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S u m m a r y

The opened m ulti-center IV phase trial investigated clinical efficacy, to lerability and safety of levofloxacin in 

1972 patients with com m unity-acquired respiratory infections (pneumonia, exacerbation of chronic bronchitis, 

acute and chronic sinusitis). The drug belongs to  new "respiratory" quinolones having enhanced anti-pneum o­

coccal activity. The trial involved 1011 males and 961 females aged 16 to  99 yrs (43.0±14.6 in average). 

Levofloxacin was given in the daily dose of 250 to  1000 mg (500 mg in 91% o f the patients) and in m ost of 

them  (in 93%) orally. The duration of the treatm ent was 5 to  12 days (7.0+1.8 days in average). Under the 

therapy with levofloxacin m ost o f the patients dem onstrated rapid im provem ent o f main sym ptom s. The c lin i­

cal efficacy was 94.2%; there was no effect in 107 (5.4% ) of the patients. The highest clinical e fficacy o f lev­

ofloxacin was noted in acute sinusitis (99% ), it was quite sim ilar in other infectious diseases (92 to  93%). 

Adverse e ffects were found in 34 (1.7% ) o f the patients but only 2 (0.1% ) cases required w ithdrawal o f the 

drug. Digestive sym ptom s were the m ost frequent. Therefore, the results showed the high efficacy and safety 

o f levofloxacin in com m unity-acquired respiratory infections at outpatient and inpatient facilities.

Р е з ю м е

В открытом  м ногоцентровом  исследовании IV фазы у 1972 пациентов с внебольничными 

респираторными инфекциями (пневмония, обострение хронического бронхита, острый и хронический
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синусит) изучена клиническая эф ф ективность, переносим ость и б езопасность препарата 

левофлоксацин, относящ егося к группе новых "респираторных" фторхинолонов, характеризующ ихся 

повышенной антипневмококковой активностью. В исследование было включено 1011 мужчин и 961 

женщина, возраст пациентов составил от 16 до 99 лет (в среднем 43,0±14,6 лет). Левофлоксацин 

назначали в суточной дозе от 250 до 1000 мг (у 91% пациентов —  500 мг), у большинства пациентов 

(93%) —  внутрь. Длительность применения левофлоксацина составила от 5 до 12 дней (в среднем 

7,0±1,8 дня). На фоне применения левофлоксацина у больш инства пациентов отмечалась быстрая 

положительная динамика основных симптомов заболевания. Клиническая эффективность левофлоксацина 

в среднем составила 94,2% , отсутствие эффекта было отмечено только у 107 (5,4% ) пациентов. 

Наиболее высокая клиническая эффективность левофлоксацина наблюдалась при остром синусите —  

99%, при остальных инфекциях эффективность была примерно одинаковой —  92-93% . Нежелательные 

явления на фоне применения левофлоксацина наблюдались у 34 (1,7% ) пациентов, из них только в 2 

(0,1% ) случаях потребовалось отменить препарат. Наиболее частыми были сим птом ы со стороны 

ж елудочно-киш ечного тракта. Результаты исследования подтверж даю т высокую эф ф ективность и 

безопасность левофлоксацина при лечении внебольничных респираторных инфекций как в амбулаторной

практике, так и у госпитализированных пациентов.

Внебольничные респираторные инфекции относят­
ся к наиболее частым инфекционным заболеваниям 
человека. Для лечения этих инфекций в амбулатор­
ной практике обычно рекомендуются амоксициллин, 
амоксициллин/клавуланат, пероральные цефалоспо- 
рины II поколения, макролиды и доксициклин, а у 
госпитализированных больных также парентераль­
ные цефалоспорины I—III поколения.

Последние годы характеризовались увеличением 
устойчивости внебольничных возбудителей респира­
торных инфекций ко многим антибактериальным 
препаратам, прежде всего основного возбудителя 
Streptococcus pneumoniae к ß-лактамам и макролид- 
ным антибиотикам. В России уровень устойчивости
S.pneumoniae к пенициллину и макролидам пока не 
высокий (в пределах 10%), но тенденция его нарас­
тания в последние годы отчетливая, и в перспективе 
можно ожидать снижения клинической эффективно­
сти этих антибиотиков. Кроме того, тревожным фак­
том является появление устойчивости S.pneumoniae 
к цефалоспоринам III поколения, которые ранее счи­
тались наиболее надежными средствами лечения тя­
желой внебольничной пневмонии.

