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ЧТО МЫ ЗНАЕМ О РИНОСИНУСИТЕ ? 

 В США – 31 млн случаев в год 

 В РФ по расчетным данным – >10 млн 

 Бактериальная инфекция 0,5-2% случаев 

 До 60% случаев острого бактериального 

синусита заканчиваются выздоровлением 

без назначения АБП 

 АБП назначаются в 85-98% случаев 

обращений к врачу 

 АБ терапия по поводу синусита составляет  

около 20% всех назначений АМП 

 Ежегодно возникает  

у каждого 7-го взрослого человека 



Российский национальный 

регистр диагностики и лечения 

синуситов 

www.rhinologyjounal.com 



ЗАРУБЕЖНЫЕ РЕКОМЕНДАЦИИ ПО 

СИНУСИТАМ 



Страчунский Л.С. и соавт. Антибактериальная терапия синусита.  
Клин. микробиол. антимикроб. химиотер., 1999; 1 (1): 83-88.  

Янов Ю.К. и соавт. Практические рекомендации по антибактериальной терапии синусита. 
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РОССИЙСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ  

ПО АНТИБАКТЕРИАЛЬНОЙ ТЕРАПИИ 
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НУЖНЫ ЛИ АНТИБИОТИКИ  

ПРИ ОСТРОМ РИНОСИНУСИТЕ ?  
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НУЖНЫ ЛИ АНТИБИОТИКИ  

ПРИ ОСТРОМ РИНОСИНУСИТЕ ?  

Chow AW, et al. IDSA Clinical Practice Guideline for Acute Bacterial Rhinosinusitis in Children and Adults. Clin 

Infect Dis. 2012 



 НЕ ОКАЗЫВАЮТ ПРОТИВОВИРУСНОГО 

ДЕЙСТВИЯ  

 Могут привести к развитию 

резистентности у бактерий 

 Могут вызывать нежелательные 

лекарственные реакции 

 НЕ ПРЕДУПРЕЖДАЮТ развития 

бактериальных осложнений 

 Увеличивают стоимость лечения 

АНТИБИОТИКИ ПРИ ВИРУСНОЙ ИНФЕКЦИИ  



БАЛАНС 

Своевременная 

адекватная АБТ 

Вред избыточного 

применения АБП 

ПОЧЕМУ ВАЖНО ДИФФЕРЕНЦИРОВАТЬ,  

ВИРУСНАЯ ИНФЕКЦИЯ ИЛИ 

БАКТЕРИАЛЬНАЯ ?  

+  неблагоприятных 
исходов и осложнений 

+ Быстрое выздоровление 

- Отсутствие эффекта: 
АБ не действуют на 
вирусы  

- НЛР у пациента 

- Рост резистентности 

- ↑ затрат на лечение 



Chow AW, et al. IDSA Clinical Practice Guideline for Acute Bacterial Rhinosinusitis in Children and Adults. Clin 

Infect Dis. 2012 

РЕКОМЕНДАЦИИ IDSA, 2012 г.  



ДИАГНОСТИКА ОСТРОГО  

БАКТЕРИАЛЬНОГО РИНОСИНУСИТА 

 Сохранение симптомов риносинусита  

более 10 дней без улучшения 

 Выраженные симптомы с высокой лихорадкой 

(≥39оС) и гнойными выделениями из носа и/или  

болью в области ППН, сохраняющимися  

не менее 3-4 суток от момента начала 

заболевания 

 Появление «второй волны» лихорадки, головной 

боли, или усиление выделений из носа после 

типичной вирусной инфекции, продолжавшейся  

5-6 дней с первоначальным улучшением 
Chow AW, et al. IDSA Clinical Practice Guideline for Acute Bacterial Rhinosinusitis in Children and Adults. Clin 

Infect Dis. 2012 



 ДИНАМИКА СИМПТОМОВ ОРВИ 

Gwaltney JM Jr, et al. JAMA 1967; 202: 494–500. 
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КРИТЕРИИ ДИАГНОЗА  

ОСТРОГО БАКТЕРИАЛЬНОГО РИНОСИНУСИТА 

Rosenfeld RM, et al. Otolaryngol Head Neck Surg. 2007; 137 (3 Suppl): 

S1-31. Thomas M, et al. Prim Care Respir J. 2008; 17 (2): 79-89.  

