегов растения Solanum  tuberosum). В проведенных
ранее доклинических и клинических исследованиях
(вовзрослойпопуляции,упациентовввозрасте18лет
и старше) продемонстрирован хороший профиль без-
опасностииэффективностиданногопрепарата.Пана-
вир®разрешенкмедицинскомуприменениювкачестве
противовирусного средства в виде раствора для вну-
тривенного введения 0,04 мг/мл (РУ №P N000299/02
от 07.11.2011), суппозиториев ректальных 200 мкг
(РУ №ЛС-001696 от 02.12.2011) и геля для наруж-
ногоиместногоприменения0,002%(РУ№ЛС-001697
от 02.12.2011). Препарат рекомендован для лечения
герпесвирусных инфекций различной локализации,
цитомегаловирусной инфекции, папилломавирус-
ной инфекции и клещевого энцефалита. Препарат
Панавир®, суппозитории ректальные 200 мкг разре-
шен к применению у взрослых по показанию «ОРВИ
игриппвсоставекомплекснойтерапии».

В 2017г. проведено рандомизированное клиниче-
ское исследование (РКИ) по оценке эффективности
и безопасности препарата Панавир®, суппозитории
ректальные100мкг,прилечениигриппаидругихОРВИ
удетей–PSD-01-2016(разрешениенапроведениеРКИ
МинздраваРоссии№823от29.11.2016).Встатьепред-
ставленыосновныерезультатыданногоисследования.

Цель исследования:оценкаэффективностиибезо-
пасности препарата Панавир® в лечении гриппа
идругихОРВИудетейнафонестандартнойсимпто-
матическойтерапии.

Характеристика детей и методы исследования

Данное многоцентровое двойное слепое плаце-
бо-контролируемое РКИ III фазы проводили в эпи-
демический сезон 2017г. в 2 российских исследова-
тельских центрах. РКИ выполнено в соответствии
с Правилами надлежащей клинической практики
ипринципамиХельсинкскойдекларацииВсемирной
медицинскойассоциации.Довключениявисследо-
ваниеродители/усыновителиучастниковбылиозна-
комлены с информацией об исследовании и подпи-
сывалиформуинформированногосогласия.

Висследованиебыливключены40детей(21маль-
чик и 19 девочек) в возрасте от 12 до 17 полных лет
сдиагнозомгриппаилидругойОРВИ.

Критериивключениявисследование:письменно
оформленноеинформированноесогласиенаучастие
в исследовании и соблюдение всех указаний врача-
исследователя со стороны родителей/усыновителей
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пациента; возраст пациентов мужского и женского
полаот12до17летвключительно;массателаот35
до 70 кг включительно; наличие клинически под-
твержденногодиагнозагриппаилидругойОРВИлег-
кой или средней степени тяжести неосложненного
течения; появление первых симптомов заболевания
непозднее24чдоначалаВизита0/1;симптомызабо-
леванияиихвыраженность(температурателавпод-
мышечнойвпадинеот37,5°Сдо39°Свключительно
напротяжении2последнихизмеренийсинтервалом
между измерениями, используемыми для определе-
нияданногокритерия,неменее2ч;наличиенеменее
3 симптомов из следующих 9: кашель, затрудненное
носовоедыхание,выделенияизноса,першение/боль
в горле, гиперемия глотки, осиплость голоса, общее
недомогание, головная боль, боль в мышцах/суста-
вах);суммабалльнойоценки(пошкалеот0–отсут-
ствие симптома до 5 – наивысшая выраженность
симптома)последующимсимптомам:кашель,выде-
ления из носа, общее недомогание – от 3 до 9 бал-
лов включительно; заключение врача-исследователя
(с консультацией, при необходимости, независимых
врачей-специалистов, не занятых в исследовании)
оботсутствииосложненийгриппа/ОРВИ.