В этой связи закономерен поиск новых групп ан­
тибактериальных препаратов для лечения внеболь­
ничных респираторных инфекций. К таким препара­
там, несколько лет назад внедренным в клинику, 
относятся новые фторхинолоны, которые называют 
также респираторными: левофлоксацин и мокси- 
флоксацин. В отличие от ранних фторхинолонов (цип- 
рофлоксацина, офлоксацина, пефлоксацина, ломеф- 
локсацина) новые препараты характеризуются более 
высокой антипневмококковой активностью и мини­
мальным уровнем устойчивости к ним. В России в 
2002-2003 гг. отмечена 100% чувствительность 
S.pneumoniae к левофлоксацину и моксифлоксаци- 
ну. Это объясняет тот факт, что респираторные 
фторхинолоны в настоящее время рекомендуются 
как препараты выбора при лечении внебольничной 
пневмонии [1] и других респираторных инфекций.

За несколько лет применения в медицине лево­
флоксацин и моксифлоксацин зарекомендовали себя

высокоэффективными и безопасными средствами как 
при пероральном, так и парентеральном применении. 
В то же время некоторые препараты этого класса бы­
ли исключены из практики после нескольких лет при­
менения из-за выявления у них серьезных побочных 
эффектов (темафлоксацин, грепафлоксацин, троваф- 
локсацин), а спарфлоксацин имеет очень ограничен­
ное применение из-за потенциальной токсичности. Та­
ким образом, крайне важно проводить исследования 
безопасности новых антибиотиков и после регистра­
ции в процессе их широкого применения.

Левофлоксацин относится к наиболее хорошо изу­
ченным препаратам для лечения респираторных 
инфекций. К настоящему времени более 100 млн 
пациентов во всем мире получали лечение левофлок- 
сацином. Высокая эффективность и безопасность 
препарата подтверждена в многочисленных сравни­
тельных клинических исследованиях П-Ш фазы, а 
также в постмаркетинговых исследованиях IV фазы 
[2]. Левофлоксацин является первым антибиотиком, 
рекомендованным Комитетом по контролю за лекар­
ственными препаратами и пищевыми продуктами 
(FDA, США) для лечения пневмококковой пневмо­
нии, вызванной пенициллинрезистентными штамма­
ми [3].

Целью настоящего постмаркетингового исследова­
ния IV фазы была оценка клинической эффективнос­
ти, переносимости и безопасности левофлоксацина 
(препарат таваник) при лечении внебольничных рес­
пираторных инфекций — пневмонии, обострения 
хронического бронхита, острого и хронического си­
нусита.

М а т е р и а л  и м е т о д ы

В исследование включены амбулаторные и госпи­
тализированные пациенты обоего пола в возрасте 16 
лет и старше с документированными диагнозами:
• внебольничная пневмония,
• инфекционное обострение хронического бронхита,
• острый синусит,
• обострение хронического синусита.
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Дизайн исследования: открытое, многоцентровое, 
постмаркетинговое IV фазы, несравнительное клини­
ческое исследование.

У всех больных регистрировали анамнез, сопутст­
вующие заболевания, предшествующая неэффектив­
ная антибактериальная терапия (препараты, дозы, 
длительность, стоимость), данные физикального об­
следования. Динамику основных симптомов заболе­
вания регистрировали в процессе терапии левофлок- 
сацином и после ее окончания. Врачи отмечали день 
исчезновения каждого из симптомов заболевания.

Левофлоксацин (препарат Таваник, фирма "Авен- 
тис") назначали внутрь или внутривенно в дозе 250, 
500 или 1000 мг 1 раз в сутки. Суточная доза лево- 
флоксацина и длительность его применения опреде­
лялись лечащим врачом в соответствие с рекоменда­
циями, приведенными в инструкции по применению 
препарата. По решению врача левофлоксацин мог 
назначаться либо в качестве средства стартовой те­
рапии, либо при неэффективности предшествующей 
антибактериальной терапии. Одновременное с лево- 
флоксацином применение других антибактериальных 
препаратов не допускалось.

