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Results of a prospective multicenter non-interventional 
study in adult outpatients with acute sinusitis treated  
with Flemoclav Solutab® in routine clinical practice  
in Russia (FlemENT)
Ryazantsev S. V.
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Согласно российским клиническим рекомендациям амоксициллин/клавуланат является антибио-
тиком первого выбора у взрослых амбулаторных пациентов с острыми синуситами с подтвержденной 
или предполагаемой бактериальной этиологией. Рост бактериальной резистентности вызывает у ото-
риноларингологов обоснованную озабоченность об эффективности различных антибиотиков в стан-
дартной клинической практике. 

Целью данной работы являлась оценка клинической эффективности и переносимости лечения 
острых синуситов у взрослых амбулаторных пациентов препаратом Флемоклав Солютаб® в стандарт-
ной клинической практике. 

Методы. Проспективное мультицентровое исследование. В исследование включались взрослые ам-
булаторные больные с острыми синуситами подтвержденной или предполагаемой бактериальной эти-
ологии, лечившиеся препаратом Флемоклав Солютаб®. Оценивались эффективность и переносимость 
лечения препаратом Флемоклав Солютаб® у больных острыми синуситами. Также оценивалась клини-
ческая эффективность лечения данным препаратом в подгруппах больных в возрасте 65 лет и старше, 
курящих больных и некурящих больных. Клиническая эффективность определялась как полное разре-
шение всех симптомов и клинических признаков острого бактериального синусита, которое не требо-
вало дополнительной или альтернативной антимикробной терапии.

Результаты. В период с октября 2015 г. по февраль 2016 г. восемьдесят поликлинических отори-
ноларингологов из различных регионов России обследовали 893 взрослых амбулаторных пациентов 
(346 мужчин и 547 женщин) с острыми синуситами, проходивших лечение антибиотиком Флемоклав 
Солютаб®. Клиническое выздоровление, подтвержденное данными всех обследований, было достигну-
то у 97,2% больных [(868/893), 95% ДИ 96,1 – 98,2%]. В подгруппе пациентов 65 лет и старше кли-
ническая эффективность достигнута у 98,5% [(128/130), 95% ДИ 96,3–100%], в подгруппе некурящих 
клиническая эффективность составляла 97,3% [(690/709), 95% ДИ 96,1–98,5%], в подгруппе курящих – 
96,7% [(178/186), 95% ДИ 94,2–99,3%]. Двадцать пять случаев нежелательных побочных реакций было 
зарегистрировано у 20 (2,2%) пациентов, из них 22 несерьезные нежелательные побочные реакции у 17 
(1,9%) пациентов и 3 серьезные нежелательные побочные реакции у 3 (0,3%) пациентов. 

Заключение. В исследовании продемонстрирована высокая клиническая эффективность лечения 
острых синуситов у взрослых амбулаторных больных, применявших препарат Флемоклав Солютаб®, 
в том числе у больных 65 лет и старше, курящих и некурящих. 

Антибиотикотерапия препаратом Флемоклав Солютаб® показала хорошую переносимость.
Ключевые слова: наблюдательное исследование, амоксициллин/клавуланат, синусит, Флемоклав 

Солютаб®.
Библиография: 15 источников.
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Background. According to Russian clinical guidelines, amoxicillin/clavulanic acid is an antibiotic of the 
1st choice in treatment of adult outpatients with acute sinusitis with suspected or confirmed bacterial etiology. 
The growth of bacterial resistance causes reasonable concern of otorhinolaryngologists about the efficacy of 
commonly used antibiotics in the routine clinical practice.

Objective. The objective of this study was to evaluate the clinical success rate and tolerability of acute 
sinusitis treatment with Flemoclav Solutab® as initial antibiotic treatment in adult outpatients with acute 
sinusitis in routine clinical practice.

Methods. A prospective multi-center study. The study covered adult outpatients with acute sinusitis with 
suspected or confirmed bacterial etiology treated with Flemoclav Solutab® and included the assessment of 
effectiveness and tolerability of  Flemoclav Solutab® in the patients with acute sinusitis. Besides, the clinical 
effectiveness of treatment with this antibiotic in the subgroups of patients aged 65 years or older, smokers and 
non-smokers was assessed. Clinical success was determined as the complete resolution of all the symptoms and 
clinical signs of acute bacterial sinusitis that did not require supplementary of alternative antimicrobial therapy.

