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Хотя инфекции верхних и нижних дыхательных путей

обычно протекают в легкой форме, они иногда могут

осложняться синуситом, средним отитом и бронхо!

легочными (БЛ) инфекциями [1–3]. Кроме того, та!

кие инфекции могут быть рецидивирующими или

хроническими, приводить к инвалидизации и пред!

ставлять значительную сложность для лечения [4–6].

Будучи частым заболеванием, инфекции верхних

и нижних дыхательных путей у детей и взрослых яв!

ляются значительной глобальной проблемой здравоо!

хранения. Например, в развитых странах до 25 %

де тей младше 1 года и 18 % детей в возрасте от 1 до

4 лет подвержены таким инфекциям [7, 8]. У взрос!

лых обострения хронической обструктивной болезни

легких (ХОБЛ) часто провоцируются респираторной

инфекцией [7]. Кроме того, рецидивирующие инфек!

ции не только становятся причиной заболеваемости

и смертности, они также являются частой причиной

пропусков школы или работы, что увеличивает соци!

ально!экономическое бремя болезни [7, 9–12].

Из!за того, что не всегда удается идентифициро!

вать этиологический фактор этих инфекций [13],

в таком качестве, как правило, выступают бактери!

альные и, чаще, вирусные агенты. Чаще всего бакте!

риальная флора, вызывающая эти инфекции, содер!

жит Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis, Klebsiella pneumoniae и Streptococ�
cus pyogenes группы А. Наиболее частыми вирусными

этиологическими агентами являются РС!вирус, аде!

новирус, вирусы парагриппа и гриппа [9].

Большинство инфекций возможно вылечить путем

проведения повторных курсов антибактериальной те!

рапии, но ее эффективность в случае с вирусными ин!

фекциями минимальна. Даже при бактериальных ин!

фекциях эффективная антибактериальная терапия не

предотвращает возникновение рецидива, а зачастую

приводит также к образованию штаммов, резистент!

ных к антибактериальным лекарственным средст!

вам [14–18]. Таким образом, широкая распростра!

ненность подобных заболеваний, их возрастающий

негативный социально!экономический аспект, а так!

же проблема антибактериальной резистенции во всем

мире стали причиной поиска превентивного подхода.

Несмотря на то что иммуностимулирующие пре!

параты использовались для профилактики инфек!

ций дыхательных путей и в прошлом, последние

клинические исследования показали хорошие ре!

зультаты при профилактике ХОБЛ [19, 20] и рециди!

вирующих ЛОР!инфекций у взрослых [21], также

как и инфекций верхних дыхательных путей у детей

в детских учреждениях [22, 23]. Все эти исследова!

ния в совокупности возродили интерес к клиничес!

кому применению иммуностимуляторов [9, 24].

Рибомунил® является рибосомальной вакциной,

воздействующей как на специфический, так и на не!

специфический иммунитет. Он разрешен в 60 стра!

нах мира для профилактики рецидивирующих брон!

хиальных и ЛОР!инфекций у детей и взрослых.

Препарат состоит из рибосомальных фракций

K. pneumoniae, S. Pneumoniae, S. pyogenes группы А

и из мембраной фракции K. pneumoniae. Иммуноген!

ные свойства рибосом были впервые описаны для

рибосом Mycobacterium tuberculosis [25] и впоследст!

вии были подтверждены [26, 27]. Было продемонст!

рировано, что рибосомальный иммуностимулятор

вызывает у людей выработку гуморальных и секре!

торных специфических антител против 4 бактери!

альных возбудителей, входящих в состав препарата

[28, 30]. При пероральном приеме Рибомунил® сти!

мулирует секреторную иммунную систему [24, 31,

32]. Более того, адьювантные иммуностимулиру!

ющие свойства мембранной фракции K. pneumoniae
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были продемонстрированы в случае поликлональ!

ной стимуляции В! [32, 33] и Т!лимфоцитов [34],

активизации полиморфноядерных клеток [35–39],

а также макрофагов через фагоцитоз [40], образова!

нии цитокинов [41–43] и стимуляции натуральных

клеток!киллеров [44]. Таким образом, благодаря

своему составу Рибомунил® имеет двойной меха!

низм действия, обеспечивающий профилактику как

бактериальных, так и вирусных инфекций [24].

Методы

Исследования, включенные в мета1анализ

Далее представлен обзор всех 19 клинических иссле!

дований рибосомального иммуностимулянта Рибо!

мунила® в клинической секции международного ре!

гистрационного файла продуктов, который включает

в себя данные о 2 117 пациентах. Результаты 4 иссле!

дований были опубликованы в полном объеме [21,

22, 45, 46]. Все 19 исследований, 11 из которых были

международными многоцентровыми двойными сле!

пыми рандомизированными плацебо!контролируе!

мыми, с параллельными группами, и в данной статье

ссылки на них делаются в соответствии с номерами из

"основных ссылок" (MR), присвоенными им в регист!

рационном файле (табл. 1) [23, 47]. 

Наилучшая оценка эффективности иммуностиму!

ляторов осуществляется путем сравнения ответов, по!

лученных в группах пациентов, получавших лечение

исследуемым препаратом и плацебо. Проведение

двойного слепого рандомизированного плацебо кон!

тролируемого исследования этически обосновано, по!

скольку классические методы лечения, т. е. антибакте!

риальная терапия, возможна в качестве лечебной

терапии в случае возникновения острых инфекций

в ходе проведения исследования. Из 2 117 включен!

ных пациентов 1 215 были дети (608 рандомизированы

для получения рибосомального иммуностимулятора)

и 902 — взрослые (из которых 454 были рандомизиро!

ваны для получения Рибомунила®). В 9 исследованиях

выборка пациентов была достаточна для достоверного

определения межгрупповых различий. С другой сто!

роны, лечебные группы в 8 исследованиях были не!

большими (< 20 пациентов), что могло не обеспечить

достаточную статистическую достоверность при срав!

нении исследуемого препарата и плацебо. Тем не ме!

нее результаты некрупных исследований имели кор!

реляцию с результатами крупных и, следовательно,

могут рассматриваться как дополнительные доказа!

тельства эффективности продукта.

Диагнозы пациентов, включенных в исследова!