Критерии отказа от включение в исследование:
длительность проявления клинических симпто-
мовболее24ч;температурателаболее39°С;моно-
нуклеоз; хронические заболевания ЛОР-органов
(синуситы, отиты, тонзиллит); реакции гиперчув-
ствительности в анамнезе к препаратам исследо-
вания или их компонентам, а также к препаратам
стандартной симптоматической терапии; наличие
клинически и/или лабораторно диагностирован-
ного осложненного течения основного заболева-
ния, в том числе в виде бактериальной инфекции
верхних и/или нижних дыхательных путей; необ-
ходимость стационарного лечения гриппа/ОРВИ;
тяжелые сопутствующие заболевания, требующие
назначения антибиотиков и стероидных противо-
воспалительных средств; беременность или период
лактации; декомпенсированная сердечно-сосуди-
стая патология, врожденные дефекты или тяже-
лые хронические заболевания легких, почечная
или печеночная недостаточность (острая или хро-
ническая); наличие в анамнезе онкологических
заболеваний, иммунодепрессивных состояний,
выраженных аллергий, сахарного диабета и других
выраженных эндокринных расстройств, туберку-
леза, алкогольной или наркотической зависимо-
сти, неврологических и психических заболеваний;
вакцинация от сезонного гриппа менее чем за 12
мес до начала исследования; прием запрещенных
в настоящем исследовании препаратов, а также
любыхисследуемыхпрепаратовизарегистрирован-
ныхпрепаратоввнерамокпоказанийвинструкции
помедицинскомуприменению(втомчислеучастие
в клинических исследованиях, кроме неинтервен-

ционных) в течение 1 мес до включения пациента
в исследование и в течение всего периода исследо-
вания; прием пациентом других противовирусных
препаратовменеечемза30днейдоначалаисследо-
вания; тяжелое течение гриппа или других ОРВИ;
любое другое состояние или заболевание, препят-
ствующее, по мнению врача-исследователя, уча-
стиюпациентависследовании;дети-сиротыидети,
оставшиесябезпопеченияродителей;участиевдру-
гомклиническомисследованиинамоментподписа-
нияинформированногосогласия,атакже,вслучае
участия в предыдущем клиническом исследовании
неранеечемчерез3меспослеегоокончания.

Первичным критерием эффективности выбран
срок выздоровления пациентов. Учитывали следую-
щие критерии выздоровления больных: нормализа-
циятемпературытелавтечениенеменее3последова-
тельныхсуток;0балловпосимптомаминтоксикации
и катаральным симптомам; отсутствие осложнений;
нормализацияколичествалейкоцитовилимфоцитов
иСОЭ.Вкачестведополнительногокритерияэффек-
тивностирассматриваличислопациентов,укоторых
достигнутуспехлечения(нормализацияаксиллярной
температурытеланепозднеечемчерез48чтерапии).
Вторичные критерии эффективности: сроки норма-
лизациитемпературытела,исчезновениясимптомов
интоксикации и катаральных симптомов; количе-
створеспираторныхипрочихосложненийосновного
заболевания; число случаев потребности в назначе-
нииантибактериальнойтерапии;числослучаевпере-
ходаОРВИ/гриппавтяжелуюформу;суммарнаядоза
парацетамола/ибупрофена, принятого в ходе иссле-
дования;ответналечениепошкалеIMOS(Integrative
MedicineOutcomeScale),сточкизренияврача-иссле-
дователя; удовлетворенность результатами лечения
родителями/усыновителями пациентов по шкале
IMPSS(IntegrativeMedicinePatientSatisfactionScale).

Для оценки безопасности использовали следую-
щие параметры: наличие и характер нежелательных
явлений и тяжелых нежелательных явлений, их сте-
пеньтяжести,связьсисследуемымпрепаратом/пре-
паратомсравненияиисход.

Дизайн исследования – двойное слепое, сравни-
тельное,плацебо-контролируемоеРКИвпараллель-
ныхгруппах.

Исследование осуществляли при амбулаторном
приеме пациентов. Участников исследования рандо-
мизироваливоднуизгрупп.ПациентыгруппыПана-
вир® применяли исследуемый препарат ректально,
по 1 суппозиторию (100 мкг) вечером перед сном,
втечение7дней.ПациентыгруппыПлацебополучали
препаратсравненияпосхемепримененияПанавира®.
Участникам исследования назначали по показаниям
лекарственные средства для стандартной симптома-
тической терапии гриппа и других ОРВИ: парацета-
мол/ибупрофен, ксилометазолин (капли назальные),
амброксол, аскорбиновая кислота, комплексные
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поливитаминные препараты в периоде реконвалес-
ценции заболевания. Общая продолжительность уча-
стия пациента в исследовании составила не менее 7
инеболее14дней.

Дизайн исследования с процедурами визитов
представленнарис.1.