In period of October 2015 to February 2016 eighty otorhinolaryngologists from various regions of Russia 
examined 893 adult outpatients (346 men and 547 women) with acute sinusitis treated with the antibiotic 
Flemoclav Solutab®. Clinical recovery confirmed by the data of all the examinations was achieved in 97.2% 
[(868/893), 95% CI 96.1 – 98.3%]. In the subgroup of patients aged 65 years or older the clinical success rate 
was 98.5% [(128/130), 95% CI 96.3 – 100%], in the subgroup of non-smokers clinical success was 97.3% 
[(690/709), 95% CI 96.1 – 98.5], in the subgroup of smokers clinical success was 96.7% [(178/186), 95% CI 
94.2–99.3%]. Twenty five cases of adverse drug reactions (ADR) were recorded in 20 (2.2%) patients, of them 
22 non-serious ADRs were in 17 (1.9%) patients and 3 serious ADRs were in 3 (0.3%) patients.

Conclusion. The study proved high clinical success of acute sinusitis treatment with Flemoclav Solutab® in 
adult outpatients, including the patients aged 65 years or older, smokers and non-smokers.

Antimicrobial treatment with Flemoclav Solutab® was well tolerated. 
Key words: non-interventional study, amoxicillin/clavulanic acid, sinusitis, Flemoclav Solutab®.
Bibliography: 15 sources.

Острый синусит является одним из самых рас-
пространенных заболеваний. Ежегодно острым 
синуситом заболевает каждый седьмой житель 
нашей планеты. Несмотря на достигнутые успехи 
в лечении данного заболевания, острый синусит 
часто переходит в хроническую форму. По стати-
стике хронические синуситы являются самыми 
распространенными хроническими заболевани-
ями [1–5].

 Острые бактериальные синуситы развиваются 
на фоне вирусных синуситов, которые возникают 
как осложнение острых респираторно-вирусных 
инфекций [1–3]. Основной этиологической при-
чиной острых бактериальных синуситов счита-
ются S. pneumoniae и H. influenzae. Согласно ре-
зультатам международных исследований доля 
S. pneumoniae составляет примерно от 20 до 43%, 
H. influenzae – от 22 до 35%, M. catarrhalis – от 2 до 
10%, Staphylococcus aureus – в 10%. Однако бакте-
риология острых бактериальных синуситов меня-
ется, в том числе у взрослых, с введением иммуни-
зации детей пневмококковой вакциной. Так, после 
введения вакцинации доля S. pneumoniae снизи-
лась с 45 до 35%, а доля H.  influenzae,напротив, 
увеличилась с 36 до 43%, что вывело гемофильную 
палочку на первое место в этиологии острых бак-
териальных синуситов [6].

Помимо этиологии, при выборе антибакте-
риальной терапии острых синуситов необходимо 
учитывать локальные данные по резистентности 
возбудителей. Согласно последним российским 
данным по антибиотикорезистентности основ-

ных возбудителей внебольничных инфекций 
верхних дыхательных путей по двум стандартам 
CLSI/EUCAST доля чувствительных штаммов 
S. pneumoniae составляет соответственно: амокси-
циллин – 83,8%/NA (NA – критерии чувствитель-
ности отсутствуют), азитромицин – 56,1%/0%, 
кларитромицин – 56,8%/56,8%, левофлокса-
цин – 83,8%/87,8%, доксициклин – 45,3%/49,3%. 
Чувствительность H. influenzae, согласно стан-
дартам CLSI/EUCAST составляет соответственно: 
амоксициллин – NA/94,4%, амоксициллин/кла-
вуланат – 100%/100%, цефиксим – 100%/100%, 
азитромицин – 100%/0%, кларитромицин – 
77,8%/2,8%, доксициклин – 0%/100% [7]. 

