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Введение
Профилактика новой коронавирусной инфекции 

(COVID-19), вызываемой вирусом SARS-CoV-2, согласно 
действующим временным методическим рекомендациям 
Минздрава России «Профилактика, диагностика и лечение 

новой коронавирусной инфекции (COVID-19)», включает 
неспецифические и специфические мероприятия. 

Неспецифическая профилактика подразумевает меро-
приятия, направленные на предотвращение распростра-
нения инфекции, перечень которых определяется текущей 
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Аннотация
Цель. Оценить эффективность и безопасность препарата риамиловир в качестве медикаментозной профилактики коронавирусной ин-
фекции (COVID-19) у взрослых лиц, постоянно контактировавших с больными COVID-19 в условиях совместного проживания.
Материалы и методы. В исследование включены 750 взрослых участников, совместно проживающих с больными с подтвержденной 
методом полимеразной цепной реакции COVID-19, имеющих на исходном уровне отрицательный результат теста на вирус SARS-CoV-2, 
соответствующих критериям включения, невключения и исключения, подписавших добровольное информированное согласие на учас-
тие в клиническом исследовании.
Результаты. Установлены эффективность, хорошая переносимость и безопасность применения препарата риамиловир для профилакти-
ки COVID-19 среди лиц, контактировавших с больными COVID-19 в условиях семейного очага инфекции.
Заключение. В результате многоцентрового рандомизированного двойного слепого клинического исследования установлена эффектив-
ность препарата риамиловир для профилактики COVID-19. Показано, что относительный риск заболевания в группе, принимавшей с 
целью профилактики риамиловир, был на 88,96% меньше, чем в группе контроля. На основании полученных результатов клинического 
исследования в октябре 2023 г. Минздрав России одобрил включение нового показания (профилактика инфекции COVID-19) в инструк-
ции по медицинскому применению препарата риамиловир (торговое наименование – Триазавирин®).
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эпидемической ситуацией. К ним относятся ранняя диагно-
стика и активное выявление инфицированных (в том числе 
с бессимптомными формами), соблюдение индивидуальных 
и коллективных санитарно-гигиенических мер предупреж-
дения распространения вирусных инфекций – ВИ, в част-
ности дистанции между людьми, правил личной гигиены, 
самоизоляция и др.

Для специфической профилактики COVID-19 в Рос-
сии применяют следующие зарегистрированные вакцины: 
комбинированные векторные (Гам-КОВИД-Вак, Гам-КО-
ВИД-Вак-Лио), коронавирусная инактивированная цель-
новирионная концентрированная очищенная (КовиВак), 
субъединичная рекомбинантная (Конвасэл) и иные [1].

Однако использование любой из доступных в настоя-
щее время вакцин против COVID-19 имеет свои ограниче-
ния и особенности:

1) снижение эффективности вакцин по причине есте-
ственной эволюции возбудителя. Так, эффективность вакци-
ны Novаvax против исходного штамма вируса SARS-CoV-2 
составляет 95,6%, против штамма B.1.1.7 (более заразной ли-
нии вируса, выявленной в Великобритании) – 85,6%, против 
южноафриканского штамма возбудителя COVID-19 – толь-
ко 60%. Нейтрализующая активность сывороток против 
варианта SARS-CoV-2 Omicron (B.1.1.529) по сравнению с 
эталонным вариантом Wuhan D614G (B.1) у лиц, вакцини-
рованных Спутником V или BNT162b2, снижена в 8,1 раза в 
группе вакцинированных Спутником V, в 21,4 раза – в груп-
пе вакцинированных BNT162b2 [2];

2) ограниченный реальный срок действия иммуниза-
ции. Так, для вакцины Гам-КОВИД-Вак реальный срок дей-
ствия составляет 13±2 мес, а для Pfizer/BioNTech – 4–5 мес;

3) реактогенность некоторых вакцин и возможность 
формирования иммунного ответа к вектору, который бу-
дет препятствовать эффективности проведения повторной 
иммунизации;

4) невозможность обеспечения оптимальных сроков 
вакцинации и охвата населения прививками;

5) логистические проблемы, связанные с необходимостью 
создания определенных условий хранения и применения 
вакцин (обеспечение холодовой цепи). Например, вакцину 
Pfizer/BioNTech необходимо хранить при -70°С, а mRNA-273 
Moderna – при -20°С. Имеются и другие особенности [3].