ние, основывались на предшествующем анамнезе,

клинических и рентгенологических обследованиях,

в т. ч. отоскопии при среднем отите и определении

Таблица 1
Двойные слепые плацебо\контролируемые исследования рибосомального иммуностимулятора (РИ) 

в параллельных группах

Номер Год Диагноз Возр. Длительность Число больных

группа лечения, мес. РИ Плацебо

MR9a [21] 1994 ЛОР Взрослые 6 168 160

MR10а 1994 CO Дети 6 158 162

MR11а [45] 1983 ЛОР Дети 6 67 69

MR12а [46] 1986 ЛОР Дети < 5 лет 6 55 56

MR13а [12] 1989 СО / ССО Дети 3 78 77

MR14а 1989 ЛОР / БЛ Дети 6 86 86

MR15 [22] 1989 ЛОР Дети < 5 лет 6 32 32

MR16а 1987 ХОБ Взрослые 6 58 54

MR17 1988 ЛОР Дети 4 15 15

Взрослые 8 8

MR18 1988 ЛОР / БЛ Взрослые 6 16 18

MR19а 1988 ЛОР / БЛ Взрослыеb 6 70 70

MR20а 1988 ЛОР / БЛ Взрослые 6 88 92

MR21а 1988 ЛОР / БЛ Дети 6 60 53

MR22 1990 ЛОР Дети 3 20 20

MR23 1990 ХОБ Взрослые 3 19 19

MR24а 1990 ЛОР / БЛ Дети 6 16 17

MR25 1990 ЛОР Дети 3 13 12

MR26 1990 ЛОР Дети 3 8 8

Взрослые 7 7

MR27 1990 ЛОР / БЛ Престарелые 3 20 20

В целом 1 062 1 055

Примечание: а — многоцентровые исследования; b — включая престарелых пациентов; БЛ — бронхолегочные инфекции; ХОБ — хронический обструктивный бронхит; ЛОР — ухо�
горло�нос�инфекции; МR — основная ссылка; СО — средний отит; ССО — секреторный средний отит.

Обзоры
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Белланти Джозеф А., Оливьери Дарио, Серрано Эли Рибосомальная иммуностимуляция

насыщения крови О2 и исследовании функции

внешнего дыхания (ФВД) при ХОБЛ. Несмотря на то

что инфекции дыхательных путей и их симптоматика

требуют лучшей диагностики [13, 47], эти объектив!

ные параметры обеспечили однородную популяцию.

Критерии включения как для детей, так и для взрос!

лых, основывались на частоте предшествующих ре!

цидивных эпизодов заболевания за определенный

промежуток времени, а также на корреляции лечения

с диагнозом (визитах к врачу, назначенной терапии).

Несмотря на то, что рецидивы ЛОР!инфекций или

ХОБЛ могут по!разному оцениваться врачом и паци!

ентом, документально подтвержденная медикамен!

тозная терапия, сопровождающая эпизоды обостре!

ния, улучшала объективность оценочного критерия.

Таким образом, несмотря на известную сложность

в точном определении подходящих пациентов, гомо!

генность целевой популяции наиболее вероятно бы!

ла достигнута при обеспечении сравнимости лечеб!

ных групп в исследовании.

Частота возникновения эпизодов инфекции за оп!

ределенный период была наиболее последователь!

ным и объективным критерием при оценке профи!

лактики рецидивирующих инфекций дыхательных

путей. Фактически, это было основным итоговым

критерием во всех 19 исследованиях с Рибомунилом®.

Возникновение рецидива фиксировалось исследова!

телем как на основе анамнеза ЛОР!заболевания па!

циента и / или бактериальной суперинфекции, так

и на основе определения рецидива острого среднего

отита по алгоритму Парадиза [48]. Другим последова!

тельно используемым критерием эффективности бы!

ли количество и продолжительность курсов антибак!

териальной терапии. Этот объективный первичный

параметр мог быть, тем не менее, предметом разли!

чий в практике и назначаемого лечения среди врачей.

Иные критерии эффективности, такие как продолжи!

тельность госпитализации, число пропусков школы

или рабочих дней, а также общие оценки пациентов

и врачей, оказались менее достоверными, субъек!

тивными оценками результата. Тем не менее двой!

ной слепой дизайн исследований и вероятное случай!

ное распределение вариантов медицинского лечения

и клинической оценки, а также поведение пациен!

тов и окружающая среда минимизировали любой

дисбаланс при оценке лечебных групп.

Лечение Рибомунилом® назначалось в соответст!

вии со схемами введения, рекомендованными в кон!

кретной стране, где проводилось лечение: 3 таблетки

по 0,25 мг, 1 таблетка по 0,75 мг (или 1 пакетик в день

в течение 4 дней в нед.) последовательно в течение

3 нед., а затем вспомогательное 4!дневное лечение

на протяжении всего исследования (3–6 мес.). Про!

должительность лечения, а также схема оценки в те!

чение месяца позволили оценить динамику эффек!

тивности, т. е. скорость возникновения ответа,

эффективность в течение 3!месячного лечения и по!

тенциал для дальнейшего улучшения или устойчи!

вость клинического ответа после 6 мес.

Принимая во внимание потенциальные сложности

в определении гомогенной популяции целевых паци!

ентов, а также отсутствие более четко определенных

клинических критериев заболеваний дыхательных пу!

тей, методы, использованные в исследованиях с Рибо!

мунилом®, можно считать адекватными для оценки

препарата при стандартной продолжительности лече!

ния. Эти методы также позволяют оценить потенци!

альную социально!экономическую пользу, которую

можно ожидать при применении рибосомального им!

муностимулятора.

Статистический анализ

В большинстве исследований анализ осуществлялся

среди пациентов "по протоколу" или оцениваемых

пациентов, за исключением 2 исследований (MR: 9,

10), в которых основной анализ проводился на всех

лечившихся пациентах, а также на всех пациентах

"по протоколу".

В большинстве исследований применялись одни

и те же статистические тесты:

• cравнимость групп определялась по t!тесту

Стьюдента для последовательных данных и по

непараметрическим тестам (χ2!тест, тесты Фи!

шера, Вилкоксона или Манна–Уитни) для орди!

нарных данных;

• изменения параметров в группах и между ними

анализировались (для последовательных дан!

ных) по t!тесту Стьюдента для парных выборок и

(для независимых выборок) по t!тесту Стьюден!

та или по F!тесту (анализ вариантов в одном на!

правлении), или (для ординарных данных) по

χ2!тесту, тестам Фишера, Вилкоксона или Ман!

на–Уитни;

• частота наблюдений, распределенных в таблицах

сопоставимости, анализировалась по χ2!тесту

и тесту Фишера.

В некоторых исследованиях использовались спе!

циальные анализы и статистические детерминанты

с подходящими тестами:

• анализ вариантов проводился в 2 исследованиях

(MR: 12, 17) для оценки центра и возраста;

• относительный риск рецидива инфекции в 2 ис!