До сих пор ведутся дискуссии на тему лече-
ния острых синуситов. В нашей стране тради-
ционно лечением острых синуситов занимались 
оториноларингологи, в основном поликлини-
ческое звено оториноларингологов, и лишь при 
тяжелых гнойных пансинуситах – специализи-
рованные оториноларингологические стаци-
онары [3, 4]. Зарубежные клинические реко-
мендации предусматривают лечение острых 
синуситов врачами общей практики [1, 2, 6]. 
В  последние годы в Российской Федерации все 
более ощущается тенденция к сокращению узких 
специалистов. Многие заболевания, ранее вхо-
дившие в сферу врачебной деятельности узких 
специалистов, сегодня передаются врачам общей 
практики. В первую очередь это касается амбу-
латорных заболеваний, в том числе острых сину- 
ситов.
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Согласно российским клиническим рекомен-
дациям по лечению острых синуситов основу ан-
тибактериальной терапии данного заболевания 
должны составлять бета-лактамные антибиоти-
ки, в первую очередь амоксициллин + клавула-
новая кислота (далее по тексту: амоксициллин/
клавуланат) [3, 5]. Учитывая возможность воз-
никновения побочных действий в виде диспеп-
тических явлений и диареи на фоне приема кла-
вулановой кислоты, должно уделяться особое 
внимание препаратам с лучшей переносимостью 
с учетом данных клинических исследований [8]. 
В исследованиях по изучению эффективности и 
переносимости амоксициллина/клавуланата в 
лекарственной форме таблетки диспергируемые 
при синуситах у детей и взрослых частота раз-
вития диареи по сравнению с таблетками амо- 
ксициллина/клавуланата, покрытыми пленочной 
оболочкой, была существенно ниже. При этом 
разрешение клинических симптомов острого си-
нусита происходило раньше в группе пациентов, 
принимавших диспергируемые таблетки амокси-
циллина/клавуланата [9, 10]. По мнению авто-
ров H. Sourgens, 2001; W. Cortvriendt, 1987, сни-
жение остаточных концентраций клавулановой 
кислоты в кишечнике может снизить ее влияние 
на желудочно-кишечный тракт, а более высокая 
биодоступность клавулановой кислоты может 
также повысить защиту амоксициллина от разру-
шающего действия бета-лактамаз, экспрессируе-
мых некоторыми возбудителями респираторных 
инфекций, такими как гемофильная палочка и 
золотистый стафилококк, что может способство-
вать увеличению клинической эффективности 
лечения [11, 12].

Все вышесказанное может найти клиническое 
отражение при назначении диспергируемых та-
блеток амоксициллин/клавуланат у пациентов с 
острым синуситом в реальной практике. 

В нашем исследовании мы решили собрать 
клинические данные по применению препарата 
Флемоклав Солютаб® в лекарственной форме та-
блетки диспергируемые. 

Цель исследования. Оценка клинической 
эффективности и переносимости лечения острых 
синуситов препаратом Флемоклав Солютаб® у 
взрослых амбулаторных пациентов в стандарт-
ной клинической практике врачей-оторинола-
рингологов. 

Пациенты и методы исследования. Данное 
исследование являлось неинтервенционным, про-
спективным и многоцентровым. Исследование 
проходило с октября 2015 до января 2016 г. В нем 
приняли участие 80 оториноларингологов, работа-
ющих в поликлиниках следующих городов России: 
Екатеринбург, Казань, Краснодар, Нижний Нов-
город, Новосибирск, Омск, Ростов-на-Дону, 
Самара. Планировалось включить 893 пациента. 

Критериями включения пациентов согласно 
протоколу исследования были: 

– амбулаторные взрослые пациенты в возрас-
те ≥ 18 лет;

– диагноз острый синусит бактериальной этио- 
логии, наличие симптомов в пределах 7–28 дней;

– рекомендованное лечение препаратом Фле-
моклав Солютаб® (амоксициллин + клавулано-
вая кислота) в лекарственной форме таблетки 
диспергируемые;

– подписанная форма информированного со-
гласия.

Критериями невключения согласно протоко-
лу были:

– применение системных антибиотиков за по-
следние 2 недели до начала исследования;

– сопутствующие острые инфекционные за-
болевания;

– хирургические вмешательства на околоно-
совых пазухах в анамнезе;

– хронические синуситы;
– лечение другими антибиотиками (помимо 

препарата Флемоклав Солютаб®) в период иссле-
дования.