Важно отметить, что вирус SARS-CoV-2, как и вирус 
гриппа, характеризируется высоким уровнем изменчиво-
сти, обусловленной накоплением множества точечных му-
таций. Подобная вариабельность свойств вируса приводит 
к тому, что меры, направленные на борьбу с возбудителем, 
требуют регулярной корректировки, что в первую очередь 
касается штаммового состава вакцин. Так, совещания по 
выбору штаммов-кандидатов в состав вакцин проводят 
2 раза в год, однако даже под постоянным круглогодичным 
надзором за гриппом в глобальном масштабе Всемирная 
организация здравоохранения (ВОЗ) не всегда успевает от-
следить изменчивость вирусов, которая иногда проявляет-
ся скачкообразно. В результате неверного выбора штаммов 
эффективность современных гриппозных вакцин в неко-
торые годы резко падала. Так, за последние 10 лет наиболее 
часто отмечается несоответствие между штаммами, вве-
денными в состав вакцин, и штаммами, циркулирующими 
в эпидемический сезон. Несоответствие по компоненту A 
(H3N2) приводило к тому, что в сезон доминирования ви-
русов данного подтипа эффективность гриппозных вак-
цин резко снижалась [4].

Минздрав России приказом от 12 декабря 2023 г. внес 
изменения в календарь вакцинации по эпидпоказаниям, 
согласно которым вакцинация от COVID-19 теперь пред-
усмотрена лишь для уязвимых категорий, таких как: 

•  лица старше 18 лет, ранее не болевшие и/или не привитые 
против COVID-19, вызываемой вирусом SARS-CoV-2;

•  лица в возрасте 60 лет и старше;
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Abstract
Aim. Evaluation of the efficacy and safety of riamilovir as a drug for the prevention of coronavirus infection (COVID-19) in adults who have 
constant contact with COVID-19 patients as a result of living together.
Materials and methods. The study included 750 adult participants living with patients with confirmed polymerase chain reaction method 
COVID-19, who had a negative polymerase chain reaction result for the SARS-CoV-2 virus at the initial level, met the criteria for inclusion, non-
inclusion and exclusion, and signed a voluntary informed consent to participate in a clinical trial.
Results. The efficacy, good tolerability and safety of the drug riamilovir for the prevention of COVID-19 infection among people who have come 
into contact with COVID-19 patients in a family focus of infection have been established.
Conclusion. As a result of a multicenter randomized double-blind clinical trial, the effectiveness of the drug riamilovir for the prevention of 
COVID-19 infection was established. It was shown that the relative risk of disease in the group taking riamilovir for prophylaxis was 88.96% lower 
than in the control group. Based on the results of a clinical trial, in October 2023 Ministry of Health of the Russian Federation approved the inclusion 
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•  лица с хроническими заболеваниями и лица с первич-
ными или вторичными иммунодефицитами [5].

Приведенный приказ вступит в силу с 1 сентября 2024 г. и 
будет действовать в течение 6 лет. Важно отметить, что пер-
вый из перечисленных пунктов в принципе лишает возмож-
ности пройти вакцинацию большинству населения страны, 
т.к. с большой долей вероятности можно предположить, что 
практически каждый человек столкнулся с COVID-19 за 
минувшие 3 года (либо переболел, либо был вакцинирован 
во время «локдауна», когда было невозможно перемещаться 
без действующего сертификата о вакцинации от COVID-19). 

На фоне снятия практически всех ограничений про-
должают распространяться новые штаммы SARS-CoV-2, 
отмечается рост случаев госпитализаций и поступлений в 
отделения интенсивной терапии больных COVID-19. Так, 
специалисты ВОЗ в рамках комплексного дозорного эпид-
надзора Глобальной системы эпиднадзора за гриппом и от-
ветных мер (GISRS) отмечают, что процент положительных 
результатов анализов методом полимеразной цепной реак-
ции (ПЦР) на SARS-CoV-2 составил около 10% по состоя-
нию на 4 февраля 2024 г. Во всем мире число новых случаев 
COVID-19 увеличилось на 4% за 28-дневный период с 11 де-
кабря 2023 по 7 января 2024 г. по сравнению с предыдущим 
28-дневным периодом, составив более 1,1 млн. Число новых 
случаев смерти от COVID-19 составило 8700. По состоянию 
на 7 января 2024 г. во всем мире зарегистрировано более 
774 млн подтвержденных случаев COVID-19 и более 7 млн 
смертельных исходов. С 11 декабря 2023 по 7 января 2024 г. 
число новых госпитализаций из-за COVID-19 и поступле-
ний в отделения интенсивной терапии в целом увеличилось 
на 40 и 13%, составив более 173 тыс. и 1900 госпитализаций 
соответственно. Во всем мире штамм JN.1 является наибо-
лее распространенным вариантом, вызывающим интерес 
(VOI). В настоящее время о нем сообщает 71 страна, т.к. на 
его долю приходилось около 66% случаев на 52-й неделе по 
сравнению с 25% на 48-й [6].

В России за 7-ю неделю 2024 г. (с 12 по 18 февраля) го-
спитализированы 3215 человек. Количество госпитализа-
ций увеличилось в сравнении с предшествующей неделей 
на 1,2%. Рост числа госпитализаций произошел в 35 субъ-
ектах РФ, в том числе в 12 регионах он был больше, чем в 
среднем по России. Показатель заболеваемости COVID-19 
за прошедшую неделю на 100 тыс. населения составил 19,3, 
увеличившись в сравнении с предыдущей неделей на 2,6%. 
Рост заболеваемости отмечен в 42 субъектах РФ, в том чис-
ле в 10 регионах установлено превышение среднероссий-
ских показателей. Умерли за неделю 106 человек [7].