Статистический анализ данных проводили
сиспользованиемязыкастатистическогопрограмми-
рованияR,ввариантесборкиотMicrosoftRApplica-
tionNetwork(Rверсии3.4.0(2017-04-21)).

При расчете размера выборки учитывали сле-
дующие аспекты: статистические тесты проводили
для односторонней гипотезы о превосходстве
эффекта от применения исследуемого препарата
над плацебо; критический уровень значимости
при проверке статистических гипотез p принимали
равным 0,05; мощность критериев – 80%. В каче-
стве критерия эффективности для расчета размера
выборки использованы данные по частоте норма-
лизации температуры тела не позднее 48 ч тера-
пии. В связи с отсутствием клинических данных
об эффективности исследуемого препарата Пана-

вир®, суппозитории ректальные 100 мкг, по пер-
вичному критерию эффективности, принятому
в настоящем исследовании, для расчета размера
выборкибыливзятырезультатыпроведенныхранее
исследований по применению противовирусных
препаратов с иммуномодулирующим эффектом:
ожидаемаячастотанормализациитемпературытела
не позднее 48 ч терапии в группе Плацебо состав-
ляла около 30%, в группе Арбидола® – около 60%
и в группе Ингавирина® – около 90% [10]. Таким
образом, нормализация температуры тела должна
наступатьнепозднее48члеченияв60–90%(всред-
нем 75%) случаев лечения препаратами с иммуно-
модулирующим эффектом. На основании данного
статистического положения число участников
составило 32 (по 16 в каждой группе). С учетом
коэффициента ожидаемого досрочного выбывания
включенныхпациентовизисследованиядо20%раз-
мервыборкисоставил40участников.

В статистическом анализе использовали двух-
выборочный критерий Стьюдента для нормально
распределенных данных и U-критерий Манна–

Рис. 1. Дизайн исследования.
НЯ – нежелательные явления.
Fig. 1. Study design.
НЯ – adverse events.
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Таблица 1. Демографические и антропометрические показатели обследованных пациентов
Table 1. Demographic and anthropometric indicators of the patients 

Группа Параметр Возраст, годы Масса тела, кг

Панавир®

(n=20)

M 14,6 51,9

СО 1,1 9,3

95%ДИ 13,8–15,5 47,5–56,2

Min–max 12,0–17,0 38,0–74,0

Me 14,5 49,0

МКД 3,0 11,8

Плацебо
(n=20)

M 13,6 48,2

СО 1,6 9,9

95%ДИ 12,9–14,5 43,5–52,9

Min–max 12,0–17,0 32,0–70,0

Me 13,0 47,5

МКД 2,3 10,3

p 0,078 0,240

Распределениепациентовпополу

Группа Пол Абс. % 95%ДИ

Панавир®

(n=20)

Мужской 9 45 23,1–68,5%

Женский 11 55 31,5–76,9%

Плацебо
(n=20)

Мужской 12 60 36,1–80,9%

Женский 8 40 19,1–63,9%

p 0,527

Примечание.M–среднеезначение;СО–стандартноеотклонение;ДИ–доверительныйинтервал;Ме–медиана;МКД–межквар-
тильныйдиапазон.

Уитни для данных, законы распределения которых
отличались от нормального. Проверку нормаль-
ности данных осуществляли с помощью критерия
Шапиро–Уилка. Однородность данных проверяли
сиспользованиемкритерияФридмана.

Для описания количественных переменных,
распределенных по нормальному закону, опреде-
ляли среднее значение (M), стандартное отклоне-
ние (СО) и 95%-й доверительный интервал (95%
ДИ). Для описания количественных данных, рас-
пределенных по отличному от нормального закону
распределения, вычисляли медиану (Ме) и меж-
квартильный диапазон (МКД). Для описания кате-
гориальныхпеременных(измеренныхпономиналь-
нойшкале)применяличастотыидоли,атакже95%
ДИ для доли; обработка категориальных данных
проведенасиспользованиемтаблицчастотисопря-
женности, точного критерия Фишера, критерия
равенствачастотикритерияχ2Пирсона.

Результаты 

При статистическом анализе на исходном этапе
зарегистрирована сопоставимость групп Панавир®
иПлацебопополу,возрастуимассетелапациентов
(табл.1).