следованиях (MR: 9, 10) был рассчитан по муль!

тивариантному анализу (генерализация модели

Кокса).

Результаты

Исключительно среди детей проводились 9 из 19

клинических исследований (MR: 10–15, 21, 22, 24,

25), 7— исключительно среди взрослых и / или

пожилых (MR: 9, 16, 18–20, 23, 27), 2 включали в се!

бя группы с детьми и взрослыми, в которых дети

и взрослые оценивались отдельно (MR17) и совмест!

но (ОС26). Результаты, представленные в табл. 2–11,

получены в популяции оцениваемых пациентов.



115http://www.pulmonology.ru

Обзоры

Эффективность у детей

Среди исследований, в которых участвовали дети,

7 включали пациентов с рецидивирующими ЛОР!

инфекциями (MR: 11, 12, 15, 17, 22, 25, 26), 3 — с ре!

цидивирующими смешанными ЛОР! и БЛ!инфек!

циями (MR: 14, 21, 24), а 2 исследования— пациентов

со средним отитом (MR: 10, 13).

Как будет показано ниже, Рибомунил® эффектив!

но сократил частоту рецидивов острых инфекцион!

ных эпизодов и / или значительно сократил необходи!

мость применения антибактериальных препаратов

и иных лекарственных средств (отхаркивающих) или

операции у детей при рецидиве острых ЛОР!инфек!

ций, смешанных ЛОР / БЛ инфекций и среднего

отита. 

ЛОР1инфекции

Профилактика Рибомунилом® рецидива острых

ЛОР!инфекций была продемонстрирована в 6 ис!

следованиях, в которые были включены дети (MR:

11, 12, 15, 17, 22, 25) — 406 пациентов (202 — в группу

с препаратом, и 204 — в плацебо!группу). В течение

3 мес. терапия Рибомунилом® была более эффектив!

на по сравнению с плацебо!группой у детей с остры!

ми ЛОР!инфекциями по первичному критерию

эффективности (табл. 2) при значительно меньшем

среднем числе рецидивов (сокращение на 26–68 %)

и меньшей длительности инфекции (сокращение на

28–66 %) на пациента. В группе, получавшей Рибо!

мунил®, последовательно меньше пациентов нужда!

лось в применении системных антибактериальных

препаратах при меньшей средней продолжительнос!

ти курса на пациента (сокращение на 20–60 %),

и средняя продолжительность антибактериальной те!

рапии была меньше (сокращение на 9–43 %) (табл. 3).

По итогам 6!месячного курса лечения эти положи!

тельные результаты были подтверждены или даже

улучшились, особенно в части применения антибак!

териальных средств (на 38–60 % меньше курсов и на

25–48 % меньше дней их применения).

Исследование MR17 основано на общем числе ре!

цидивов, после терапии антибактериальными препа!

ратами, при этом в 9 из 18 эпизодов в группе приме!

нялся рибосомальный иммуностимулятор, а в 27

из 56 эпизодов — плацебо (n = 15 на группу). Сред!

нее количество дней симптоматического и / или

антибактериального лечения составило 10,3 vs. 25,5

дней в активной и плацебо!группах соответственно.

В MR22 по принципу "месяц за месяцем" 55 % паци!

ентов, получавшим Рибомунил®, проводилась анти!

бактериальная терапия по поводу рецидива ЛОР!ин!

фекции в 1!й мес., по сравнению с 75 % пациентов,

получавших плацебо (n = 20 пациентов на группу).

Во 2!й и 3!й мес. исследования лишь 5 % пациентов,

Таблица 2
Оценка эффективности РИ у детей с рецидивирующими ЛОР\инфекциями, 

количество и продолжительность рецидива

№ иссле1 Леч. группа 31мес. лечение 61мес. лечение

дования N (n)b Число рецидивов  Число дней с инфек1 N (n)b Число рецидивов Число дней с инфек1 

на пациентас цией на пациента на пациентас цией на пациента 

(mean ± SD) (mean ± SD)d (mean ± SD) (mean ± SD)d

MR11 РИ 52 (44) 2,12 ± 2,0 14,30 ± 8,3 47 (43) 4,04 ± 4,2 25,5 ± 18,4 

Плацебо 47 (43) 2,89 ± 2,2 19.90 ± 15,3 40 (36) 5,38 ± 3,7 35,0 ± 27.9

Сравнение p < 0,04, Δ – 27 % p < 0,05, Δ – 28 % p < 0,01, Δ – 25 % p < 0,02, Δ – 27 %

MR12 РИ 47 (45) 1.94 ± 1,1 11,30 ± 6,0 45 (44) 3,24 ± 2,1 18,20 ± 22,8

Плацебо 46 (41) 3,08 ± 2,5 19,48 ± 12,8 42 (38) 4.90 ± 4,3 30,38 ± 12,5

Сравнение p = 0,05, Δ – 37 % p = 0,002, Δ – 42 % NS,— 34 % p = 0,027, Δ – 40 % 

MR15 РИ 31 1,74 ± 0,2 NA 31(31) 3,39 ± 04 NA

Плацебо 30 2.90 ± 0,2 30 (30) 5,56 ± 0,4

Сравнение p = 0,002, Δ – 40 % p = 0,0009, Δ – 39 %

MR25 РИ 13 (10) 1,31 ± 0,2 7,15 ± 1.9

Плацебо 12 (12) 3,25 ± 0,6 11,08 ± 1,4

Сравнение p < 0,01, Δ – 60 % p = NS, Δ – 35 %

MR17e РИ 15 (12) 1,20 ± 0,86 6,17 ± 3,81

Плацебо 15 (14) 3,73 ± 2,05 18,00 ± 7,37

Сравнение p < 0,001е, Δ – 68 % p < 0,01, Δ – 66 %

MR22 РИ 20 3,00 ± 1,0 Нет документации

Плацебо 20 6,20 ± 1,4

Сравнение p < 0,001, Δ – 52 %

Примечание: a — оценка после 4 мес. в исследовании MR17; b — количество оцениваемых пациентов (N) и количество пациентов, у которых был хотя бы 1 рецидив (n); c — среднее
кумулятивное количество рецидивов на пациента, рассчитанное по оцениваемым пациентам; d — среднее кумулятивное количество дней с инфекцией на пациента, рассчитанное
по пациентам с хотя бы одним рецидивом; e — тест на основе разницы между числом рецидивов в течение исследования и числом рецидивов за предшествующую зиму; 
MR = основные ссылки; NA = не оценено; NS — не значимо; Δ — указывает на сокращение на фоне терапии РИ.
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получавших рибосомальный иммуностимулятор,

нуждались в антибактериальной терапии. Для срав!