Клиническая эффективность определялась 
как полное разрешение всех симптомов и кли-
нических признаков острого бактериального си-
нусита, которое не требовало дополнительной 
или альтернативной антимикробной терапии. 
Врач оценивал клиническую эффективность и 
безопасность применения препарата Флемоклав 
Солютаб® по окончании лечения – через 
7–14 дней от начала лечения.

Клиническая эффективность была изучена в 
общей группе всех включенных в исследование 
пациентов, а также в группе пациентов в возрасте 
65 лет и старше, группе курящих и группе некуря-
щих пациентов. 

В начале курса и по окончании лечения паци-
ентам предлагали заполнить анкету оценки ка-
чества жизни, используя русскоязычную версию 
опросника EQ-5D-5L [13].

По окончании лечения оценивались безопас-
ность и переносимость проводимой терапии. 

Результаты и обсуждение. Было включено 
893 взрослых амбулаторных пациента (346 муж-
чин и 547 женщин). 

Большая часть пациентов (75,3%) принимала 
Флемоклав Солютаб® в течение 7 дней, что соот-
ветствует российским клиническим рекоменда-
циям по лечению синуситов. 17% больных при-
нимали данный препарат в течение 10 дней, что, 
видимо, было связано с более тяжелым характе-
ром заболевания. Ни один из больных не прини-
мал антибиотик более 2 недель. 

В табл. 1 показаны режимы дозирования 
препарата Флемоклав Солютаб®. Из таблицы 
видно, что подавляющему количеству больных 
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(87,3%), был назначен двукратный прием пре-
парата Флемоклав Солютаб® в дозе 875/125 мг. 
Второй по частоте встречаемости режим дозиро-
вания был 500/125 мг 3 раза в день (101 больной, 
11,3%). Эта доза долгое время, до появления но-
вых клинических рекомендаций по лечению си-
нуситов, была общепринятой.

Клиническая эффективность лечения в раз-
личных группах пациентов представлена в 
табл. 2. 

Анализ эффективности лечения в подгруппах 
курящих и некурящих пациентов показал сравни-
мую высокую эффективность и безопасность пре-
парата Флемоклав Солютаб® у больных с острым 
бактериальным синуситом. Этот результат вполне 
закономерен и ожидаем. Дело в том, что курение 
неизбежно ведет к гибели ресничек мерцатель-
ного эпителия дыхательных путей. Но в первую 
очередь это сказывается на состоянии нижележа-
щего отдела дыхательного тракта и проявляется в 
виде хронических бронхитов, в крайнем случае – 
бронхоэктазов или хронической обструктивной 
болезни легких. Очевидно, аналогичное пато-
логическое влияние оказывают содержащиеся в 
табачном дыме ингредиенты и на мерцательной 
эпителий слизистой оболочки полости носа и 
околоносовых пазух. Однако в литературе не опи-
сано клинического проявления такого воздей-
ствия в  форме гнойного синусита. Таким обра-

зом, клинический вывод из полученных данных 
будет таков, что дозировка, кратность и длитель-
ность приема препарата Флемоклав Солютаб® 
при гнойных синуситах не должны различаться у 
курящих и некурящих пациентов.

Оценка эффективности использования пре-
парата Флемоклав Солютаб® у больных гнойным 
синуситом в возрасте 65 лет и старше базирова-
лась на мнении о том, что антибиотикотерапия 
гнойных синуситов бета-лактамами у лиц этой 
старшей возрастной группы недостаточно эффек-
тивна. Поэтому таким больным для лечения гной-
ных синуситов некоторые зарубежные клиниче-
ские рекомендации предлагали использование 
фторхинолоновых или макролидных антибиоти-
ков [2]. Но в июле 2016 г. US FDA выпустило пред-
упреждение об опасности применения системных 
фторхинолонов, серьезные побочные эффекты 
которых в целом нивелируют их преимущества 
для пациентов с респираторными инфекция-
ми, включая острые бактериальные синуситы. 
В связи с этим предписывается их использование 
только в тех клинических ситуациях, когда не 
остается других альтернатив антибактериальной 
терапии [14]. 