Результаты  анализа  эффективности.  При оценке
эффективности терапии по первичному крите-
рию зарегистрирован более короткий средний срок
выздоровлениявгруппеПанавир®–4,5дня(95%ДИ
3,3–5,7 дня) в сравнении с аналогичным показате-
лемвгруппеПлацебо–7,4дня(95%ДИ6,6–8,1дня;
p=0,0003). При мониторинге дополнительного кри-
терия эффективности выявлено достижение успеха
лечения у 85% пациентов группы Панавир® (95%
ДИ62,1–96,8%)ивсегоу30%больныхгруппыПла-
цебо (95% ДИ 11,9–54,3%; p=0,001). Интервальная
оценка различий между группами свидетельствует,
что исследуемый препарат Панавир® превосходит
плацебокакминимумна24,7%вотношенииуспеха
лечения(рис.2).

Данные исследования эффективности терапии
по вторичным критериям представлены в табл. 2
и на рис. 3 и 4. В группе Панавир® зафиксированы
болеекороткиесредниесрокинормализациитемпе-
ратуры тела и регресса проявлений интоксикацион-
ногоикатаральногосиндромов.Пристатистическом
анализе суммарных доз парацетамола/ибупрофена,
принятого в процессе исследования, определены
медианы суммарных доз препарата: в группе Пана-
вир®–500,0мг(МКД507,0мкг),вгруппеПлацебо–
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750,0мг(МКД988,5мкг);различиямеждугруппами
статистическинезначимы(p=0,423).

При оценке ответа на лечение по шкале IMOS
врачи-исследователи отмечали «полное выздоров-
ление» в 100% случаев в группе Панавир® и в 90%
случаев в группе Плацебо (в 10% случаев состояние
оцененокак«значительноеулучшение»)наВизите2
иувсехпациентовобеихгруппнаВизите3.Результа-
тов«умеренноеилинезначительноеулучшение»,«без
изменений»и«ухудшение»нефиксировали.

Анализ удовлетворенности результатами лече-
ния родителями/усыновителями пациентов
по шкале IMPSS показал «полную удовлетворен-
ность» от эффекта применения препарата у боль-
шинствареспондентовгруппыПанавир®иу1/4лиц
группы Плацебо на Визите 2 (p=0,0008). На Визите
3 межгрупповых статистически значимых различий
в оценке удовлетворенности результатами лечения
невыявлено.

Втечениепериоданаблюдениянерегистрировали
случаев перехода инфекционного процесса в тяже-
лую форму и осложнений основного заболевания,

а также случаев потребности в назначении антибак-
териальнойтерапии.

Результаты  анализа  безопасности. В течение
периода наблюдения отмечена хорошая переноси-
мость препарата Панавир® и плацебо у всех испы-
туемых. В процессе исследования зарегистрировано
6 нежелательных явлений – 3 у 2 (10%) пациентов
вгруппеПанавир®и3у3(15%)пациентоввгруппе
Плацебо.

В структуре нежелательных явлений в группе
Панавир® фигурировали относительный лимфоци-
тоз(2случая)иувеличениеСОЭ(1случай),вгруппе
Плацебо – диарея (2 случая) и сыпь (1 случай). Все
случаи нежелательных явлений были легкой сте-
пени. В группе Панавир® связь нежелательных явле-
нийсприемомпрепаратаоцененакаксомнительная,
вгруппеПлацебо–каквероятная(1),возможная(1)
исомнительная(1).В2случаяхнежелательныхявле-
нийвгруппеПанавир®и3случаяхвгруппеПлацебо
отмечен исход «выздоровление без последствий».
В1случаенежелательныхявленийвгруппеПанавир®
зарегистрированное умеренное повышение относи-

Таблица 2. Динамика клинических проявлений в группах Панавир® и Плацебо 
Table 2. Dynamics of clinical manifestations in the Panavir® and Placebo groups 

Группа Параметр
Сроки нормализации 
температуры тела, ч

Сроки исчезновения 
симптомов интоксикации, дни

Сроки исчезновения 
катаральных симптомов, дни

Панавир®

(n=20)

M 39,1 2,9 3,4

СО 16,4 1,7 2,1

95%ДИ 31,4–46,7 2,6–3,3 2,9–3,8

Min–max 0–60 2–7 2–7

Me 48,0 2,0 2,0

МКД 23,7 0,0 0,0

Плацебо
(n=20)