Все нежелательные явления, возникшие в процес­
се лечения, регистрировались в индивидуальной ре­
гистрационной карте пациента.

Результаты лечения левофлоксацином оценива­
лись лечащим врачом и определялись как выздоров­
ление, без эффекта, невозможно оценить. Стоимость 
курса антибактериальной терапии при итоговом ана­
лизе рассчитывали в соответствии с прайс-листом 
фирмы ."Протек".

Статистическая обработка включали расчет мини­
мальных, максимальных и средних величин и стан­
дартного отклонения (М ± 8 б ).

Р е з у л ь т а т ы  и с с л е д о в а н и я

Клиническое исследование эффективности и безо­
пасности левофлоксацина при внебольничных респи­
раторных инфекциях проведено в период с августа 
2002 г. по апрель 2003 г. в 25 городах России (Бар­
наул, Владивосток, Волгоград, Воронеж, Екатерин­
бург, Иркутск, Калининград, Кемерово, Краснодар, 
Красноярск, Москва (с областью), Нижний Новго­
род, Новокузнецк, Новосибирск, Омск, Пермь, Рос­
тов-на-Дону, Самара, Санкт-Петербург, Ставрополь, 
Тюмень, Челябинск, Чита, Ярославль). Общее коли­
чество медицинских учреждений составило 116, из 
них 68 поликлиник.

Общее количество пациентов, включенных в ис­
следование и получивших хотя бы 1 дозу левофлок­
сацина, составило 2016 человек, из них оценить кли­
ническую эффективность и переносимость в итоге 
удалось у 1972 человек. Остальные 44 пациента вы­
были из исследования досрочно по различным при­
чинам (но не из-за побочных эффектов или неэффек­
тивности) и не попали в итоговый статистический 
анализ.

Т а б л и ц а  1

Пациенты, получавш ие левоф локсацин, 
и нозологические формы

Диагноз Количество пациентов

Обострение хронического бронхита 660

Внебольничная пневмония 625

Синусит острый 532

Обострение хронического синусита 155

Количество включенных пациентов по каждой но­
зологической форме представлено в табл.1. В иссле­
дование было включено примерно равное количество 
мужчин и женщин, хотя при пневмонии и обостре­
нии хронического бронхита преобладали мужчины, а 
при остром синусите — женщины (табл.2). Возраст 
пациентов составил от 16 до 99 лет, средний возраст 
— 43,0± 14,6 года. Распределение пациентов по воз­
расту и нозологическим формам приведено в табл.З. 
Сопутствующие заболевания отмечены у 854 
(43,3%) из 1972 больных.

1352 пациентам левофлоксацин был назначен в 
качестве средства стартовой эмпирической терапии, 
620 пациентов получали предшествующую антибак­
териальную терапию, которая была расценена как 
неэффективная, в связи с чем была заменена на ле­
вофлоксацин. Перечень антибактериальных препара­
тов, при применении которых не был получен клини­
ческий эффект, приведен в табл.4.

Следует подчеркнуть, что только у половины 
(47,6%) пациентов режим стартовой терапии может 
быть признан адекватным (амоксициллин, амокси- 
циллин/ клавуланат, цефотаксим, макролиды) в со­
ответствии с национальными рекомендациями [1].

Распределение пациентов
Т а б л и ц а  2 

по полу и диагнозам

Диагноз Пол Количество

По всем диагнозам Муж. 1011 (51,3)
Жен. 961 (48,7)

Пневмония Муж. 342 (54,7)
Жен. 283 (45,3)

Бронхит Муж. 358 (54,2)
Жен. 302 (45,8)

Синусит острый Муж. 233 (43,8)
Жен. 299 (56,2)

Синусит хронический Муж. 78 (50,3)
Жен. 77 (49,7)

Примечание. Здесь и в табл.4, 7, 9-11 в скобках %.
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Т а б л и ц а  3

Распределение пациентов по возрасту и диагнозам

Диагноз
Количество

пациентов

Возраст

со (Э й )

м/л м а х средний (М )

Хронический
бронхит 660 16 99 47,3 14,9

Пневмония 625 16 93 45,3 15,5

Синусит острый 532 16 95 34,2 13,0

Синусит
хронический 155 16 83 45,3 15,1

Всего... 1972 16 99 43,0 14,6

П римечание. Здесь и в та б л .5, 8: СО —  среднее отклонение.