Что касается макролидов, то с учетом спектра 
их активности и чувствительности к ним бакте-
риальных патогенов их применение в стартовой 
эмпирической терапии острых синуситов счита-
ется нецелесообразным [6, 7]. Необходимо так-
же отметить, что согласно принятым в России 
Клиническим рекомендациям по определению 
чувствительности микроорганизмов к антими-
кробным препаратам, разработанным МАKМАХ 
на основе критериев EUCAST, для H. influenzae не 
выявлено корреляции между МПК макролидов 
и их клинической эффективностью, поэтому все 
изоляты H. influenzae рассматриваются как нечув-
ствительные к макролидам [15]. Если посмотреть 
на чувствительность S. pneumoniae к макролидам 
с точки зрения российских критериев МАКМАХ, 
то в России нет штаммов пневмококка, чувстви-
тельных к азитромицину, а уровень устойчивости 
к кларитромицину составляет 43,2% [7, 15].

Таким образом, по результатам данного ис-
следования препарат Флемоклав Солютаб® 
продемонстрировал высокую эффективность и 
хорошую переносимость в лечении острых гной-
ных синуситов у пациентов 65 лет и старше и не 
требует замены антибиотиками других классов. 
Разумеется, без дополнительных клинических ис-
следований данные рекомендации нельзя автома-
тически переносить на всю группу защищенных 
пенициллинов. Это касается только конкретного 
препарата Флемоклав Солютаб®. 

Общее число нежелательных побочных ре-
акций (НПР) в исследовании было низким и со-
ставило 25 случаев, которые были отмечены у 

Т а б л и ц а   1 
Режимы дозирования препарата Флемоклав 

Солютаб® в исследовании (N = 893)

Дозировка по 
амоксициллину, мг

Кратность приема 
в день

Процентное соот-
ношение, %

875 2 87,3

500 3 11,3

Т а б л и ц а  2 
Клиническая эффективность лечения острых  
синуситов препаратом Флемоклав Солютаб®  

в различных группах пациентов 

Группа пациентов
Клиническая 

эффективность, % 
(n/N*)

95% дове-
рительный 
интервал

Все включенные в 
исследование паци-
енты

97,2 (868/893) 96,1–98,3

Возраст 65 лет и 
старше

98,5 (128/130) 96,34–100

Курящие 96,7 (178/186) 94,2–99,3

Некурящие 97,3 (690/709) 94,2–99,3

* N – численность группы пациентов, n – число пациен-
тов, достигших клинической эффективности лечения. 
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20 больных (2,2%), из них 22 несерьезных неже-
лательных побочных реакции у 17 (1,9%) пациен-
тов и 3 серьезных нежелательных побочных реак-
ции у 3 (0,3%) пациентов, что ниже, чем у многих 
других аналогичных антибиотиков. Особо инте-
ресен показатель гастродуоденальных нежела-
тельных реакций, которые наблюдались у 1,2% 
пациентов, из них диарею наблюдали у 7 (0,8%) 
пациентов. Структура нежелательных побочных 
реакций представлена в табл. 3. 

Согласно результатам опросника качества 
жизни EQ-5D-5L подавляющее большинство боль-
ных (99,1%) к концу лечения не имели никаких 
жалоб на общее самочувствие и снижение рабо-

тоспособности. Практически то же самое можно 
сказать и о чувстве дискомфорта в области носо-
вых пазух, его отмечали лишь 2,9% больных и то 
крайне слабо выраженным. Состояние незначи-
тельной депрессии и небольшого беспокойства 
к концу лечения отмечало лишь 2,8% больных. 

Заключение. По результатам проведенного 
исследования отмечалась высокая клиническая 
эффективность лечения (97,2%) острых синуси-
тов у взрослых амбулаторных пациентов, приме-
нявших Флемоклав Солютаб®, в том числе у боль-
ных 65 лет и старше, курящих и некурящих. 

Антибиотикотерапия препаратом Флемоклав 
Солютаб® показала хорошую переносимость.
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Т а б л и ц а   3

Структура нежелательных побочных реакций (N = 893)

Тип нежелательной реакции Пациенты (%) Количество НПР

Желудочно-кишечные 11 (1,2) 14

Общие 6 (0,6) 6

Инфекционные 2 (0,2) 2

Кожные 2 (0,2) 3

Всего 20 (2,2)* 25

* У одного пациента равились НПР двух различных типов. 
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