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Аннотация
Цель. Подтверждение эффективности и безопасности препарата риамиловир (Триазавирин®), капсулы 100 мг, у детей 12–17 лет с диаг-
нозом острой респираторной вирусной инфекции (ОРВИ).
Материалы и методы. В многоцентровое исследование включены 269 пациентов с диагнозом ОРВИ (коды по МКБ-10: J00, J02, J02.9, J04, 
J04.0, J04.1, J04.2, J06, J06.0, J06.9), подтвержденным методом полимеразной цепной реакции, при наличии клинических проявлений. 
Пациентов включали в исследование после подписания одним из родителей/усыновителей и самим пациентом информированного со-
гласия на участие в исследовании. Интервал между появлением первых симптомов заболевания и включением пациента в исследование 
не превышал 36 ч. 
Результаты. В результате клинического исследования установлены эффективность и безопасность лечения препаратом риамиловир  
(Триазавирин®) больных детей в возрасте 12–17 лет с диагнозом ОРВИ. Показано снижение длительности заболевания при применении 
препарата риамиловир по сравнению с контрольной группой. Во время проведения исследования серьезных нежелательных явлений 
выявлено не было.
Заключение. В результате проведенного клинического исследования установлены высокая эффективность, безопасность и хорошая пе-
реносимость препарата риамиловир в лечении детей в возрасте 12–17 лет с диагнозом ОРВИ. Рекомендовано использование препарата 
риамиловир в клинической практике в качестве этиотропной терапии у детей в возрасте 12–17 лет с диагнозом ОРВИ ввиду высокой 
эффективности и безопасности.
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Abstract
Aim. Confirmation of the efficacy and safety of the drug riamilovir (Triazavirin®), 100 mg capsules, in children aged 12–17 years with the 
diagnosis of acute viral respiratory infection (ARVI).
Materials and methods. The multicenter study included 269 patients diagnosed with acute viral respiratory infection (ICD-10 code: J00, J02, 
J02.9, J04, J04.0, J04.1, J04.2, J06, J06.0, J06.9) in the presence of clinical manifestations and confirmation of the etiology of the disease by 
laboratory tests (PCR method). Patients were included in the study after one of the patient's parents/adoptive parents and the patient signed an 
informed consent to participate in the study. The interval between the appearance of the first symptoms of the disease and the inclusion of the 
patient in the study did not exceed 36 hours.
Results. As a result of a clinical study, the efficacy and safety of treatment with riamilovir (Triazavirin®) in sick children aged 12–17 years with a 
diagnosis of ARVI was shown. A decrease in the duration of the disease was shown when using the drug riamilovir (Triazavirin®) compared with 
the control group. No serious adverse events were detected during the study.
Conclusion. As a result of the conducted clinical study, the high efficacy, safety and good tolerability of the drug riamilovir in the treatment 
of children aged 12–17 years with a diagnosis of ARVI was established. It is recommended to use the drug riamilovir in clinical practice as an 
etiotropic therapy in children aged 12–17 years with a diagnosis of ARVI due to its high efficacy and safety.
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Введение
В клинической практике существует собирательное 

понятие «острые респираторные вирусные инфекции» 
(ОРВИ), которое подразумевает ряд заболеваний преиму-
щественно верхних дыхательных путей с проявлениями 
катарально-воспалительного синдрома и интоксикацией. 
Спектр возбудителей ОРВИ, ежегодно вызывающих эпи-
демии в мире в осенне-зимний период, включает РНК- и 
ДНК-содержащие вирусы различных семейств, чаще всего 
рино-, бока-, адено-, метапневмо-, коронавирусы, вирусы 
парагриппа, респираторно-синцитиальные вирусы. Отме-
чено, что некоторые рино-, адено- и энтеровирусы могут 
вызывать устойчивый иммунитет, являющийся типоспеци-
фическим, что не исключает заражение другими серотипа-
ми вирусов. А в случае заражения вирусами парагриппа, 
респираторно-синцитиальными вирусами, коронавируса-
ми стойкого иммунитета не образуется [1]. 