 

 

Усиление симптомов после 5-6 
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Продолжающиеся  

симптомы > 10 дней 



 Обычно эмпирическая терапия 

 Микробиологическое исследование показано 

при неэффективности первой или даже 

второй линии АБТ 

 В идеале: аспират из полости синуса 

или промывные воды синуса 

Возможно взятие материала при эндоскопии 

синуса 

 Мазок из среднего носового хода – 

недостоверно, 

мазок из носоглотки – недостоверно 

МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ДИАГНОСТИКА 

Rosenfeld RM, et al. Otolaryngol Head Neck Surg. 2007; 137 (3): S1-31. Thomas M, et al. Prim Care Respir J. 2008; 17 

(2): 79-89.  

Chow AW, et al. IDSA Clinical Practice Guideline for Acute Bacterial Rhinosinusitis in Children and Adults. Clin 

Infect Dis. 2012 



МИКРОБИОЛОГИЧЕСКАЯ ДИАГНОСТИКА 

ОБС 

 Частота проведения пункций при ОБС 

в различных регионах России –  

17,4% (от 0,5 до 47%, N= 1529) 

 Микробиологическое исследование при ОБС 

в России проводится в 3,1%, из них:  

3/4 – мазок из носа, 1/4 – аспират из синуса 

Смоленск, 2001 (данные из 8 центров) 



  0,1 0,2 0,5 1 2 5 10 

Axelsson e.a. 106 

Gananca e.a. 50 

Wald e.a. 93 

Lindbaek e.a. 130 

Van Buchem, e.a. 206 

Stalman e.a. 176 

 

Total 761 

В пользу АБП В пользу плацебо 

ОР 

Lau J, et al. Evidence report/technology assessment no. 9.  

Rockville, MD: Agency for Health Care Policy and Research, 1999. 

Мета-анализ АБП vs плацебо при 

ОБС  

НУЖНЫ ЛИ АНТИБИОТИКИ  

ПРИ ОСТРОМ РИНОСИНУСИТЕ ?  
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Gananca e.a. 50 

Wald e.a. 93 

Lindbaek e.a. 130 

Van Buchem, e.a. 206 

Stalman e.a. 176 

 

Total 761 

В пользу АБП В пользу плацебо 

ОР 

Lau J, et al. Evidence report/technology assessment no. 9.  

Rockville, MD: Agency for Health Care Policy and Research, 1999. 

Мета-анализ АБП vs плацебо при 

ОБС  

НУЖНЫ ЛИ АНТИБИОТИКИ  

ПРИ ОСТРОМ РИНОСИНУСИТЕ ?  

 

АБТ повышает 

вероятность 

выздоровления на 30%  

и на 50% уменьшает риск  

неблагоприятного исхода 

 



НАЗНАЧЕНИЕ АБТ ПРИ ОБС 

Уменьшение  

длительности заболевания 

Предупреждение 

осложнений 

Повышение частоты 

улучшения и 

выздоровления 

в день 7-12 (NNT=6-7),  

в день 14-15 (NNT=16) 

Повышение частоты НЛР, 

прежде всего со стороны 

ЖКТ 

 (NNT=9) 

Стоимость терапии 

Риск селекции  

АБ-резистентности 

  

Rosenfeld RM, et al. Otolaryngol Head Neck Surg. 2007; 137 (3 Suppl): S1-31. 

 Rosenfeld RM, et al. Otolaryngol Head Neck Surg. 2007; 137 (3 Suppl):S32-S45.  



НУЖНЫ ЛИ АНТИБИОТИКИ  

ПРИ ОСТРОМ РИНОСИНУСИТЕ ?  