Наибольшая частота (25%) неудач стартовой тера­
пии регистрировалась на фоне применения макро- 
лидных антибиотиков.

Т а б л и ц а  4

Неэффективные антибиотики (международные  
названия)1

Антибактериальные препараты Количество пациентов

Азитромицин 67 (10,73)

Ампициллин 66 (10,65)

Амоксициллин 63 (10,09)

Ципрофлоксацин 61 (9,78)

Цефотаксим 42 (6,74)

Мидекамицин 41 (6,57)

Ампициллин + оксациллин 31 (4,96)

Цефазолин 29 (4,65)

Амоксициллин/кпавуланат 29 (4,64)

Гентамицин 24 (3,85)

Ко-тримоксазол 21 (3,36)

Линкомицин 20 (3,21)

Спирамицин 17 (2,72)

Доксициклин 16 (2,56)

Эритромицин 15 (2,40)

Бензилпенициллин 9 (1,44)

Рокситромицин 7( 1 , 12)

Другие 62 (10,50)

' Приведены антибиотики, доля которых составила более 1%. 
Учитывался 1-й неэффективный антибиотик или 1-й препарат в 
комбинации.

Т а б л и ц а  5

Сроки неэф ф ективной антибактериальной терапии

Диагноз
Неэф ф ективная терапия, дни

со (эо;
м/л мах средний (М )

Хронический бронхит 2 2 0 6,3 3,6

Пневмония 2 18 7,5 3,7

Синусит острый 1 19 5,6 3,1

Синусит хронический 3 2 0 6,7 4,0

Все диагнозы 1 2 0 6,8 3,5

Длительность и стоимость предшествующей неэф­
фективной антибактериальной терапии внебольнич- 
ных респираторных инфекций приведены в табл.5, 6.

Следует отметить большую продолжительность 
лечения неэффективными антибиотиками (до 20 
дней), при этом средние сроки неэффективного лече­
ния составили около 7 дней, что более чем в 2 раза 
превышает рекомендованные сроки для оценки эффек­
тивности лечения и замены антибиотика (2-3 дня). 
Отсрочка в назначении эффективного антибиотика 
при внебольничной пневмонии имеет принципиально 
важное значение в плане ухудшения прогноза.

Суточные дозы левофлоксацина составили 250- 
1000 мг, причем у 90% пациентов — 500 мг (табл.7). 
У 8% больных с внебольничной пневмонией лево- 
флоксацин назначали в максимальной дозе 1000 мг, в 
то время как у 8% больных с обострением хроничес­
кого бронхита доза была минимальной 250 мг (обычно 
рекомендуется 500 мг). У большинства (93%) пациен­
тов левофлоксацин назначали внутрь, у остальных — 
парентерально в течение всего курса терапии.

Длительность применения левофлоксацина соста­
вила от 1 до 12 дней (в среднем 7,0±1,8 дня). Без

Т а б л и ц а  6

Стоимость предш ествую щ ей неэф ф ективной терапии1

Диагноз
Средняя длительность  

терапии, дни

Средняя  

стоим ость, руб.