Доля ОРВИ в общей структуре инфекционных болез-
ней составляет 86,5–95% в зависимости от сезона и возрас-
та. На долю вирусных инфекций у детей приходится более 
95%, бактериальных – до 3%, остальные составляют менее 
1% случаев. Эпидемическую ситуацию по заболеваемости 
ОРВИ, включая грипп, определяют дети – более 63,2%. По 
данным Всемирной организации здравоохранения, еже-
годно в мире гриппом болеют каждый 3–5-й ребенок и 5– 
10-й взрослый [2, 3].

ОРВИ входят в 5 ведущих причин смерти в мире и 
представляют серьезную проблему для общественного 
здравоохранения стран вне зависимости от уровня эконо-
мического развития, но наиболее актуальны для развиваю-
щихся стран [4].

В настоящее время внимание медицинского сообщес-
тва сосредоточено на заболеваемости ОРВИ у детей и 
гриппом у взрослых, так как существует недооцененное 
бремя коинфицирования 2 вирусами и более, что усугубля-
ется продолжающейся пандемией COVID-19. Кроме того, 
сущес твуют различные причины, по которым многие рес-
пираторные вирусы обычно не выявляются, поэтому их 
можно считать игнорируемыми с диагностической и кли-
нической точки зрения [5–7].

Порядок оказания помощи подразумевает, что ребенок с 
ОРВИ обычно наблюдается в амбулаторно-поликлинических 
условиях врачом-педиатром. Стационарное лечение (госпи-
тализация) может потребоваться при развитии осложнений 
и длительной фебрильной лихорадке. Осложнения ОРВИ в 
большинстве случаев определяются присоединением бакте-
риальной инфекции. Так, существует риск развития острого 
среднего отита на фоне течения назофарингита, особенно у 
детей раннего возраста, обычно на  2–5-е сутки болезни. Его 
частота может достигать 20–40% [8, 9]. Кроме того, респи-
раторная инфекция может явиться триггером обострения 
хронических заболеваний, чаще всего бронхиальной астмы и 
инфекции мочевыводящих путей [1].

Заболеваемость ОРВИ наиболее высока в период с сен-
тября по апрель, пик заболеваемости приходится на фев-
раль и март. По состоянию на 41 нед 2022 г. (17.10.2022–
23.10.2022) на территории России уровень заболеваемости 
населения ОРВИ и гриппом составляет 68,2 на 10 тыс. на-
селения. В межэпидемический период по гриппу заболе-
ваемость ОРВИ обусловлена респираторными вирусами 
негриппозной этиологии (риновирусами, вирусами пара-
гриппа, аденовирусами, респираторно-синцитиальными 
вирусами и др.) [10].

Действующие клинические рекомендации Минздрава 
России по лечению гриппа и ОРВИ у взрослых подчерки-

вают важность раннего назначения этиотропной терапии 
вирусных инфекций и необходимости приложения усилий 
по поиску новых этиотропных противовирусных препара-
тов, направленных непосредственно на жизненный цикл 
вирусов, а именно тормозящих процесс размножения 
вируса. Одним из этиотропных противовирусных препа-
ратов, рекомендуемых Минздравом России для лечения 
гриппа и ОРВИ у взрослых, является препарат риамиловир 
(Триазавирин®) [11, 12].

Основанием для включения препарата риамиловир в 
клинические рекомендации Минздрава России стали ре-
зультаты многоцентровых рандомизированных сравни-
тельных клинических исследований у пациентов старше 
18 лет с диагнозами ОРВИ и гриппа, в которых были уста-
новлены высокая противовирусная эффективность, без-
опасность и хорошая переносимость препарата риамило-
вир в терапии вирусных инфекций [13–17].

Метаанализ мультицентровых рандомизированных 
клинических исследований, проведенный в соответствии с 
принципами PRISMA, показал, что применение препарата 
Триазавирин® (риамиловир) статистически достоверно вли-
яет на выраженность клинических симптомов у пациентов 
с гриппом и ОРВИ, в связи с чем препарат может быть ис-
пользован для стартовой терапии взрослых больных с рес-
пираторными заболеваниями вирусной этиологии (ОРВИ, 
грипп). Кроме того, терапия препаратом риамиловир имеет 
статистически достоверные преимущества по различным 
показателям по сравнению как с группой плацебо, так и с 
группой сравнения (осельтамивир) [18, 19].