M 76,1 4,3 5,6

СО 36,6 2,5 2,4

95%ДИ 59,0–93,3 3,7–4,9 5,1–6,1

Min–max 0–120 2–14 2–14

Me 96,0 3,0 7,0

МКД 48,0 0,0 0,0

p 0,002 0,0005 0,00003

Рис. 2. Частота достижения успеха лечения в группах Панавир® и Плацебо.
Fig. 2. Treatment success rates in Panavir® and Placebo groups.
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тельного количества лимфоцитов до 48%, что соот-
ветствовалостадииинфекционногопроцесса,всвязи
с чем исход данного нежелательного явления был
оцененкак«неприменимо».Статистическизначимых
межгрупповыхразличийпочастоте,степенитяжести,
связисприемомпрепаратаиисходахнежелательных
явленийнезафиксировано.

Впроцессенаблюдениявобеихгруппахнезаре-
гистрированослучаевразвитиятяжелыхнежелатель-
ных явлений и досрочного выбывания пациентов
изисследования.

Среднее значение показателя приверженности
ктерапиисоставилопочти100%.

Обсуждение 

Результаты РКИ продемонстрировали статисти-
чески значимое превосходство препарата Панавир®

над плацебо по первичным и вторичным критериям
эффективности (в соответствии с протоколом иссле-
дования)влечениигриппаиОРВИудетей12–17лет
на фоне стандартной симптоматической терапии.
В группе Панавир® зарегистрированы более корот-
кие средние сроки выздоровления пациентов (4,5 дня
против7,4днявгруппеПлацебо),нормализациитем-
пературы тела (39,1 ч против 76,1 ч соответственно)

Рис. 3. Оценки Каплана–Мейера для времени до норма-
лизации температуры тела (в часах) в  группах Панавир® 
и Плацебо.
Fig.  3.  Kaplan–Meier  estimates  for  time  to  normalization 
of body temperature (in hours) in Panavir® and Placebo groups.
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Рис. 4. Распределение респондентов групп Панавир® и Плацебо по удовлетворенности результатами лечения (оценка по шка-
ле IMPSS) на Визитах 2 и 3.
Fig. 4. Distribution of respondents in Panavir® and Placebo groups satisfaction with treatment results (IMPSS score) at Visits 2 and 3.
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и регресса проявлений интоксикационного (2,9 дня
против4,3днясоответственно)икатарального(3,4дня
против5,6днясоответственно)синдромов.Примони-
торинге дополнительного критерия эффективности
зафиксированодостижениеуспехалеченияу85%паци-
ентов группы Панавир® относительно 30% больных
группы Плацебо с превосходством по данному крите-
риюисследуемогопрепаратанадплацебокакминимум
на 24,7%. Полученные данные согласуются с опубли-
кованной информацией по иммуномодулирующему
препарату Ингавирин®, которая была использована
дляобоснованияобъемавыборкивнастоящемиссле-
довании, с предполагаемым порогом достижения
успеха лечения 75% [10]. На момент окончания курса
терапииотмеченаполнаяудовлетворенностьрезульта-
тами лечения родителями/усыновителями пациентов
(в соответствии с данными анкетирования по шкале
IMPSS)в80%случаеввгруппеПанавир®относительно
25%случаеввгруппеПлацебо.

В процессе исследования установлены высокая
комплаентность,хорошаяпереносимостьсравнивае-
мыхпрепаратовисопоставимаячастотанежелатель-
ных явлений в группах Панавир® (10%) и плацебо
(15%),атакженезафиксированостатистическизна-
чимых межгрупповых различий в степени тяжести,
связисприемомпрепаратаиисходахнежелательных
явлений.

В периоде наблюдения не зарегистрировано слу-
чаев выбытия пациентов и существенных откло-
нений от протокола исследования, которые могли
быповлиятьнаэффективностьибезопасность.

Таким образом, препарат Панавир® обладает
большейтерапевтическойэффективностьювсравне-

ниисплацебоинеотличаетсяотпрепаратасравне-
ния по профилю безопасности. Препарат Панавир®
с комбинированным противовирусным и иммуно-
модулирующим эффектом перспективен для приме-
нениявтерапиигриппаидругихОРВИвпедиатри-
ческойпрактике.

Заключение

Анализ приведенных данных позволяет сформу-
лироватьследующиеположения.