Хронический бронхит 6,3 707,0

Пневмония 7,5 1115,6

Синусит острый 5,6 358,7

Синусит хронический 6,7 643,1

Всего... 6,8 862,1

1 При расчете стоимости терапии учитывали торговые названия 
препаратов.
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Т а б л и ц а  7

Суточная доза левоф локсацина

Диагноз Доза Количество

По всем диагнозам 250 79 (4)
500 1799 (91)

1000 94 (5)

Пневмония 250 6 (1 )
500 571 (91)

1000 48 (8)

Хронический бронхит 250 56 (8)
500 585 (89)

1000 19(3)

Синусит острый 250 9 (2 )
500 504 (94)

1000 19(4)

Синусит хронический 250 8 (5 )
500 138 (90)

1000 8(5)

Т а б л и ц а  9

Клиническая эф ф ективность левоф локсацина при 
внебольничных респираторных инфекциях

Диагноз Результат Количество

По всем диагнозам Выздоровление 
Без эффекта 
Невозможно оценить

1857 (94,2) 
107 (5,4) 

8 (0,4)

Пневмония Выздоровление 
Без эффекта 
Невозможно оценить

574 (92) 
49 (8) 

2 (0,3)

Хронический бронхит Выздоровление 
Без эффекта 
Невозможно оценить

614(93) 
41 (6) 

5( 1)

Синусит острый Выздоровление 
Без эффекта 
Невозможно оценить

526 (99) 
5( 1)  

1 (0,2)

Синусит хронический Выздоровление 
Без эффекта 
Невозможно оценить

142 (92) 
12(8)  

1 (0,6)

учета исключенных пациентов (на 2-е сутки лечения 
из-за развития побочных эффектов) левофлоксацин 
при внебольничной пневмонии применяли от 5 до 10 
дней, при хроническом бронхите — от 5 до 12 дней 
(табл.8).

На фоне применения левофлоксацина у большин­
ства пациентов отмечалась быстрая положительная 
динамика основных симптомов заболевания. При 
внебольничной пневмонии средние сроки нормализа­
ции температуры составили 2,8±1,5 дня, исчезнове­
ния гнойной мокроты, плевральных болей и затруд­
ненного дыхания — на 3,7±1,6; 3,1 ±1,9 и 3,3±1,7 
дня, несколько в более поздние сроки прекращался 
кашель — на 5,3±2,3 дня. При лечении хроническо­
го бронхита основные симптомы обострения (гной­
ная мокрота и одышка) исчезали в среднем через 3,5

Т а б л и ц а  8

Длительность терапии левоф локсацином

Диагноз
Длительность терапия, дни

СО (вО)
м/л мах средний (М)

Хронический бронхит 5 12 7,3 1,8

Пневмония 5 1 0 6,9 2,0

Острый синусит 5 1 0 6,8 1,9

Синусит хронический 5 1 0 7,7 2,1

По всем диагнозам 5 12 7,0 1,8

дня применения левофлоксацина. Боль при остром и 
хроническом синусите при применении левофлокса­
цина прекращалась к 1-6-му дню лечения (в сред­
нем через 2,5 дня), а гнойное отделяемое и затруд­
ненное дыхание исчезали в среднем через 4 дня 
лечения.

При применении левофлоксацина у больных с вне- 
больничными респираторными инфекциями клиниче­
ский эффект был достигнут в 94,2%, отсутствие 
эффекта было отмечено только у 5,4% (107) пациен­
тов. Наиболее высокая клиническая эффективность 
левофлоксацина наблюдалась при остром синусите 
— 99%, при остальных инфекциях эффективность 
была примерно одинаковой 92-93% (табл.9). Прак­
тически такая же клиническая эффективность 
(94%) зарегистрирована в других многоцентровых 
постмаркетинговых открытых исследованиях лево­
флоксацина при внебольничной пневмонии и остром 
синусите [2,4].

Стоимость эффективной терапии левофлоксаци­
ном (таваник) составила от 510 до 1883 руб., в сред­
нем 1098± 433 руб. Эта стоимость всего на 236 руб. 
выше затрат на предшествующую неэффективную 
антибактериальную терапию (без учета затрат на по­
терю трудоспособности, стоимость дополнительной 
терапии и в ряде случаев госпитализации). С учетом 
высокой клинической эффективности левофлоксаци­
на включение препарата в средства стартовой тера­
пии внебольничных респираторных инфекций вполне 
оправданно.