Полученные у взрослых пациентов результаты позво-
лили запланировать и провести многоцентровое рандоми-
зированное двойное слепое сравнительное плацебо-кон-
тролируемое исследование эффективности и безопасности 
применения препарата риамиловир (капсулы 100 мг) у де-
тей в возрасте 12–17 лет с диагнозом ОРВИ.

Цель исследования – подтверждение эффективности 
и безопасности препарата риамиловир (Триазавирин®), 
капсулы 100 мг, у детей 12–17 лет с диагнозом ОРВИ.

Для достижения поставленной цели предполагалось 
решить следующие задачи:

•  оценить эффективность и безопасность препарата 
риамиловир, капсулы 100 мг, в сравнении с плацебо в 
составе терапии ОРВИ у детей в возрасте 12–17 лет;

•  изучить фармакокинетику препарата риамиловир, 
капсулы 100 мг, у детей в возрасте 12–17 лет.

Материалы и методы
В многоцентровое рандомизированное плацебо-кон-

тролируемое исследование включены 269 пациентов с кли-
нически и лабораторно (методом полимеразной цепной ре-
акции – ПЦР) подтвержденным диагнозом ОРВИ (коды по 
МКБ-10: J00, J02, J02.9, J04, J04.0, J04.1, J04.2, J06, J06.0, J06.9).  
Включение в исследование происходило после подписания 
одним из родителей/усыновителей и самим пациентом ин-
формированного согласия на участие в исследовании. Ин-
тервал между появлением первых симптомов заболевания 
и включением пациента в исследование составлял не более 
36  ч. В критерии невключения были внесены наличие в анам-
незе вакцинации против гриппа, SARS-CoV-2, проведенной 
в течение 12 мес до скрининга, а также положительный ре-
зультат ПЦР на вирусы гриппа и SARS-CoV-2. Завершили 
исследование в соответствии с протоколом 232 пациента, в 
том числе 117 в группе 1 (пациенты, принимающие риами-
ловир) и 115 в группе 2 (пациенты, принимающие плацебо). 
Рандомизация осуществлялась методом конвертов.



ОРигинАлЬнАЯ СТАТЬЯ https://doi.org/10.26442/00403660.2022.11.201979

TERAPEVTICHESKII ARKHIV. 2022; 94 (11): 1278–1284. ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ АРХИВ. 2022; 94 (11): 1278–1284.1280

Согласно Разрешению Минздрава России, в клини-
ческом исследовании участвовали 9 центров, в том числе 
ФГБОУ ВО «Уральский государственный медицинский 
университет» Минздрава России, ФГБОУ ВО «Санкт-Пе-
тербургский государственный педиатрический медицинс-
кий университет» Минздрава России, ФГБУ «Детский 
научно-клинический центр инфекционных болезней»  
ФМБА России, ГБУЗ Пермского края «Городская детская 
клиническая поликлиника №5». Клиническая часть иссле-
дования проведена в период с 15.01.2022 по 26.05.2022.

Проведено проспективное сравнительное плаце-
бо-контролируемое параллельно-управляемое адаптивное 
многоцентровое клиническое исследование эффективно-
сти и безопасности лекарственного препарата риамиловир 
с исследованием его фармакокинетики (ФК; III фаза). Для 
20 пациентов, участвующих в ФК-части исследования и 
принимающих исследуемый препарат, исследование явля-
лось открытым относительно терапии, рандомизирован-
ным относительно дозы 1-го приема препарата и участия в 
фармакокинетическом исследовании после 5 дней терапии, 
для остальных пациентов – двойным слепым рандомизи-
рованным (ни врач-исследователь, ни пациент не знали, 
какой препарат используется).

Клиническое исследование проводилось в 2 этапа с 
промежуточным анализом ФК и безопасности препарата 
между ними:

•  I этап – изучение ФК и безопасности препарата на 
небольшом количестве пациентов, подбор схемы те-
рапии; 

•  II этап – изучение эффективности и безопасности, 
подтверждение обоснованной схемы терапии.