нения: 40 % пациентов в плацебо!группе проводи!

лась антибактериальная терапия на 2!м мес. иссле!

дования, и 20 % — на 3!м.

Среди других важных различий в пользу преиму!

щества Рибомунила®, по сравнению с плацебо, были

следующие: пропорция детей, которым проводились

хирургические манипуляции (например, миринго!

томия или тонзиллэктомия), в каждой группе (Рибо!

мунил® — 2 %; плацебо — 21 % — в исследовании

MR11, р = 0,02), среднее число обращений к врачу

по поводу острых ЛОР!инфекций (1,32 vs. 3,27 в ис!

следовании MR15, р = 0,001), среднее число дней

пропуска школы или детского сада (MR: 11, 17, 22) и

среднее число больничных листов родителей по бо!

лезни ребенка (MR15). Хотя раздельный анализ ис!

следования, в котором участвовали 16 детей и 14

взрослых (MR26), не проводился, результаты данно!

го исследования (табл. 8) подтверждают результаты 6

исследований, о которых говорилось выше.

ЛОР1 и БЛ1инфекции

Эффективность Рибомунила® далее была продемон!

стрирована на примере 3 исследований, проводив!

шихся с участием детей, страдавших рецидивами ос!

трых смешанных ЛОР / БЛ!инфекций (MR: 14, 21,

24). Из 318 включенных в исследование пациентов,

162 получали Рибомунил®, а 156— плацебо, в тече!

Таблица 3
Оценка эффективности РИ у детей с рецидивирующими острыми ЛОР\инфекциями; 

количество и продолжительность курсов антибактериальной терапии

№ Леч. Число Число пациентов, Число Число дней 

иссле1 группа оцениваемых получавших антибакте1 антибактериальных антибактериальной 

дования пациентов риальное лечение, % курсов, % терапии, %

3 мес. 6 мес. 3 мес. 6 мес. 3 мес. 6 мес.

MR11 РИ 52 / 47 32 (62) NA 1,2 ± 1,4 2,3 ± 2,4 13,65 ± 8,3 19,5 ± 16,2

Плацебо 47 / 40 34 (72) NA 1,7 ± 1,7 3,7 ± 2,6 16,4 ± 7,9 26,0 ± 12,2

Сравнение NS, Δ – 29 % р = 0,01, Δ –  38 % р = NS, Δ – 17 % р = 0,02, Δ – 25 % 

MR12 РИ 47 / 45 NA NA 1,26 ± 1,1 2,0 ± 1.9 11,07 ± 6, 5 16,08 ± 11,5

Плацебо 46 / 42 NA NA 2,26 ± 2,1 3,48 ± 3,5 19,41 ± 11,9 31,07 ± 20,7

Сравнение р = 0,04, Δ – 44 % NS, –43 % р = 0,03, Δ – 43 % р = 0,034, Δ – 48 %

MR15 РИ 31 / 31 12 (39) 17 (55) 0,74 ± 0,2d 1,32 ± 0,4d 16,17 ± 12,8d 18,8 ± 17,9d

Плацебо 30 / 30 22 (73) 25 (83) 1,87 ± 0,2 3,29 ± 0,4 17,70 ± 6,1 27,9 ± 10,5

Сравнение р = 0,002, Δ – 60 % р = 0,0009,Δ – 60 % NS, Δ – 9 % р = 0,17, Δ – 33 %

MR25 РИ 13 7 (54) NA NA NA NA NA

Плацебо 12 9 (75) NA NA NA NA NA

Примечание: a — число и процент пациентов, получивших, по крайней мере, 1 курс антибактериальной терапии по поводу ЛОР�инфекции; b — кумулятивное число (mean ± SD) анти�
бактериальных курсов на пациента, рассчитанное по всем оцениваемым пациентам; c — кумулятивное число (mean ± SD) дней антибактериальной терапии, рассчитанной для паци�
ентов, которые получили, по крайней мере, один антибактериальный курс (остальные данные уточнены в табл. 3); d — mean ± SEM; MR = основные ссылки; NA = не оценено; NS = не
значимо; SEM = средняя ошибка среднего числа; Δ — указывает на сокращение на фоне терапии РИ.

Таблица 4
Оценка эффективности РИ у детей с рецидивирующими острыми ЛОР\, БЛ\инфекциями 

после 6\месячного лечения: число и продолжительность рецидивов

№ Леч. Число Число рецидивов на пациента Общее число Число дней

ииссле1 группа оцениваемых (mean ± SD) рецидивов инфекции на пациента 

дования пациентов (mean ± SD)

все типы ЛОР1 бронхит все типы бронхит

инфекции

MR24a РИ 16 0,36 ± 0,5 0,29 ± 0,5 0,71 ± 1,0 NA 0,64 ± 0,8

Плацебо 17 0,92 ± 0,8 0,46 ± 0,5 1,08 ± 1,0 NA 1,54 ± 1,2

Сравнение р < 0,05, Δ – 61 % р = NS, Δ – 37 % р = NS, Δ – 34 % р < 0,05, Δ –  58 %

MR21b РИ 45 0,54 ± 0,6 0,46 ± 0,5 0,72 ± 1,0 NA 0,97 ± 1,1

Плацебо 42 0,95 ± 0,5 0,76 ± 0,6 1,38 ± 1,0 NA 1,57 ± 1,1

Сравнение р < 0,05, Δ – 43 % р < 0,01, Δ – 39 % р < 0,01, Δ – 48 % р < 0,01, Δ – 38 %

MR14c РИ 78 1,7 ± 0,2 (60) NA NA 131 35 14,3 ± 13

Плацебо 78 2,5 ± 0,2 (68) 193 82 20,8 ± 17

Сравнение р = 0,009, Δ – 32 % р = 0,018, Δ – 31 %

Примечание: a — среднее кумулятивное число рецидивов или дней с инфекцией на пациента через 6 мес.;  b — отчет "месяц за месяцем"; результаты даны начиная с 6�го мес.; 
c — период времени равен 6 мес.; данные по числу рецидивов включают число (n) пациентов, у которых был, по крайней мере, один рецидив; MR = основные ссылки; 
NA = не оценено; NS = не значимо; Δ — указывает на сокращение на фоне терапии РИ.
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ние 6 мес. И снова число рецидивов всех типов

инфекций значительно сократилось (на 32–61 %)

на фоне терапии Рибомунилом® по сравнению с

плацебо, также как и продолжительность инфекции

(31–58 %) (табл. 4). В 1 исследовании антибактери!

альная терапия была выделена из всех применимых

методов лечения (MR14). Продолжительность при!