1.ПрепаратПанавир®–эффективноеибезопас-
ное лекарственное средство для лечения гриппа
и других ОРВИ у детей возрастной категории
12–17 лет на фоне стандартной симптоматической
терапии.

2. Курсовое применение препарата Панавир®

в лекарственной форме суппозитории ректальные
в суточной дозе 100 мкг в течение 7 дней приводит
к сокращению сроков выздоровления пациентов,
нормализациитемпературытелаирегрессапроявле-
нийинтоксикационногоикатаральногосиндромов.

3.НафонетерапиипрепаратомПанавир®незаре-
гистрировано случаев формирования тяжелой
формы, респираторных и иных осложнений инфек-
ционного процесса и, соответственно, показаний
кназначениюантибактериальнойтерапии.

4. При терапии препаратом Панавир® не выяв-
лено нежелательных явлений с достоверной степе-
ньюсвязисегоприемом.

5. Применение препарата Панавир®сопровожда-
ется высоким уровнем приверженности к терапии
и удовлетворенности результатами лечения родите-
лями/усыновителямипациентов.

ЛИТЕРАТУРА (REFERENCES)

1. Global influenza strategy 2019–2030. Geneva: World
Health Organization, 2019. https://apps.who.int/iris/bit-
stream/handle/10665/311184/9789241515320-eng.pdf ?se-
quence=18&isAllowed=y[Accessed23.12.2020]

2. Iuliano  A.D,  Roguski  K.M.,  Chang  H.H.,  Muscatello  D.J., 
Palekar  R.,  Tempia  S.  et  al. Estimates of global seasonal in-
fluenza-associated respiratory mortality: a modelling study.
Lancet2018;391(10127):1285–1300.DOI:10.1016/S0140-
6736(17)33293-2

3. О состоянии санитарно-эпидемиологического благо-
получиянаселениявРоссийскойФедерациив2019году.
Государственный доклад. М.: Федеральная служба
понадзорувсферезащитыправпотребителейиблаго-
получия человека, 2020; 145–147. [About the condition
ofsanitaryandepidemiologicalwell-beingofthepopulation
in the Russian Federation in 2019. State report. Moscow:
FederalServiceforSupervisionofConsumerRightsProtec-
tionandHumanWelfare,2020;145–147.(inRuss.)]

4. Пшеничная  Н.Ю.,  Булгакова  В.А.,  Волчкова  Е.В.,  Ка-
рева  Е.Н.,  Селькова  Е.П.,  Городин  В.Н. Обзор теку-
щих и перспективных направлений противовирусной
терапии гриппа и острых респираторных вирусных
инфекций в России. Терапевтический архив 2019;
91(11): 105–109. [Pshenichnaya  N.Yu.,  Bulgakova  V.A., 
Volchkova  E.V.,  Kareva  E.N.,  Sel'kova  E.P.,  Gorodin  V.N. 

Reviewofcurrentandfuturedirectionsofantiviraltherapy
of influenza and acute respiratory viral infections in Rus-
sia. Terapevticheskii arkhiv (Therapeutic archive) 2019;
91(11): 105–109. (in Russ.)] DOI: 10.26442/00403660.20
19.11.000454

5. Лиознов  Д.А.,  Карнаухова  Е.Ю.,  Зубкова  Т.Г.,  Шахлан-
ская Е.В.ОценкаэффективностисхемылеченияОРВИ,
включающейэтиотропную(энисамияйодид)исимпто-
матическую терапию. Терапевтический архив 2020; 92
(3):50–55.[Lioznov D.A., Karnaukhova E.Yu., Zubkova T.G., 
Shahlanskaya E.V. EvaluationoftheeffectivenessoftheARVI
treatment regimen, including etiotropic (enisamia iodide)
andsymptomatictherapy.Terapevticheskijarkhiv(Therapeu-
ticarchive)2020;92(3):50–55.(inRuss.)]DOI:10.26442/0
0403660.2020.03.000572

6. Yacine A., Boivin G.AReviewofClinicalInfluenzaAandB
Infections With Reduced Susceptibility to Both Oseltamivir
and Zanamivir. Open forum infectious diseases 2017; 4(3):
1–10.DOI:10.1093/ofid/ofx105