Периоды исследования включали скрининг (день 0), 
рандомизацию (день 1-й), период терапии длительностью 
5  дней, период последующего наблюдения длительностью 
9±1 день после завершения терапии. Общая продолжитель-
ность участия пациента в исследовании составляла не более 
16 дней. Между визитами 2–4 пациенты/родители/усынови-
тели самостоятельно заполняли дневник пациента.

На этапе I исследования 20 пациентов, участвующих 
в ФК-части исследования, соответствующих критериям 
включения при отсутствии каких-либо критериев невклю-
чения и исключения, были рандомизированы в 2 группы в 
соотношении 1:1:

•  группа 1 (10 пациентов) – препарат риамиловир, капсу-
лы 100 мг, 1-й прием 100 мг (1 капсула), далее терапия 
по схеме, соответствующей группе I (3 раза в день по 
1 капсуле и 2 капсулы 1 раз на ночь в течение 5 сут);

•  группа 2 (10 пациентов) – препарат риамиловир, капсу-
лы 100 мг, 1-й прием 200 мг (2 капсулы), далее терапия 
по схеме, соответствующей группе I (3 раза в день по 
1 капсуле и 2 капсулы 1 раз на ночь в течение 5 сут).

На II этапе исследования оставшиеся пациенты были 
рандомизированы в 2 группы: 

•  группа I – риамиловир, капсулы 100 мг, по 1 капсу-
ле 3 раза в день и 2 капсулы на ночь (суточная доза 
исследуемого препарата 500 мг, курсовая 2500 мг) в 
течение 5 сут;

•  группа II – плацебо по 1 капсуле 3 раза в день и 
2 капсулы на ночь, в течение 5 сут.

Оценка эффективности проводилась на основе анали-
за первичных и вторичных конечных точек у пациентов с 
ОРВИ (с лабораторно подтвержденным методом ПЦР на-
личием РНК/ДНК вируса, отсутствием маркеров вируса 
гриппа и SARS-CoV-2), принявших хотя бы 1 раз препарат 
и соответствующих критериям отбора.

Первичная конечная точка представляла собой время 
до наступления стойкого улучшения клинических симпто-
мов по шкале тяжести состояния при ОРВИ (менее или 
равно 2 баллам при условии наличия не более 1 балла для 
1 симптома) при нормализации температуры (менее 37°С), 
под стойким улучшением подразумевается сохранение 
симптомов улучшения на протяжении не менее 22 ч.

Вторичные конечные точки:
•  площадь под кривой «балл по шкале тяжести состо-

яния пациента с ОРВИ – время» в течение 5 дней те-
рапии;

•  время до нормализации температуры тела от момента 
появления первых симптомов заболевания, измеряе-
мое в часах (под нормализацией понимается установ-
ление температуры ниже 37°С без подъема выше дан-
ных значений в последующий период);

•  время до исчезновения всех симптомов по шкале 
оценки тяжести состояния при ОРВИ от момента по-
явления первых симптомов заболевания;

•  доля пациентов с нормализацией температуры тела 
ниже 37°С к 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 и 8-му дням от момента 
появления первых симптомов заболевания;

•  доля пациентов с полным исчезновением всех сим-
птомов к 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 и 8-му дням от момента появ-
ления первых симптомов заболевания;

•  средняя температура тела к 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 и 8-му дням 
от момента появления первых симптомов заболевания;

•  время от момента появления до исчезновения ка-
тарально-респираторного синдрома, включающего 
боли в горле, кашель, охриплость, чихание, насморк, 
заложенность носа (по шкале оценки тяжести состо-
яния при ОРВИ), в популяции пациентов, у которых 
проявлялись соответствующие симптомы;

•  средний балл по шкале оценки тяжести состояния при 
ОРВИ катарально-респираторного синдрома, включа-
ющего боли в горле, кашель, охриплость, чихание, на-
сморк, заложенность носа, к 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 и 8-му дням 
от момента появления первых симптомов заболевания;