Мета-анализы АБП vs плацебо при 

ОБС  

Chow AW, et al. IDSA Clinical Practice Guideline for Acute Bacterial Rhinosinusitis in Children and Adults. Clin 

Infect Dis. 2012 

Популяци

я 

пациентов 

Число 

исслед. 

N пациентов с выздоровлением / 

улучшением от общего числа (%) ОШ 

(95% ДИ) 
NNT 

Антибиотик Плацебо 

Взрослые 17 
1213 / 1665 

(72,9%) 

989 / 1521 

(65,0%) 

1,44  

(1,24 – 1,68) 
13 

Дети 3 
151 / 192  

(78,5%) 

70 / 118 

(59,7%) 

2,52  

(1,52 – 4,18) 
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ЧАСТОТА СПОНТАННОЙ ЭРАДИКАЦИЯ 

ВОЗБУДИТЕЛЕЙ ПРИ ОБС 

Hadley JA, Pfaller MA. Diagn Microbiol Infect Dis. 2007; 57 (3 Suppl): 47S-54S.   

Микрооорганизм % спонтанной эрадикации 

S.pneumoniae  30   

H.influenzae  60  

M.catarrhalis  80   

Анаэробы 50  

Streptococcus spp. 50  

S.pyogenes  50  

S.aureus  50 

Другие 50 



НАЗНАЧЕНИЕ АБТ ПРИ ОБС 

Rosenfeld RM, et al. Otolaryngol Head Neck Surg. 2007; 137 (3 Suppl): S1-31.  

 АБТ обязательна при выраженных симптомах  

(боль, лихорадка >38оС) 

 При умеренных симптомах допускается отсрочка  

с назначением АБТ при условии обязательной 

повторной оценки состояния и 

незамедлительном назначении АБП при 

ухудшении или отсутствии улучшения после 7 

дней симптоматической терапии 

http://liquidoespaco.files.wordpress.com/2009/03/pills.jpg


Рекомендации CARAT (Council for Appropriate and Rational Antibiotic Therapy) – 

Совета по надлежащей и рациональной антибактериальной терапии (США) 

ПРИНЦИПЫ ВЫБОРА АБ-ТЕРАПИИ 

ТРЕБОВАНИЯ К АНТИБИОТИКУ 

 Высокая 

чувствительность 

возбудителей 

 Высокая клиническая 

эффективность 

 Хорошая безопасность и 

переносимость 

 Минимальная стоимость 



Rosenfeld RM, et al. Otolaryngol Head Neck Surg. 2007; 137 (3 Suppl): S1-31.  

Thomas M, et al. Prim Care Respir J. 2008; 17 (2): 79-89.  

ЗАРУБЕЖНЫЕ РЕКОМЕНДАЦИИ ПО 

СИНУСИТАМ 

(2007-2008 гг.)  

 Амоксициллин рекомендуется в качестве препарата  

выбора для лечения большинства пациентов с ОБС 
 

Rosenfeld RM, et al. Otolaryngol Head Neck Surg. 2007; 137 (3 Suppl): S1-31.  

 

 Не показано достоверных преимуществ новых АМП 

перед амоксициллином при лечении ОБС 
 

Thomas M, et al. Prim Care Respir J. 2008; 17 (2): 79-89.  

 

 Основаниями для этих рекомендаций являются 

достаточная эффективность амоксициллина,  

узкий спектр действия, низкая частота НЛР  

и невысокая стоимость препарата 



Антибиотики, зарегистрированные в 
России для лечения острого и 
хронического синусита 

Государственный реестр лекарственных средств по состоянию на 26.06.2012 

фармакологических групп 

58 МНН препаратов 

8 

458 торговых 

наименований 

 



Главный критерий при выборе антибиотика – 

чувствительность основных возбудителей 

? 

? 
? ? 

? 

? ? 
? 

? 

Антибиотики могут обладать 
разными достоинствами… 



Доля (%) резистентных и условно-резистентных 
штаммов S.pneumoniae  к антимикробным препаратам 
в России (исследование ПЕГАС-III, 2007-09 гг.) 