Нежелательные явления на фоне применения ле­
вофлоксацина наблюдались у 34 (1,7%) пациентов, 
из них у 32 были в легкой форме, не требовали от­
мены препарата или корригирующей терапии и про-
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ходили самостоятельно. У 2 пациентов левофлокса- 
цин был отменен досрочно (на 2-е сутки лечения) 
из-за развития побочных эффектов: в одном случае 
кожная сыпь, в другом рвота. Частота отмены препа­
рата из-за развития побочных эффектов в процессе 
лечения составила 0,1%.

Наиболее частыми нежелательными явлениями 
были нарушения со стороны желудочно-кишечного 
тракта, среди них диарея и тошнота. Частота побоч­
ных эффектов и их характеристика приведены в 
табл. 10, 11.

Результаты исследования свидетельствуют о хоро­
шей переносимости и безопасности левофлоксацина 
и очень низкой частоте нежелательных явлений в 
процессе терапии. Наиболее характерные для фтор- 
хинолонов желудочно-кишечные побочные действия 
отмечены в 1 % случаев, при этом каждый случай 
регистрировался с частотой менее 1%. Сходная не­
высокая частота побочных эффектов при примене­
нии левофлоксацина отмечена в другом многоцент­
ровом постмаркетинговом исследовании, при этом 
наиболее частые желудочно-кишечные реакции так­
же регистрировались с частотой менее 1 % (тошнота 
0,9%, диарея и рвота по 0,4%) [2].

Т а б л и ц а  1 0

Побочные эффекты, зарегистрированны е на фоне 
применения левоф локсацина у пациентов  
с внебольничными респираторным и инфекциями

П о б о ч н ы й  эф ф е к т К о л и ч е ств о %  о с л о ж н е н и й

Диарея 7 (0,4) 20,6

Тошнота 5 (0,3) 14,7

Кожная сыпь 4 0,2) 11,8

Боль в желудке 2( 0 , 1 ) 5,9

Головная боль 2( 0, 1) 5,9

Рвота 2( 0, 1) 5,9

Слабость 2( 0, 1) 5,9

Головокружение 1 (0,05) 2,9

Горечь во рту 1 (0,05) 2,9

Кожный зуд 1 (0,05) 2,9

Изжога 1 (0,05) 2,9

Нарушение
мочеиспускания 1 (0,05) 2,9

Стоматит 1 (0,05) 2,9

Судороги 1 (0,05) 2,9

Сонливость 1 (0,05) 2,9

Запоры 1 (0,05) 2,9

Тремор 1 (0,05) 2,9

Т а б л и ц а  11

Побочные эффекты по органам и системам

П о б о ч н ы е  эф ф е к ты К о л и ч е ств о %  о с л о ж н е н и й

Ж елудочно-кишечные 19 (1,0) 55,9

Центральной нервной 
системы 6 (0,3) 17,6

Кожные 5 (0,3) 14,7

Нервно-мышечные 2( 0, 1) 5,9

Другие 2( 0 , 1 ) 5,9

Судороги, характерные для некоторых фторхино- 
лонов (например, для ципрофлоксацина), отмечены 
только у 1 (0,05%) пациента и в легкой форме. Ни у 
одного пациента не выявлено реакций фотосенсиби­
лизации, артралгий, тендинитов или сердечно-сосу­
дистой симптоматики.

З а к л ю ч е н и е

Клиническое значение новых респираторных 
фторхинолонов, в частности левофлоксацина, при 
внебольничных респираторных инфекциях в послед­
ние годы возрастает из-за роста устойчивости основ­
ного возбудителя S.pneumoniae к пенициллинам, 
цефалоспоринам и макролидам. В клинических ис­
следованиях документировано, что левофлоксацин 
сохраняет эффективность даже в случае пневмокок­
ков, устойчивых к пенициллину и макролидам [5].

В настоящем многоцентровом исследовании, про­
веденном в 25 городах и 116 лечебных учреждений 
России, левофлоксацин (препарат таваник) получали 
1972 пациента с внебольничными респираторными 
инфекциями — пневмонией, обострением хроничес­
кого бронхита, острым и хроническим синуситом. 
Результаты исследования показали надежную 
эффективность левофлоксацина в суточной дозе 
250-1000 мг при изученных заболеваниях: клини­
ческий эффект в среднем был достигнут у 94% боль­
ных, а при остром синусите — у 99% больных при 
длительности терапии от 5 до 10 дней. Переноси­
мость левофлоксацина была очень хорошей: нежела­
тельные явления на фоне лечения были зарегистри­
рованы только у 34 (1,7%) из 1972 пациентов, при 
этом только у 2 (0,1%) потребовалась досрочная от­
мена препарата. Серьезных или жизнеопасных по­
бочных явлений не отмечено ни в одном случае.