•  время от момента появления до исчезновения инток-
сикации: недомогание, головная боль, боли в мышцах, 
боли в глазных яблоках (по шкале оценки тяжести со-
стояния при ОРВИ) в популяции пациентов, у кото-
рых проявлялись соответствующие симптомы;

•  средний балл по шкале оценки тяжести состояния при 
ОРВИ интоксикации: недомогание, головная боль, 
боли в мышцах, боли в глазных яблоках к 1, 2, 3, 4, 5, 6, 
7 и 8-му дням от момента появления первых симпто-
мов заболевания;

•  доля пациентов с осложнениями ОРВИ, развившими-
ся за период с 1 по 6-й и с 1 по 14-й дни от момента 
появления первых симптомов заболевания;

•  сроки развития осложнений ОРВИ от момента появ-
ления первых симптомов заболевания; 

•  уровень повторного выделения антигенов вирусов 
ОРВИ в мазках слизистой носо/ротоглотки у пациен-
тов (на 6 и 8-е сутки от начала терапии).

Оценка безопасности проводилась на основании ана-
лиза частоты возникновения всех нежелательных явлений, 
динамики лабораторных и инструментальных показателей 
у всех пациентов, принявших хотя бы 1 раз препарат и со-
ответствующих критериям отбора.

Конечные точки:
•  частота и выраженность нежелательных реакций 

(НР)/серьезных НР (СНР)/серьезных непредвиден-
ных НР (СННР);
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•  анализ НР/СНР/СННР, в том числе клинически значи-
мых, по мнению врача-исследователя, отклонений от 
исходных (на дату скрининга) показателей лаборатор-
ных анализов, жизненно важных показателей.

В ходе клинического исследования определялась кон-
центрация риамиловира в плазме крови пациентов в дис-
кретные интервалы времени для построения фармакокине-
тических кривых «концентрация–время» после 1-кратного 
применения препарата в дозах 100 и 200 мг и после 5 дней 
терапии препаратом в дозе 500 мг/сут. У 10 пациентов для 
определения концентрации риамиловира в плазме был осу-
ществлен забор 8 проб крови через 0, 0,5, 1, 1,5, 2, 3, 4, 5 ч после 
1-го приема препарата в дозе 100 мг (1 капсула), у 10 пациен-
тов – забор в аналогичном режиме в дозе 200 мг (2 капсулы) 
и у 10 пациентов через 5 дней – 11 проб крови по 3 мл через 
0, 0,5, 1, 1,5, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 ч после последнего приема препара-
та. Также определялась концентрация риамиловира в моче 
20 пациентов: перед 1-м приемом препарата (или в течение 
первых 2 ч после приема) и через 4–5 ч после его 1-кратного 
применения. Определение риамиловира в плазме крови и в 
моче проводилось методом высокоэффективной жидкост-
ной хроматографии обратной фазы с детекцией вещества 
проточным УФ-детектором.

Пациенты могли при необходимости принимать назна-
ченные врачом препараты для симптоматической терапии 
ОРВИ из списка разрешенных протоколом:

•  жаропонижающие препараты (парацетамол, ибупро-
фен, с большим количеством воды), только при тем-

пературе выше 39°С. Интервал между приемом пре-
паратов и оценкой симптомов (лихорадка, головная и 
другие боли) должен был составлять не менее 8 ч; 

•  деконгестанты интраназально (фенилэфрин, капли 
назальные, по 3–4 капли в каждый носовой ход 2 раза 
в сутки не более 3 дней; оксиметазолин по 1–2 капли 
0,025–0,05% раствора в каждый носовой ход 2 раза в 
сутки или по 2–3 впрыскивания 0,05% спрея не более 
7 дней; ксилометазолин, капли назальные, по 1–2 кап-
ли или спрей назальный 0,1% по 1 впрыскиванию в 
каждый носовой ход 2 раза в сутки не более 7 дней). 
Между приемом препаратов и оценкой симптомов 
(насморк, заложенность носа, чихание) должно было 
пройти не менее 12 ч;

•  препараты для элиминационной терапии (введение в 
нос физиологического раствора 2–3 раза в день). Ин-
тервал между терапией и оценкой симптомов (нас-
морк, заложенность носа, чихание) должен был со-
ставлять не менее 8 ч;

•  леденцы или пастилки, содержащие антисептики, для 
устранения кашля при фарингите, который связан с пер-
шением в горле. Между терапией и оценкой симптомов 
(кашель, охриплость) должно было пройти не менее 8 ч.