7. Ono  H.,  Okamura  M.,  Fukushima  A. Similarity of Clinical-
ly Significant Neuropsychiatric Adverse Reactions Listed
in Package Inserts between the Anti-influenza Drugs Osel-
tamivirandAmantadine(PossibilityAttributabletoCommon
Pharmacological Effects). Yakugaku Zasshi 2018; 138(9):
1201–1215.DOI:10.1248/yakushi.18-00022



139

РОССИЙСКИЙ ВЕСТНИК ПЕРИНАТОЛОГИИ И ПЕДИАТРИИ, 2021; 66:(1)
ROSSIYSKIY VESTNIK PERINATOLOGII I PEDIATRII, 2021; 66:(1)

Лукашова Л.В. и соавт.Лечениегриппаидругихострыхреспираторныхвирусныхинфекцийудетей:результатымногоцентровогодвойного

8. Дондурей  Е.А.,  Образцова  Е.В.,  Семилетко  Ю.С.,  Овчин-
никова Н.В., Головачева Е.Г., Осидак Л.В. и др.Противо-
вируснаятерапияОРВИудетейвсовременнойклини-
ческой практике. Медицинский совет 2019; 2: 183–187.
[Dondurei E.A., Obraztsova E.V., Semiletko Yu.S., Ovchinniko-
va N.V., Golovacheva E.G., Osidak L.V. et al.Antiviralthera-
pyforacuterespiratoryviralinfectionsinchildreninmodern
clinicalpractice.Meditsinskiisovet(MedicalCouncil)2019;
2: 183–187. (in Russ.)] DOI: 10.21518/2079-701X-2019-2-
183-187

9. Рациональнаятерапияострыхреспираторныхзаболева-
нийудетей.ОбзорвыступленийС.В.Зайцевой.Consil-
ium Medicum. Педиатрия 2019; 4: 32–38. [Rational ther-
apyofacute respiratorydiseases inchildren.ReviewofS.V.

Zaitseva. Consilium Medicum. Pediatriya 2019; 4: 32–38.
(inRuss.)]DOI:10.26442/26586630.2019.4.190748

10. Колобухина  Л.В.,  Малышев  Н.А.,  Меркулова  Л.Н.,  Бур-
цева  Е.И.,  Щелканов  М.Ю. Изучение эффективности
и безопасности нового противовирусного препарата
Ингавирин®прилечениибольныхгриппом.Русскийме-
дицинскийжурнал.Болезнидыхательныхпутей2008;16
(22):1502–1506.[Kolobukhina L.V., Malyshev N.A., Merku-
lova L.N., Burtseva E.I., Shchelkanov M.Yu.Studyoftheef-
ficacy and safety of the new antiviral drug Ingavirin® in the
treatment of patients with influenza. Russkii meditsinskii
zhurnal.Boleznidykhatel’nykhputei(Russianmedicaljour-
nal.DiseasesofRespiratoryTract)2008;16(22):1502–1506.
(inRuss.)]

Поступила:24.11.20 Receivedon:2020.11.24

Источник финансирования 
Исследование финансировалось за счет ООО «Нацио-
нальная Исследовательская Компания» (Россия). Ста-
тистический анализ и текущие расходы на обработку 
статьи были предоставлены ООО «Национальная 
Исследовательская Компания».

Конфликт интересов  
Панавир® – коммерческий препарат, производимый 
и реализуемый ООО «Национальная Исследовательская 
Компания».  Лукашова Л.В., Афанасьева О.И., Порт-
нягина Е.В., Хмелева А.Н., Чернышова Н.П. получили 
грант исследователя от ООО «Национальная Иссле-
довательская Компания» на проведение клинического 
исследования. 

Авторы данной статьи подтвердили отсутствие иного 
возможного конфликта интересов, о котором необ-
ходимо сообщить.

Source of financing  
The study was funded by the National Research Company 

LLC (Russia). Statistical analysis and running costs for 
processing the article were provided by National Research 

Company LLC. 

Conflict of interests  
Panavir® is a commercial drug manufactured and marketed 

by National Research Company LLC. Lukashova L.V., 
Afanasyeva O.I., Portnyagina E.V., Khmeleva A.N., 

Chernyshova N.P. received a research grant from National 
Research Company LLC to conduct a clinical trial. 

 

The authors of this article have confirmed that there is no 
other possible conflict of interest that needs to be reported.