N = 715 

% 

20%-ный порог для эмпирической АБТ 

1. Козлов Р.С. Состояние антибиотикорезистентности пневмококков в России: 1999–2009 гг. http://antibiotic.mif-ua.com/archive/issue-14554/article-
14574/print.html 2. Козлов Р.С. и соавт. Клин. Микробиол. Антимикроб. Химиотер. 2010; 12: 329-341. 



Современные рекомендации 

по антибактериальной терапии острого 

бактериального синусита у взрослых: 

Синусит легкого течения Синусит среднетяжелого течения 

Предшествующая (в течение 1-1,5 мес) 

антибактериальная терапия 

Предшествующая (в течение 1-1,5 мес) 

антибактериальная терапия 

НЕТ ДА НЕТ ДА 

Амоксициллин 

(амоксициллин/ 

клавуланат) 

Цефуроксим аксетил 

«Респираторные» 

фторхинолоны 

.Амоксициллин/клавуланат 

Комбинированная терапия 

(амоксициллин или 

клиндамицин + цефиксим) 

Амоксициллин 

(амоксициллин/ 

клавуланат) 

Цефуроксим аксетил 

Синусит легкого течения – заложенность носа, слизистые или слизисто-гнойные выделения из 

носа и/или в ротоглотку, повышение температуры тела до 37,5оС, головная боль, слабость, 

гипосмия; на рентгенограмме околоносовых синусов – толщина слизистой оболочки менее 6 

мм; 

Синусит среднетяжелого течения – заложенность носа, гнойные выделения из носа и/или в ротоглотку, температура тела выше 37,5оС, 

боль и болезненность при пальпации в проекции синуса, головная боль, гипосмия, недомогание, могут быть иррадирующие боли в 

зубы,  уши; на рентгенограмме околоносовых синусов – утолщение слизистой оболочки более 6 мм, полное затемнение или уровень 

жидкости в одном или двух синусах. 



Почему неэффективен амоксициллин? 

Внутренняя часть  

микроорганизма 

Клеточная  

стенка 

 

Антибиотик 

Белок-мишень 
Enzyme 

Антибиотик 

разрушен 

Бета-лактамазы разрушают антибиотики 
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Диспергируемые таблетки Солютаб: 
преимущества перед традиционными 
лекарственными формами 

 Равномерность и стабильность всасывания компонентов 
препарата => предсказуемая клиническая эффективность  

 Снижение времени нахождения действующего вещества в 
кишечнике и “остаточной концентрации” =>  риска развития 
нежелательных реакций со стороны ЖКТ, в т.ч. антибиотик-
ассоциированной диареи 

 Возможность выбора удобного способа приема, легкость 
применения и хранения => повышение комплаентности 
к проводимой терапии 

 Прогнозируемый результат лечения =>профилактика 
рецидивов, сокращение затрат на дополнительное 
обследование и лечение => фармакоэкономические 
преимущества        
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Динамика клинических симптомов  

у взрослых пациентов с О. риносинуситом 

0 

0,5 

1 

1,5 

2 

2,5 

3 

До лечения 3-5 день После лечения 

Заложенность носа 

Выделения из носа 

Гипосмия 

Головная боль 

Болезненность в проекции пазухи 

Режим терапии: Флемоклав Солютаб®  
внутрь 625 мг 3 раза в сутки 10 дней 

N=30 

А.Ю. Овчинников, А.С. Лопатин, 2008 
30 



Макролиды: ПРОТИВ 
 

• «Активность макролидов при РС, вызванном 
H.influenzae, практически равна или незначительно 
превосходит плацебо» 

Guidelines for Treatment: USA, 2004 

 

• «Амоксициллин и макролиды больше не годятся для 
лечения синуситов»  

Guidelines for Treatment: France, 2002 

 

• Ограниченная роль макролидов вследствие 
резистентности  S.pneumoniae, низкой активности в 
отношении H.influenzae  

Guidelines for Treatment: Spain, 2003 

 

31 



Макролиды: ЗА 
 

• Активность против грамположительных кокков (стрептококки, 
стафилококки) и внутриклеточных возбудителей (микоплазмы, 
хламидии, легионеллы) 