К запрещенным протоколом препаратам относились (в 
любой лекарственной форме): 

•  лекарственные препараты и биологически активные 
добавки с основным или побочным действием, влия-
ющим на иммунную систему (иммуностимуляторные, 
иммуномодуляторные, иммунодепрессивные средства, 
иммуноглобулины, цитокины, ингибиторы интерлей-
кина, интерфероногены, глюкокортикостероиды и др.);

•  патогенетические и этиотропные противовирусные 
лекарственные препараты (такие как имидазолилэта-
намид пентандиовой кислоты, ацикловир, занамивир, 
рибавирин, осельтамивир, римантадин, Анаферон, 
умифеновир, диоксотетрагидрокситетрагидронафта-
лин, тилорон и др.);

•  лекарственные препараты и биологически активные 
добавки, ингибирующие или индуцирующие фермен-
ты системы цитохрома Р450 (такие как барбитураты, 
омепразол, циметидин, вориконазол, лансопразол и 
др.), а также антимикробные препараты (в том числе 
антибиотики), противокашлевые средства централь-
ного действия, пероральные контрацептивы, вакцины 
против гриппа, ОРВИ, COVID-19 и др.

Запрещенные протоколом препараты должны быть от-
менены не менее чем за 30 дней до начала исследования. 
Запрещено также было физиотерапевтическое лечение.

Для сравнительного анализа длительности симптомов 
использован анализ выживаемости Каплана–Мейера. Кро-
ме того, для статистической обработки количественных 
признаков использованы методы дисперсионного анализа и 
непараметрические методы: критерии Фридмана и Вилкок-
сона для сравнения каждой группы в динамике и критерии 
Краскела–Уоллиса и Манна–Уитни для сравнения групп 
между собой. Для анализа качественных и ранговых призна-
ков построены таблицы сопряженности и применен точный 
критерий Фишера. Статистическая обработка проведена с 
использованием программного обеспечения SAS 9.4. 

Результаты
На этапе скрининга были выделены РНК/ДНК сле-

дующих вирусов: риновирус, аденовирус, респиратор-
но-синцитиальный вирус, вирус парагриппа, бокавирус, 
коронавирус HCoV-229E, метапневмовирус человека и их 

Риновирус
Аденовирус
Респираторно-синцитиальный вирус
Вирус парагриппа
Бокавирус
Коронавирус
Метапневмовирус
Комбинации вирусов

46,1%

26,7%

9,1%

8,2%

2,6%

0,9%

0,4%

6,03%

Рис. 1. Общая этиологическая структура респираторных 
вирусов у пациентов с ОРВИ (n=232) на этапе скрининга, %.
Fig. 1. Total etiological structure of respiratory viruses in 
patients with ARVI (n=232) at the screening stage, %.
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комбинации. Подробное распределение обнаруженных ви-
русов представлено на рис. 1.

К концу терапии не выявлено антигенов вирусов ОРВИ 
методом ПЦР.

Между этапами I и II проведен промежуточный анализ 
данных предварительной безопасности и ФК препарата. 
После получения положительных выводов промежуточ-
ного анализа, которые, по мнению независимого комите-
та по мониторингу данных клинического исследования, 
подтвердили возможность использования предложенных 
дозы и схемы применения препарата у детей, исследование 
перешло на этап II. 

Анализ по первичной точке, предусмотренной прото-
колом, продемонстрировал, что группа I (принимающих 
риамиловир) статистически значимо отличалась от груп-
пы II по времени наступления стойкого улучшения клини-
ческих симптомов по шкале тяжести состояния при ОРВИ 
(р<0,0001). Так, медианы (95% доверительный интервал – 
ДИ) в группе I (получавшей риамиловир) и группе II (полу-
чавшей плацебо) составили 3,9 (3,7–4,0) и 6,8 (6,6–6,9) дня, 
или 94,3 (89,5–95,0) и 164,3 (159,4–165,9) ч соответственно 
(рис. 2). Таким образом, гипотеза о превосходстве препа-
рата риамиловир над плацебо была подтверждена, так как 
в исследовании показано снижение длительности заболе-
вания при применении препарата риамиловир, капсулы 
100 мг, по сравнению с плацебо не менее чем на 2 сут.