ема антибактериальных лекарственных средств была

ниже в группе, получавшей Рибомунил®, по сравне!

нию с плацебо!группой (5,7 vs. 8,2 дней), хотя разни!

ца была незначительна. Другие существенные разли!

чия в пользу уменьшения симптомов на фоне

рибосомальной иммуностимуляции были следую!

щими: существенно меньший прием отхаркиваю!

щих средств (8 vs.13 в группе плацебо; р = 0,016), об!

щее снижение терапии всех видов (MR: 21, 24),

сокращение среднего числа дней с подъемом темпе!

ратуры, среднего числа обращений к врачу (MR: 21,

24) и числа пропусков школы (MR21).

Средний отит

При анализе данных по 475 детям, страдавшим ре!

цидивами острого среднего отита, была доказана эф!

фективность рибосомальной иммуностимуляции.

Исследование MR13 по поводу секреторного сред!

него отита проводилось в течение 3 мес., в нем уча!

ствовали 78 детей, получавших активный препарат,

и 77, получавших плацебо. Во 2!е исследование, ко!

торое длилось 10 мес. (MR10), были включены

158 детей в группу рибосомальной иммуностимуля!

ции и 162 ребенка — в плацебо!группу. И снова оцен!

ка, основанная на первичном критерии эффектив!

ности (число рецидивов инфекции на пациента),

была в пользу Рибомунила® по сравнению с плацебо

(табл. 5). После 3 мес. лечения число рецидивов ин!

фекции на пациента было меньше в группе с Рибо!

мунилом® (сокращение на 53 и 10 %), несмотря на

то, что статистически значимым различие с плацебо

было только в исследовании MR13. В этом исследо!

вании продолжительность рецидивирующей инфек!

ции была существенно меньше в группе, получав!

шей Рибомунил®, по сравнению с плацебо; тем не

менее этот пункт не учли в исследовании MR10. По

данным детских исследований по поводу иных ин!

фекций, Рибомунил® значительно сократил число

курсов антибактериальной терапии на пациента

(52 %) и число дней приема этих средств на пациен!

Таблица 5
Оценка эффективности РИ у детей с рецидивирующим острым средним отитом: 

количество и продолжительность рецидивирующей инфекции

№ иссле1 Леч. Лечение 3 мес. Лечение 6 мес. 

дования группа число оцененных число рецидивов продолжительность число число  продолжительность 

пациентов на пациентаа инфекции (d) оцененных рецидивов инфекции (d)

на пациентаа пациентов на пациентаа на пациента

MR13 РИ 75b 0,73 ± 0,1 11,80 ± 1,6

Плацебо 69 1,54 ± 0,2 17,05 ± 1,8 NA

Сравнение р = 0,0016, Δ – 53 % р = 0,036, Δ – 31 %

MR10 РИ 158 0,56 ± 0,8 NA 158 1,31 ± 1,2 NA

Плацебо 161 0,62 ± 0,8 161 1,32 ± 1,4

Сравнение р = 0,71, Δ – 10 % р = 0,031, Δ – 14 %

Примечание: a — среднее кумулятивное число рецидивов или дней (d) инфекции на пациента (mean. ± SEM в MR13; mean. ± SD в MR10); b — основной критерий эффективности
(число рецидивов инфекций на пациента), рассчитанный по всем леченным пациентам, среди которых исключение из исследования расценивалось как неудача лечения. Продол�
жительность инфекции была вторичным критерием эффективности; 144 оцениваемых пациента (75 — в группе РИ; 69— в плацебо�группе) были включены в сравнения для первого
критерия; MR = основные ссылки; NA = не оценено; SEM = средняя ошибка среднего числа; Δ — указывает на сокращение на фоне терапии РИ.

Таблица 6
Оценка эффективности РИ у детей с рецидивирующими острыми средним отитом: 

назначенная антибактериальная терапия и проведенные местные операции

№ иссле1 Леч. Антибактериальная терапия Местная операция 

дования группа число оцененных число курсов продолжительность аденоидектомия  введение трубки 

пациентов на пациентаb инфекции (d) на пациентаc n (%) n (%)

MR13 РИ 75 0,73 ± 0,1 13,04 ± 1,7 Нет документации

Плацебо 69 1,52 ± 0,2 18,18 ± 1,7

Сравнение р = 0,0018, Δ – 52 % р = 0,04, Δ – 28 %

MR10 РИ 158 1,4 ± 1,8 12,2 ± 13,9 2 (1,3) 2 (1,3)

Плацебо 161 1.9 ± 2,1 15,3 ± 17,8 11 (6,8) 5 (3,1)

Сравнение р = 0,05,  Δ – 26 % р = 0,009,  Δ – 27 % р = 0,01 р = 0,45

Примечание: a — продолжительность исследования: 3 мес. — MR13, 6 мес. — MR10; b — среднее кумулятивное число курсов на пациента (mean ± SEM в исследованиях MR13
и MR10), рассчитанное для всех пациентов; c — среднее кумулятивное число дней (d) инфекции на пациента, рассчитанное для всех пациентов (MR10; mean ± SD) или только для
пациентов, получавших антибактериальную терапию (MR13; mean ± SEM); MR = основные ссылки; SEM = средняя ошибка среднего числа; Δ — указывает на сокращение на фоне
терапии РИ.
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та (28 %) в 3!месячном исследовании MR13 и на

26 % и 27 % соответственно в 10!месячном исследо!

вании (MR10) по сравнению с плацебо (табл. 6). Бо!

лее того, в 6!месячном исследовании значительно

снизилось количество хирургических вмешательств

(аденоидэктомии) (1,3 % vs. 6,8 % для Рибомунила®

и плацебо соответственно).

Заключение об эффективности у детей

Во всех указанных двойных слепых, плацебо!контро!

лируемых исследованиях среди детей сравнение

лечебных групп проводилось на основе демографиче!

ских данных, медицинского и хирургического анам!

неза, предшествующей частоты рецидивов, условии

проживания, что позволило провести непредвзятый

статистический анализ. Значительные существенные

различия в критериях эффективности отражали кли!

нически значимую профилактику рецидивов (мень!

шая частота), также как и клинически значимое улуч!

шение острых эпизодов заболеваний (меньшая

потребность в антибактериальной терапии) на фоне

лечения рибосомальным иммуностимулянтом. Эти

позитивные изменения стали заметны после 3 мес.

лечения, а по прошествии 6 мес. они закрепились или

даже улучшились. Иные показатели эффективности

последовательно не изучались, но, тем не менее, они

отражали сокращение обращений к врачу, пропуски

работы и, что крайне важно, сокращение хирургичес!