• Резистентность к азитромицину в России S.Pneumonia – 1,5%, 

H.influenzae – 0%     (SSSR, 2003) 

• Нет перекрестной аллергии с β-лактамами 

• Высокие концентрации в тканях (в 5-10-100 раз выше 
плазменных), длительный T1/2 (до 55 ч), удобный режим 
дозирования, короткие курсы лечения, сохранение лечебного 
эффекта в течение 5-7 дней после отмены  

 

32 



ПРОГНОЗИРУЕМАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ  

АБП ПРИ ОСТРОМ РИНОСИНУСИТЕ 

Anon JB, et al.. Otolaryngol Head Neck Surg 2004; 130:1–45. 
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левофлоксацин, моксифлоксацин, 
цефтриаксон, ко-амоксиклав 

амоксициллин, цефуроксим,  
ТСМ (?), доксициклин (?), 
макролиды (?)  

 

цефаклор 

Без АБТ 
 

100 %  

 

  Примечания: 
  ТСМ – 
триметоприм/сульфаметоксазол 
 

Верно ли это  

для РФ ??? 



Anon JB, et al.. Otolaryngol Head Neck Surg 2004; 130:1–45. 

ПРОГНОЗИРУЕМАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ 

АБТ ОСТРОГО БАКТЕРИАЛЬНОГО 

СИНУСИТА 

У пациентов с аллергией на b-лактамы  

Форма заболевания /                 Расчетные показатели 

эффективности 

Антибиотик Клиническая Микробиологическая 

Легкая, без АБТ в предшествующие 3 мес.  

Ко-тримоксазол 83 84 

Макролиды 77 73 

Доксициклин 81 80 

Средней тяжести или легкая с АБТ в предшествующие 3 мес.  

Респираторные ФХ 92 100 

Актуальны ли эти цифры  

для России ??? 



РЕКОМЕНДАЦИИ IDSA (2012 г.)  

ПО ЛЕЧЕНИЮ ОБРС У ВЗРОСЛЫХ 

ПАЦИЕНТОВ 

Chow AW, et al. IDSA Clinical Practice Guideline for Acute Bacterial Rhinosinusitis in Children and Adults. Clin 

Infect Dis. 2012 

Показание АБТ первой линии АБТ второй линии 

Стартовая 
эмпирическая терапия 

АМК 625 мг 3 р./сут.  

или 1000 мг  2 р./сут. 

АМК СР 2000/125 мг 

2 р./сут. per os 

Аллергия на b-лактамы 
Доксициклин (??!) 

Левофлоксацин или моксифлоксацин per os 

Риск АБ-резистентности 
или неэффективность 
стартовой терапии 

АМК СР 2000/125 мг 2 р./сут. per os 

Левофлоксацин или моксифлоксацин per os 

 

Тяжелое течение, 
требующее 
госпитализации 

 

Левофлоксацин или моксифлоксацин в/в 

Цефтриаксон 1-2 г 1-2 раза в сутки в/в или 

Цефотаксим 2 г в/в каждые 4-6 ч. 
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РЕКОМЕНДАЦИИ IDSA (2012 г.)  

ПО ЛЕЧЕНИЮ ОБРС У ДЕТЕЙ 

Показание АБТ первой линии АБТ второй линии 

Стартовая 
эмпирическая 
терапия 

АМК 45 мг/кг/сут. 

в 2 приема  per os 

АМК 90 мг/кг/сут. 

в 2 приема  per os 

Аллергия на b-лактамы 

I типа 
(анафилаксия) 

Левофлоксацин 10-20 мг/кг/сут. в 1-2 приема 

per os 

Не I типа Клиндамицин 30-40 мг/кг/сут. в 3 приема  per 

os + 

ЦС-III (цефиксим 8 мг/кг/сут. в 2 приема per 

os) 
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РЕКОМЕНДАЦИИ IDSA (2012 г.)  