Относительно вторичных точек установлено, что усред-
ненные показатели площади под кривой «балл по шкале 
тяжести состояния пациента с ОРВИ – время» после 5 дней 
терапии статистически значимо (тест Краскела–Уол лиса; 
t=6,1; p<0,0001) различались между терапевтической груп-
пой (I) и группой плацебо (II). 

Терапевтическая группа получавших риамиловир ста-
тистически значимо отличалась от группы получавших 
плацебо:

•  по времени до нормализации температуры тела 
(р<0,0001). Так, медианы (95% ДИ) в группах I и II со-

ставили 94,1 (88,5–100,9) и 108,7 (97,2–115,2) ч соот-
ветственно (рис. 3);

•  времени стойкого исчезновения всех симптомов по 
шкале тяжести состояния при ОРВИ (р<0,0001). Так, ме-
дианы (95% ДИ) в группах I и II составили 140,3 (136,5–
146,1) и 220,3 (210,0–238,2) ч соответственно (рис. 4). 

В терапевтической группе (риамиловир) наблюдалось 
существенное превышение доли пациентов:

•  с нормализацией температуры к концу 3-го дня в 
группе I – 43 (36,8%) пациента по сравнению с груп-
пой II – 11 (9,6%) пациентов (р<0,0001). Превосход-
ство сохранялось к концу 5-го дня от начала терапии 
и достигало 90,6% (106 пациентов) в группе I в сравне-
нии с 76,5% (88 пациентов) (р=0,004) в группе II;

•  полным исчезновением всех симптомов к концу 
3-го дня в группе I – 15 (12,8%) пациентов по сравне-
нию с группой II – 1 (0,9%) пациент (р=0,0003). Пре-
восходство сохранялось до 8-го дня.

По обобщенному показателю средней температуры 
тела группа получавших риамиловир статистически зна-
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Рис. 2. Кривая анализа выживаемости Каплана–Мейера 
времени наступления стойкого улучшения клинических 
симптомов по шкале тяжести состояния при ОРВИ  
по группам.
Fig. 2. Kaplan–Meyer survival analysis curve of the time  
of onset of persistent improvement of clinical symptoms  
on the scale of severity of the ARVI condition by groups.
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Рис. 3. Кривая анализа времени до нормализации 
температуры от момента начала лечения по группам.
Fig. 3. Analysis curve of time from the moment of beginning 
of treatment to normalization of temperature by groups.
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Рис. 4. Кривая анализа времени наступления полного 
исчезновения клинических симптомов по шкале тяжести 
состояния при ОРВИ по группам. 
Fig. 4. The analysis curve of the time of onset of complete 
disappearance of clinical symptoms on the scale of severity 
of the ARVI condition by groups.
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чимо отличалась от группы получавших плацебо на 2, 3, 
и 4-е сутки терапии (р=0,029; р<0,0001 и р=0,013 соответ-
ственно).

Терапевтическая группа пациентов, получавших риами-
ловир, статистически значимо отличалась от группы паци-
ентов, получавших плацебо, по времени наступления стой-
кого исчезновения катарально-респираторного синдрома 
по шкале тяжести состояния при ОРВИ (р<0,0001). Так, 
медианы (95% ДИ) в группах I и II составили 138,5 (135,8–
143,3) и 193,6 (216,6–247,3) ч соответственно (рис. 5).

По среднему баллу оценки катарально-респираторного 
синдрома по шкале оценки тяжести состояния при ОРВИ 
группа получавших риамиловир статистически значи-
мо отличалась от группы получавших плацебо начиная с 
3-х суток терапии (р<0,0001).

По времени до исчезновения интоксикации по шкале 
оценки тяжести состояния при ОРВИ группа I статистичес-
ки значимо не отличалась от группы II (р=0,0636). Также по 
среднему баллу интоксикации по шкале оценки тяжести 
состояния при ОРВИ группы I и II статистически значимо 
не различались почти на всем протяжении исследуемого 
периода. 