ких вмешательств в 2 исследованиях с рибосомальной

иммуностимуляцией (MR: 10, 11).

Эффективность у взрослых и пожилых

С участием взрослых пациентов было проведено

1 исследование по поводу рецидивирующего инфек!

ционного ринита (MR9), а также прошли 6 исследо!

ваний по поводу рецидивирующих ЛОР! / БЛ!ин!

фекции (MR: 16, 18, 19, 20, 23, 27). Среди последних

в 2 (MR: 18, 23) включались пациенты с хроничес!

ким обструктивным бронхитом, у которых изуча!

лись рецидивы острых бронхиальных инфекций.

Как описано ниже, рибосомальная иммуностиму!

ляция эффективно снижает частоту рецидивов острых

инфекций, а также значительно снижает потребность

взрослых и престарелых пациентов в антибактериаль!

ной терапии при рецидиве острой ЛОР!инфекции,

смешанных легочных инфекций или хронического

обструктивного бронхита.

ЛОР1инфекции

Эффективность рибосомальной иммунотерапии при

ЛОР!инфекциях была основательно показана в не!

давнем 6!месячном исследовании (MR9 с 328 паци!

ентами, из которых 168 получали Рибомунил®, 160 —

плацебо (табл. 7). В 2 других исследованиях участво!

Таблица 7
Оценка эффективности РИ у взрослых с рецидивами острых ЛОР\инфекций: 

число и продолжительность рецидивов

№ иссле1 Леч. Лечение в течение 3 (4) мес. Лечение в течение 6 мес.

дования группа число  число рецидивов продолжительность число  число рецидивов продолжительность 

оцененных на пациента инфекции (d)  на оцененных на пациента инфекции (d) на 

пациентов [mean ± SD (n)]b пациента [mean ± SD]с пациентов [mean. ± SD (n)]b пациента [mean ± SD]с

MR19 РИ 168 0,5 ± 0,7 Нет документации 168 1,0 ± 1,1 (103) Нет документации

Плацебо 159 1,8 ± 0,8 159 1,5 ± 1,4 (112)

Сравнение р = 0,003, Δ – 38 % р = 0,001, Δ – 33 %

MR17 РИ 8 0,37 ± 0,74 (2) 5,0 ± 0,00

Плацебо 8 1,87 ± 1,88 (5) 11,8 ± 5,76

Сравнение р < 0,02, Δ – 80 % NT, Δ – 58 %

Примечание: a — оценка после 3 мес. (MR9) и / или после 4 мес. (MR17); b — среднее кумулятивное число рецидивов на пациента, рассчитанное для всех оцениваемых пациентов,
у которых был хотя бы один рецидив; c — среднее кумулятивное число дней на пациента, рассчитанное для пациентов с хотя бы одним рецидивом; MR = основные ссылки; 
NT = тест не проводился; Δ — указывает на сокращение на фоне терапии РИ.

Таблица 8
Оценка эффективности РИ у детей и взрослых с рецидивами острых ЛОР\инфекций: 

число и продолжительность рецидивов; число пациентов, получавших антибактериальные препараты 
по поводу ЛОР\инфекций (3\месячное исследование)

№ иссле1 Леч. Na ЛОР1инфекции через 3 мес. Число пациентов, получавших 

дования группа число рецидивов продолжительность инфекции (d) антибактериальные препараты

на пациента [mean ± SD (n)]b на пациента [mean ± SD]с

MR26 РИ 15 1,20 ± 0,2 (87) 4,00 ± 0,6 2 из 15 (13 %)

Плацебо 12 3,25 ± 0,5 (100) 7,67 ± 0,8 5 из 12 (42 %)

Сравнение р < 0,01, Δ – 63 % р < 0,01, Δ – 48 % NT

Примечание: a — число оцененных пациентов в РИ группе (8 детей и 7 взрослых) и в плацебо�группе (7 детей и 5 взрослых); b — среднее кумулятивное число рецидивов на пациен�
та, рассчитанное для всех оцениваемых пациентов, и процент пациентов, у которых был хотя бы один рецидив; c — среднее кумулятивное число дней с инфекцией на пациента,
рассчитанное для всех оцениваемых пациентов; MR = основные ссылки; NT = тест не проводился; Δ — указывает на сокращение на фоне терапии РИ.
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Обзоры

вало существенно меньшее число пациентов, поэто!

му их результаты можно рассматривать как дополне!

ние к основному — MR17 (табл. 7) и MR26 (табл. 8).

В исследовании MR9 Рибомунил® был существенно

эффективнее плацебо при снижении среднего числа

рецидивов инфекций (на 38 % после 3 мес., р = 0,003,

и на 33 % — после 6 мес., р = 0,001). Дополнительно

сократились средние числа курсов антибактериаль!

ных средств и дней приема этих препаратов на 38 %

(р = 0,002) (табл. 9). Данные исследований с мень!

шим числом включенных пациентов — MR17 (табл. 7)

и MR26 (табл. 8) — соответствовали итогам исследо!

вания MR9 (табл. 7).

ЛОР1 и БЛ1инфекции

Профилактический эффект Рибомунила® на реци!

дивы смешанных острых инфекций или суперин!

фекций верхних и нижних дыхательных путей был

показан в 6 исследованиях (MR16, 18–20, 23 27),

в которые были включены 544 пациента (271 получа!

ли исследуемый препарат, 273 — плацебо; табл. 10,

11). В 2 исследованиях (MR23, 27) сравнивались не!

большие группы пациентов, поэтому эти исследова!

ния рассматривают как дополнительные. Во всех

этих исследованиях после 3 мес. рибосомальной им!

муностимуляции значительно сократились среднее

число рецидивов у пациентов (на 54–78 %) и средняя

продолжительность инфекции на пациента (на

42–79 %). Два 6!месячных исследования (MR16, 18)

подтвердили профилактический эффект препарата

существенным сокращением частоты (47–55 %)

и продолжительности (43–47 %) эпизодов заболева!

ния (р < 0,05). Отчет по частоте показателей в 2 основ!

ных исследованиях (MR19, 20; 137 и 177 оцениваемых

пациентов, соответственно) по принципу "месяц за

месяцем" доказал, что Рибомунил® последовательно

и существенно более эффективен (р < 0,05), чем пла!

цебо, со 2!й по 6!й мес. лечения (табл. 11). В 6 ис!

следованиях антибактериальная терапия последо!