ПО ЛЕЧЕНИЮ ОБРС У ДЕТЕЙ 

Показание  Рекомендуемый режим АБТ 

Риск АБ-
резистентности 
или 
неэффективность 
стартовой терапии 

АМК 90 мг/кг/сут. в 2 приема  per os  

или  

Клиндамицин 30-40 мг/кг/сут. в 3 приема  per os + 

ЦС-III (цефиксим 8 мг/кг/сут. в 2 приема per os) 

Тяжелое течение, 
требующее 
госпитализации 

Ампициллин/сульбактам 200-400 мг/кг/сут.  

каждые 6 часов в/в, или 

Цефтриаксон 50 мг/кг/сут. каждые 12 ч в/в, или 

Цефотаксим 100-200 мг/кг/сут.  каждые 6 ч в/в, или 

Левофлоксацин 10-20 мг/кг/сут. в 1-2 введения в/в 
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ОСОБЕННОСТИ РЕКОМЕНДАЦИЙ IDSA 

ПО ЛЕЧЕНИЮ ОБРС (2012 г.)  

 Более строгие показания к назначению АБТ 

 В качестве препарата первой линии у взрослых и у детей 

рекомендуется амоксициллин/клавуланат 

 НЕ РЕКОМЕНДУЕТСЯ назначение ко-тримоксазола,  

любых макролидов, цефуроксима аксетила и 

пероральных ЦС-III (в виде монотерапии) 

 Респираторные ФХ рекомендуются в качестве 2-й линии 

терапии у взрослых 

 Левофлоксацин разрешен (в США !) для лечения ОБРС 

у детей при аллергии I типа на b-лактамы 

 Длительность курса АБТ у взрослых 5-7 дней 

(при неосложненном ОБРС), у детей – 10-14 дней 



Сохраняющаяся чувствительность респираторных патогенов к 
амоксициллину/клавуланату делает его препаратом первого выбора при инфекциях 
верхних дыхательных путей 

Источники: 
Hoban D, et al. The PROTEKT study. J Antimicrob Chemother. 2002; 50 Suppl 
S1:49-59. 
Harrison CJ, et al. J Antimicrob Chemother.2009; 63(3):511-9.  
Ndiaye AG, et al. J Infect Dev Ctries. 2009 Oct 22; 3(9):660-6. 
Sener B, et al. J Antimicrob Chemother. 2007 Sep;60(3):587-93.  
Watters AA, et al. J Antimicrob Chemother. 2006 May;57(5):914-23.  
Zhanel GG, et al. Antimicrob Agents Chemother. 2003 Jun;47(6):1875-81. 
Felmingham D, et al.J Antimicrob Chemother. 1996 Jul;38 Suppl A:1-57. 

Более 30 лет сохраняется чувствительность ведущих 
респираторных патогенов к 
амоксициллину/клавуланату 

Pérez-Trallero E, et al. Antimicrob Agents Chemother. 2001 
Dec;45(12):3334-40. 
Hoban DJ, et al. The SENTRY study. Clinical Infectious Diseases. 1997-
1999;32(2):81-93 
Flemingham D, et al. The Alexander project. 1996-1997. J Antimicro 
Chemother  45, 191-203 
Karlowsky JA,  et al. J Clin Microbiol. 2002 Mar;40(3):1063-6. 
Critchley IA, et al. Antimicrob Agents Chemother. 2007 Dec;51(12):4382-9.  
Doern GV, et al. Antimicrob Agents Chemother. 1999 Feb;43(2):385-9. 

Felmingham D, et al. J Antimicrob Chemother. 1998 Mar;41(3):411-5. 
Fluit AC. Journal of Antimicrobial Chemotherapy (2005) 56, 133–138. 
Jenkins SG, et al. Ann Clin Microbiol Antimicrob. 2008 Jan 11;7:1. 
Song JH, et al. Antimicrob Agents Chemother. 2004 Jun;48(6):2101-7. 
Barry AL. Infection. 1995;23 Suppl 2:S59-63; discussion S64. 
Felmingham D, Eur J Pediatr. 2006 Jan;165(1):3-8.  
Jaecklin T,et al. J Antimicrob Chemother. 1996 Oct;38(4):747-51. 
Marco F, et al. Antimicrob Agents Chemother. 2001 Nov;45(11):3226-8. 