В исследуемых группах отмечено статистически значи-
мое снижение частоты выявления типированных антиге-
нов вирусов. На 6-й день от начала терапии повторного вы-
деления типированных антигенов вирусов ОРВИ в мазках 
слизистой носо/ротоглотки не наблюдалось.

В течение всего исследования не было зарегистриро-
вано осложнений ОРВИ в наблюдаемых группах. СНР за 
время исследования также не наблюдалось. 

Проведенное ФК-исследование показало, что после 
приема внутрь риамиловир быстро всасывается в желудоч-
но-кишечном тракте. Максимальные концентрации были 
достижимы в среднем через 1 ч – Тmaх=1,00 [0,50; 1,13] ч по-
сле приема дозы 100 мг и 0,75 ч – Тmaх=0,75 [0,50; 1,00] ч после 
приема дозы 200 мг, варьируя в диапазоне 0,5–1,5 и 0,5–1,0 ч 
соответственно. Период полувыведения для дозы 100 мг со-
ставил 1,20 [0,88; 1,61] ч, для дозы 200 мг – 1,31 [1,06; 2,70] ч. 
Элиминация носила 2-фазный характер. Среднее время 
пребывания в организме молекулы лекарственного вещес-
тва составило около 2 ч –MRT=2,06 [1,84; 2,10] ч, при дозе 
200 мг – MRT=1,80 [1,63; 1,95] ч. 

Сравнение ФК показателей риамиловира (в дозах 100 и 
200 мг) у больных ОРВИ детей 12–17 лет и здоровых взрос-
лых (в дозе 250 мг) свидетельствует о близости ФК препара-
та в этих группах [20]. ФК характеризуется быстрой всасы-
ваемостью вещества (Тmax и у детей, и у взрослых находится 
в диапазоне 0,5–1,5 ч), 2-фазной элиминацией (смена быс-
трой фазы на медленную наблюдается в промежутке 1,5–
3  ч), большой индивидуальной вариабельностью. По срав-
нению со взрослыми у детей медиана скорости элиминации 
лекарственного вещества была несколько ниже, а медиана 
времени полувыведения несколько больше, однако статис-
тическая достоверность этих различий не показана.

Анализ ФК препарата риамиловир у детей 12–17 лет 
подтверждает обоснованность предлагаемых дозы и схе-
мы лечения ОРВИ у детей 12–17 лет: по 1 капсуле 100 мг 
препарата риамиловир 3 раза в день и 2 капсулы на ночь  
(500 мг/сут), 5 сут. 

Заключение
В результате проведенного клинического исследования 

установлена высокая эффективность препарата риамило-
вир (Триазавирин®) в лечении детей в возрасте 12–17 лет с 
диагнозом ОРВИ. Кроме того, установлены безопасность и 
хорошая переносимость препарата риамиловир.

Таким образом, можно рекомендовать практическое 
применение этиотропного противовирусного препарата 
риамиловир в лечении детей в возрасте 12–17 лет с диагно-
зом ОРВИ ввиду высокой эффективности и безопасности. 
Внедрение препарата риамиловир в педиатрическую прак-
тику позволит существенно расширить арсенал эффектив-
ных этиотропных противовирусных препаратов.

Кроме того, полученные результаты позволяют рекомен-
довать проведение клинических исследований у более моло-
дой аудитории пациентов (6–11 лет) с диагнозом ОРВИ.
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Рис. 5. Кривая анализа времени от момента появления  
до исчезновения катарально-респираторного синдрома.
Fig. 5. The time curve from the onset to the end of qatar 
syndrome. 
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ДИ – доверительный интервал
НР – нежелательные реакции
ОРВИ – острая респираторная вирусная инфекция
ПЦР – полимеразная цепная реакция
СННР – серьезные непредвиденные нежелательные реакции

СНР – серьезные нежелательные реакции
ФК – фармакокинетика
MRT – среднее время удержания препарата в организме 
Тmaх – время достижения максимальной концентрации
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