Таблица 9
Оценка эффективности РИ у взрослых с рецидивами острых ЛОР\инфекций: 

число и продолжительность антибактериальных курсов, необходимых 
для ЛОР\инфекций (рассчитано на всех оцениваемых пациентов) 

№ иссл. Леч. группа Число оцененных пациентов Число антибактериальных курсовa Число дней антибактериальной терапииb

MR9 РИ 168 0,8 ± 1,3 5,61 ± 9,3

Плацебо 159 1,3 ± 1,6 9,1 ± 12,1

Сравнение р = 0,00011, Δ – 48 % р = 0,002, Δ – 38 %

MR17 РИ 8 2 курса, 1 пациент 9 дней, 1 пациент

Плацебо 8 8 курсов, 2 пациента 19 дней, 2 пациента

Сравнение NT NT

Примечание: a — для MR9 — 6�месячные данные по среднему (± SD) числу курсов на пациента; для MR17 — 4�месячные данные по общему числу курсов на всех пациентов и число
пациентов, прошедший хотя бы один курс антибактериальной терапии; b — для MR9 — 4�месячные данные по среднему (± SD) числу антибактериальных курсов; 
для MR17 — 4�месячные данные по числу дней лечения для всех пациентов и число пациентов, получавших антибактериальную терапию; MR = основные ссылки; 
NT = тест не проводился; Δ — указывает на сокращение на фоне терапии РИ.

Таблица 10
Оценка эффективности РИ у взрослых с рецидивами острых инфекций дыхательных путей: 

число и продолжительность рецидивов

№ иссле1 Леч. Лечение в течение 3 мес. Лечение в течение 6 мес.

дования группа число числорецидивов продолжительность число  число рецидивов продолжительность 

оцененных на пациента инфекции (d) на оцененных на пациента инфекции (d) на 

пациентов [mean ± SD (n)]a пациента [mean ± SD]b пациентов [mean ± SD (n)]a пациента [mean ± SD]b

MR23 РИ 19 0,26 ± 0,1 (26) 2,11 ± 0.9 NA

Плацебо 19 1,16 ± 0,3 (53) 10,16 ± 2,7

Сравнение р < 0,05, Δ – 78 % р < 0,01, Δ – 79 %

MR27 РИ 20 0,5 (45) 1,25 NA

Плацебо 16 1,65 (94) 4,50

Сравнение р < 0,011, Δ – 70 % р = NS, Δ – 72 %

MR16 РИ 51 0,39 ± 0,1 (29) 8,53 ± 1,0 49 0,82 ± 0,2 (49) 11,38 ± 1,2

Плацебо 52 0,85 ± 0,2 (46) 14,83 ± 2,5 49 1,55 ± 0,2 (69) 20,03 ± 2,4

Сравнение р = 0,04, Δ – 54 % р = 0,03, Δ – 42 % р = 0,01, Δ – 47 % р = 0,01, Δ –  43 %

MR18 РИ NA 14 0,5 ± 0,1 1,7 ± 0,2

Плацебо 16 1,1 ± 0,2 3,2 ± 0,5

Сравнение р < 0,05, Δ – 55 % р < 0,05, Δ – 47 %

Примечание: a — среднее число рецидивов на пациента, рассчитанное для всех пациентов, и процент пациентов с хотя бы одним рецидивом; b — среднее кумулятивное число дней
с острой инфекцией, рассчитанное среди пациентов с хотя бы один рецидивом; MR = основные ссылки; NA = не оценено; NS = не значимо; Δ — указывает на сокращение на фоне
терапии РИ.
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вательно не документировалась, и, тем не менее,

в исследовании MR16 после 3 мес. приема препара!

та средние число и продолжительность курсов анти!

бактериальной терапии сократились на 58 и 34 %

соответственно, а после 6 курсов терапии — на 47

и 34 % соответственно. 

Заключение об эффективности у взрослых

Сравнимость лечебных групп по большинству ха!

рактеристик (демография, сопутствующие факторы,

история заболевания, тип рецидива легочной ин!

фекции частота рецидивов за предыдущие периоды)

подтверждена в каждом исследовании. Единствен!

ное исключение касается исследования MR9, в ко!

тором количество пациентов женского пола не!

сколько превысило число пациентов мужского пола,

а средний возраст пациентов в плацебо!группе был

не намного, но значимо больше, чем в группе с Ри!

бомунилом®. Положительные клинически и статис!

тически значимые результаты, полученные по пер!

вичным критериям эффективности в исследованиях

с участием взрослых, строго соответствуют результа!

там у детей. Они очевидно доказывают, что терапия

рибосомальным иммуностимулянтом снижает час!

тоту рецидивов острых инфекций дыхательных пу!

тей, а также уменьшает потребность в антибактери!

альной терапии в остальных случаях. 2 крупных

исследования у взрослых (MR19, 20) показали, что

терапевтический эффект возникает на 2!м мес. при!

ема препарата, и, как и у детей, эффект закрепляет!

ся на протяжении 6 мес.

Обсуждение

Из 19 проведенных рандомизированных двойных

слепых плацебо!контролируемых клинических ис!

следований (2 117 пациентов) в 18 продемонстри!

рована эффективность рибосомального иммуности!

мулянта для профилактики рецидивов острых

легочных инфекций у детей (всего 895) и взрослых

(всего 902). Действительно, было показано, что час!

тота подобных инфекций значительно сократилась

у пациентов, получавших терапию рибосомальным

иммуностимулянтом, по сравнению с пациентами,

получавшими плацебо, после 3–6 мес. лечения.

Эффективность препарата соотносится с его специ!

фическими и неспецифическими иммуностимули!

рующими свойствами, что доказано здоровыми доб!

ровольцами и пациентами детского возраста.

В данном отчете не затрагивается клиническая

переносимость и лабораторная безопасность препа!

рата, т. к. они хорошо известны. Тем не менее отчеты

по переносимости препарата в 19 рассматриваемых

клинических исследованиях, как и постмаркетинго!

вые исследования, подтверждают, что рибосомаль!

ный иммуностимулянт хорошо переносится [12, 21,

22, 45, 46, 49].

5 исследований в регистрационном файле Рибому!

нила® (MR: 9 [21], 11 [45], 12 [46], 13 [12], 15 [22]) ранее

были опубликованы в рецензированных медицинских

журналах. Данные этих 5 исследований наряду с дан!

ными других 23 исследований также использовались

в мета!анализе, проведенном Boyle et al.[50]. Их ана!

лиз, как и результаты данного отчета, подтвердил, что

Рибомунил® значительно сокращает число инфекций

и число проводимых курсов антибактериальной тера!

пии по сравнению с плацебо.

Более того, эти клинические исследования под!

твердили терапевтическую ценность иммунопрофи!