Результаты исследования подтверждают высокую 
эффективность и безопасность левофлоксацина при 
лечении внебольничных респираторных инфекций 
как в амбулаторной практике, так и у госпитализи­
рованных пациентов и позволяют рекомендовать 
препарат в качестве одного из средств первого ряда 
лечения этих инфекций.
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ОПЫТ ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТА ЗИ-ФАКТОР (АЗИТРОМИЦИН) 
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AN EXPERIENCE OF APPLICATION OF ZI-FACTOR (AZYTHROMYCIN)

IN CHILDREN WITH CHRONIC LUNG DISEASES

I. K. Volkov, L. K. Katosova, I. V. Davydova, L. P. Klyukina 

S u m m a r y

Efficacy of Zl-factor (azythromycln) ("Veropharm", Russia) was examined in 20 children with chronic bronchitis 

against the background of congenital lung malformations (13 patients), focal pneumosclerosis (6 patients), 

hypogammaglobulinemia (1 patient). The patients' age was 6 to  17 years. The drug was administered fo r exac­

erbations of the respiratory diseases. Sputum cultures yielded Haemophilus influenzae (66.7%), Streptococcus 

pneumoniae (25.6%) and Moraxella catarrhatis (7.7%). Z i-factor was given orally 500 mg once a day fo r the 1st 

day, then 250 mg once a day fo r the following 4 to  14 days depending on the character and severity of the d is­

ease. A positive clinical changes was obtained in all the patients and elimination of the microbial agents was 

found in 5 patients (from 5 ones examined over time). Adverse effects were not found.

Р е з ю м е

Исследована эффективность препарата "зи-ф актор" (азитромицин) "Верофарм" (Россия) в лечении 

20 детей с хроническим бронхитом, развившимся на фоне врожденных пороков развития легких (13 

больных), ограниченных пневмосклерозов (6), гипогаммаглобулинемии (1). Возраст больных составлял 

6 -1 7  лет. Препарат назначался по поводу обострения бронхолегочного процесса. В посевах мокроты 

выделены Haemophilus influenzae (66,7% ), S treptococcus pneum oniae (25,6% ) и Moraxella catarrhalis 
(7,7% ). Зи-фактор назначали перорально в дозе 500 мг в 1-е сутки однократно, затем по 250 мг 1 раз в 

день в течение 4 -1 4  дней в зависимости от характера и тяжести обострения заболевания. На фоне 

лечения получена положительная клиническая динамика у всех пациентов и элиминация микробов у 
5 больных (из 5 обследованных в динамике). Побочных эффектов не отмечено.

Антибактериальная терапия является важным ме­
тодом лечения хронических заболеваний легких 
(ХЗЛ) в детском возрасте и основой комплексной те­
рапии, применяемой для купирования обострения и 
достижения ремиссии [1-3]. Основание для назначе­
ния антибиотика — наличие симптомов активности 
бронхолегочного процесса, таких как влажный ка­
шель со слизисто-гнойной мокротой, хрипы в легких, 
признаки дыхательной недостаточности и выявление 
в мокроте, аспирате или бронхиальном смыве пато-

генной микрофлоры в диагностически значимом ко­
личестве, т.е. более 106 микробных тел в 1 мл субст­
рата [2]. Выбор препарата обусловлен рядом причин, 
главной из которых является вид условно-патоген­
ной флоры и ее чувствительность к антибиотикам. 
Наиболее частыми патогенами, выявляемыми при 
ХЗЛ у детей, являются Haemophilus influenzae, 
Streptococcus pneumoniae и Moraxella catarrhalis 
[1-3]. Для лечения инфекционного процесса, обус­
ловленного этими микроорганизмами, используют
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