РЕСПИРАТОРНЫЕ ФХ vs b-ЛАКТАМЫ ПРИ 

ОБРС 

Karageorgopoulos DE, et al. Fluoroquinolones compared with beta-lactam antibiotics for the 

treatment  

of acute bacterial sinusitis: a meta-analysis of randomized controlled trials. CMAJ. 2008; 178 

(7): 845-54.  

 2133 пациента из 5 РККИ 

 Частота клинического излечения и улучшения в ITT-популяция  

при применении ФХ и b-лактамов достоверно не отличалась  

(ОР = 1,09; 95% ДИ 0,85-1,39)  

 При применении ФХ достоверно выше вероятность клинического 

выздоровления в популяции пациентов, подлежащих клинической 

оценке (ОР = 1,29; 95% ДИ 1,03-1,63)  

 Не было различий по эффективности между ФХ и 

амоксициллином/клавуланатом (ОР = 1,24; 95% ДИ 0,93-1,65) 

 Вероятность микробиологической эффективности при применении ФХ 

выше, чем при терапии b-лактамами (ОР = 2,11; 95% ДИ 1,09-4,08)  



ОРИГИНАЛЬНЫЕ ПРЕПАРАТЫ vs 

ДЖЕНЕРИКИ 

 Дженерики, имеющие код «А» в США, успешно  

прошли не только исследования 

биоэквивалентности,  

но и клинические испытания на терапевтическую 

эквивалентность  

 На дженерики с кодом «А» можно экстраполировать 

данные исследований оригинального препарата 

 Они являются адекватной заменой оригинальному 

препарату по финансовым соображениям 



СИМПТОМАТИЧЕСКАЯ ТЕРАПИЯ ОБРС 

(IDSA, 2012 г.) 

Chow AW, et al. IDSA Clinical Practice Guideline for Acute Bacterial Rhinosinusitis in Children and Adults. Clin 

Infect Dis. 2012 

 НЕ РЕКОМЕНДУЕТСЯ 

назначение местных и пероральных деконгестантов, 

а также антигистаминных препаратов 

 Интраназальные ГКС рекомендованы только  

пациентам с аллергическим ринитом в анамнезе 

 У взрослых положительный эффект может отмечаться  

от промывания полости носа физиологическим или 

гипертоническим раствором хлорида натрия 



ЗАКЛЮЧЕНИЕ 

 Необходимо создание Российского  

национального руководства по лечению синуситов 

 Необходимы клинические исследования 

сравнительной эффективности и безопасности АБП 

разных классов (амоксициллин, АМК, макролиды и 

респираторные ФХ) 

для определения их эффективности у российских 

пациентов  



Оценка эффективности и 
безопасности препаратов 
ФЛЕМОКЛАВ  СОЛЮТАБ® и ВИЛЬПРАФЕН® 
СОЛЮТАБ 

Наблюдательная программа 

«Аригато-4» 



Эпидемиология  исследования 

250 тыс. человек  - 
почти каждый 500-ый гражданин 
нашей страны 

За 4 года в клинических испытаниях препаратов 

Флемоклав Солютаб и Вильпрафен Солютаб приняло 

участие более  

«Аригато» 



«Аригато» 
Учитывая распространенность 
воспалительных заболеваний уха и ВДП на 

уровне 200‰ в год (2,9 млн. человек) каждый 

10 пациент принял участие в клинических 

испытаниях препарата) 



Количество 
Регистрационных карт 
по федеральным округам 

Всего поступило на обработку 154581 регистрационных карт  

из 95 городов РФ.  



Исследование также 

проводилось на территории 

Республики Казахстан, в 

городах: 

Астана; 

Алма-Ата; 

Кустанай; 

Чимкент; 

Павлодар. 
 