лактики рецидивирующих ЛОР! и БЛ!инфекций. Тем

не менее, несмотря на то, что иммуностимуляторы

есть в Европе уже несколько лет, клиническая практи!

ка свидетельствует, что иммуностимуляторы исполь!

зуют так часто, как этого можно было бы ожидать [13,

51]. Возможно, существуют некоторые заблуждения

относительно роли подобного препарата, который,

в отличие от антибактериальной терапии, предназ!

начен не для лечения, а для профилактики острых

эпизодов заболеваний. В данном случае оценка этих

параметров основана на гипотетических событиях,

которые могли бы произойти, если бы профилактиче!

скую терапию не назначали. Как продемонстрировано

в исследованиях, о которых говорится в данной статье,

эффективность рибосомального иммуностимулянта

Таблица 11
Оценка эффективности РИ у взрослых с рецидивами острых инфекций дыхательных путей: 

оценка "месяц за месяцем" в течение 6 мес. с использованием показателей

№ иссле1 Леч. Число оцениваемых Средний показатель Средний показатель 

дования группа пациентов частоты на пациентаb продолжительности на пациентаa

MR19b РИ 70 0,20 ± 0,5 0,22 ± 0,6

Плацебо 67 0,78 ± 0.9 1,00 ± 0.9

Сравнение р < 0,01 р < 0,02

MR20c РИ 87 0,23 ± 0,5 0,30 ± 0,6

Плацебо 90 0,39 ± 0,7 0,39 ± 0,7

Сравнение р < 0,05 р < 0,05

Примечание: a — mean ± SD на пациента на 6�й мес. (существенные различия между группами были не видны между 2�м и 6�м мес., за исключением среднего показателя продол�
жительности для MR20, где существенные различия заметны с 3�го по 6�й мес.); b — показатель частоты— это комбинация, содержащая 8 параметров: тонзиллит–отит–фарингит,
бронхит–пневмония, лихорадка, обращения к врачу, частота эпизодов, конкурентное лечение и дни отсутствия; c — частота эпизодов: 1 — 1 рецидив, 2 – 2 рецидива, 3 — > 2 реци�
дивов. Продолжительность рецидива: 1 = < 3 дней, 2 = 3–6 дней, 3 = > 6 дней; MR = основные ссылки; NT = тест не проводился.
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доказана через существенное сокращение числа ост!

рых эпизодов и потребности в антибактериальной те!

рапии. Данные находки поддерживаются такими со!

циальными аспектами, как возможное сокращение

расходов системы здравоохранения (как результата

меньшего числа инфекций, медикаментов, обращений

к врачу, пропуска рабочих дней или потенциальной

операции) или отсутствием детей в школе. Эти важ!

ные социальные аспекты могут не так активно поддер!

живаться врачами [52], а бесспорное улучшение на

фоне приема препаратов может изначально не полно!

стью оцениваться потенциальными пациентами.

В одном исследовании (MR10) Рибомунил® не дал

клинического улучшения, как в других исследовани!

ях. Это, возможно, было результатом различий в опре!

делении первичных критериев оценки, использовав!

шихся в исследовании (т. е. острый средний отит, по

определению Парадиза [48]) и используемых в теку!

щей практике среди различных исследовательских

центров. Действительно, некоторые дети, у которых

не было рецидива, могли бы быть включены по числу

предшествующих эпизодов заболеваний, хотя, как вы!

яснилось по небольшому числу эпизодов в течение ис!

следования, у них не было рецидива, по определению

Парадиза. Невариантные параметры, прием антибак!

териальных средств и хирургическое вмешательство

(аденоидэктомии и миринготомии) последовательно

сократились на фоне приема Рибомунила® в тех ис!

следованиях, в которых этот параметр учитывался.

Интуитивно, терапевтические успехи, обеспечен!

ные приемом Рибомунила®, позволяют предпо!

ложить, что бюджет здравоохранения может быть

сбережен. Данное мнение подтверждается экономи!

ческой оценкой иммунопрофилактики по сравне!

нию с ее отсутствием у детей с рецидивирующими

ЛОР!инфекциями во Франции, Италии и Австрии

после 6 холодных месяцев года [47, 52–54]. Вы!

яснилось, что 2 типа лечения равнозначны по себе!

стоимости для увеличения эффективности имму!

нопрофилактики рецидивирующего среднего отита

(7,4–17,5 %) и рецидивирующего ринофарингита

(8,9–26,1 %); такая эффективность в большой мере

была достигнута в исследованиях, о которых гово!

рится в данном отчете. Консервативная оценка так!

же продемонстрировала, что профилактика инфек!

ций экономит средства пациентов, страдающих 2 или

более эпизодами заболевания за зиму. Недавняя эко!

номическая оценка Рибомунила® у пациентов с хро!

ническими ЛОР!инфекциями и инфекциями дыха!

тельных путей в Италии [54] подтвердила эти

данные: возрастание эффективности иммунопрофи!

лактики по сравнению с ее отсутствием по затратам

была в пределах от 2 до 20 % в зависимости от типа

инфекции. Таким образом, можно ожидать, что уве!

личение эффективности профилактики может су!

щественно сократить расходы здравоохранения на

лечение, как это было показано в двойных слепых,

плацебо!контролируемых исследованиях, о которых

говорится в данном отчете [54].

Заключение

Итак, анализ 19 двойных слепых рандомизирован!

ных плацебо!контролируемых, выбранных из между!

народного регистрационного файла исследований

у детей и взрослых очевидно продемонстрировал эф!

фективность Рибомунила® при профилактике реци!

дивов инфекций и суперинфекций верхних и нижних

дыхательных путей. Эффективность препарата в пер!

вую очередь подтверждается значительным сокраще!

нием числа рецидивов и приема антибактериальных

средств. После 3 мес. лечения проявлялась терапев!

тическая польза, после 6 — она закреплялась или

усиливалась. Настоящий анализ поддерживает пред!

положение, что применение Рибомунила® может

также сократить затраты здравоохранения. Учитывая

огромное число пациентов, которые получат пользу

от этой формы иммунопрофилактики, а также гло!

бальное сокращение затрат, мы настоятельно реко!

мендуем использование Рибомунила® в качестве

возможного эффективного иммунопрофилактичес!

кого вспомогательного средства при лечении реци!

дивирующих инфекций верхних дыхательных путей

у соответствующей целевой группы пациентов.

Уведомление

При подготовке данного исследования не использо!

вались никакие средства финансирования, и у авто!

ров отсутствует конфликт интересов, который на!

прямую связан с содержанием настоящего отчета.
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