Всего– 3970 регистрационных 

карт 



Распределение поступивших регистрационных карт 
Флемоклав Солютаб по Федеральным округам России 

808 7 082 17 554 1 385 9 580 11 452 
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Распределение поступивших регистрационных 
карт Вильпрафен Солютаб по Федеральным 
округам России 

242 2 150 5 131 419 2 383 3 137 
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Структура регистрационных карт по 
федеральным округам и структура 
населения федеральных округов 

1,7% 
15,1% 

37,0% 

2,9% 
19,5% 

23,8% 
5,45% 

25,90% 

16,68% 

8,22% 

10,46% 

33,29% 

ДВО 

ПрВФО 

СибФО 

СКФО 

УрФО 

ЦФО 

Доля РК, % 

Доля населения, % 

ДВО – дальневосточный округ; 
ЦФО – Центральный ФО; 
ПрВФО – Приволжской ФО; 
УрФО – Уральский  ФО; 
СКФО – Северо-Кавказский ФО; 
СибФО – Сибирский ФО 



Распределение частоты отдельных 
вариантов клинического эффекта 

невозможн

о оценить; 
0,38%

отсутствие 
эффекта; 

1,09%
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; 12,00% 
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86,55% 

АРИГАТО  IV АРИГАТО  III 

≈ 

Статистически значимых 
различий показателей в 
АРИГАТО III и IV  
не обнаружено (p>0,05) Флемоклав Солютаб  



Распределение пациентов по 
клинической эффективности 
исследуемого препарата 

Сочетания 

Клиническая эффективность 

Всего 
Невозможно 

оценить 

Отсутствие 
эффекта 

Улучшение 
Выздоровлен

ие 

Б-ни уха 0,38% 0,10% 8,53% 90,99% 100% 

Б-ни носа 0,34% 1,36% 15,82% 82,49% 100% 

Б-ни горла 1,10% 3,87% 17,13% 77,90% 100% 

Б-ни трахеи и 
бронхов 

0,00% 0,00% 0,00% 100,00% 100% 

«Аригато-4» Флемоклав Солютаб  



Среднее время приема 
Флемоклава СОЛЮТАБ® при 
разных заболеваниях 
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Клинические классы ЛОР болезней 

Среднее время приема 
Флемоклава при болезнях 

носа (6,9±0,1 сут.) 
статистически значимо 
больше (p<0,05), чем при 

болезнях уха (6,4±0,1 сут.) 

«Аригато-4» 



Распределение пациентов по 
переносимости исследуемого 
препарата 

очень 
хорошая ; 
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Флемоклав Солютаб  



Клиническая эффективность 
при разных заболеваниях 

Заболевания 

Клиническая эффективность 

Невозможно 
оценить 

Отсутствие 
эффекта Улучшение 

Выздоро-
вление 

Б-ни носа 0,00% 0,00% 18,84% 81,16% 

Б-ни горла 0,24% 0,48% 23,21% 76,08% 

Б-ни трахеи и 
бронхов 

0,00% 0,00% 25,00% 75,00% 

Б-ни уха 0,00% 1,61% 16,13% 82,26% 

«Аригато-4» 

Вильпрафен Солютаб  



Переносимость препарата 

невозможно 

оценить; 0,32% 

плохая; 0,32% 

удовлетворител

ьная; 30,65% 

очень хорошая; 

68,71% 

В исследовании АРИАГАТО III очень хорошая переносимость препарата 

наблюдалась в 66,7% случаев, удовлетворительная – в 30,85% случаев, плохая 
– в 1,25% случаев, невозможно было оценить переносимость препарата в 
0,85% 

«Аригато-4» 



Переносимость препарата 
при разных его формах 

Способ приема 
препарата 

Переносимость 

ВСЕГО 

невозможно 
оценить  плохая  

удовлетвори
тельная 

очень 
хорошая 

таблетка целиком 
0,22% 0,44% 34,07% 65,27% 100,00% 

суспензия 0,61% 0,00% 20,25% 79,14% 100,00% 

ВСЕ ГРУППЫ 0,32% 0,32% 30,65% 68,71% 100,00% 

«Аригато-4» 

Вильпрафен Солютаб  



Спасибо за внимание! 