Генеральный директор ВОЗ Тедрос Аданом Гебрейесус 
в своем выступлении 17 января 2024 г. в ходе сессии «Под-
готовка к болезни X» Всемирного экономического форума 
отметил, что следует готовиться к новым чрезвычайным си-
туациям в сфере здравоохранения, и вопрос заключается не 
в том, случится ли новая пандемия или нет, а в том, когда это 
произойдет, соответственно, готовиться к следующей панде-
мии нужно уже сейчас, а не тогда, когда она уже разразится.

Приведенные данные говорят о продолжении цирку-
ляции и дальнейшем развитии COVID-19, следовательно, 
важно расширять арсенал профилактических средств, в 
том числе медикаментозных, повышать эффективность 
до- и постконтактных технологий профилактики, для того 
чтобы максимально защитить население перед новыми 
возможными вызовами в виде не только новых штаммов 
SARS-CoV-2, но и других вирусных агентов. 

Одним из перспективных медикаментозных препара-
тов с прямым противовирусным действием, ранее дока-

завшим широкий спектр противовирусной активности в 
рамках многоцентровых рандомизированных клиниче-
ских исследований, а также при проведении пострегистра-
ционных наблюдений в условиях реальной клинической 
практики [8–22], является риамиловир – синтетиче-
ский аналог оснований пуриновых нуклеозидов (гуани-
на), представитель нового семейства противовирусных 
средств – азолоазинов.

Помимо лечебного применения препарат риамиловир 
зарекомендовал себя как эффективное профилактическое 
средство в отношении различных ВИ, таких как грипп [23], 
клещевой энцефалит [24], COVID-19, как в условиях реаль-
ной клинической практики в России [25], так и за рубежом 
[26, 27]. В результате проведенных исследований установ-
лены высокая эффективность и безопасность профилакти-
ческого применения препарата риамиловир, в том числе в 
отношении COVID-19. Накопленный опыт профилактиче-
ского применения препарата риамиловир позволил полу-
чить разрешение Минздрава России провести полномас-
штабные многоцентровые рандомизированные двойные 
слепые плацебо-контролируемые клинические исследова-
ния препарата риамиловир (торговое наименование – Три-
азавирин®) в отношении профилактики СOVID-19.

Цель клинического исследования – оценить эффек-
тивность и безопасность препарата риамиловир в качестве 
медикаментозной профилактики инфекции COVID-19 у 
взрослых лиц, постоянно контактировавших с больными 
COVID-19 в условиях совместного проживания. 

Материалы и методы
В исследовании приняли участие 750 взрослых контакт-

ных лиц без признаков ОРВИ и с отрицательным результа-
том ПЦР на SARS-CoV-2 на момент включения, совместно 
проживающих с больными COVID-19, имевшими клиничес-
кие проявления и лабораторное подтверждение (ПЦР).

Включение добровольцев проводили с июля по декабрь 
2022 г. в 10 клинических центрах, включая ФГБУ «НИИ 
гриппа им. А.А. Смородинцева», ФГБОУ ВО «Башкир-
ский ГМУ», СПб ГБУЗ «Николаевская больница», ГБУЗ ЛО 
«Кировская МБ» и др. Протокол двойного слепого иссле-
дования одобрен локальными этическими комитетами 
центров. Все добровольцы подписали информированное 
согласие на участие в клиническом исследовании.

При рандомизации методом конвертов сформиро-
вали 2 группы по 375 человек: добровольцы, вошедшие в 
1-ю  группу (основную), принимали риамиловир, во 2-й 
группе (контрольной) – плацебо. 

Препарат риамиловир и плацебо назначали по 1 капсу-
ле 250 мг в день в течение 10 дней.

Исследование состояло из периода скрининга длитель-
ностью не более 1 дня и периода вмешательства (профи-
лактический прием препаратов) длительностью 10 дней. 

Оценку профилактической эффективности препара-
тов проводили на основе анализа первичных и вторичных 
конечных точек. Первичной конечной точкой стало число 
случаев лабораторно подтвержденной COVID-19 с сим-
птомами и без симптомов среди контактных лиц в течение 
28 дней со дня начала приема препарата исследования. Вто-
ричные конечные точки включали следующие показатели:

1)  доля участников с развитием манифестных форм 
COVID-19 в течение 28 дней со дня начала приема 
препарата исследования;

2)  доля участников с лабораторно подтвержденными 
бессимптомными случаями COVID-19 в течение 
28 дней со дня начала приема препарата исследования;
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3)  уровень вирусной нагрузки (УВН) у лиц с лаборатор-
но подтвержденной инфекцией COVID-19;

4)  продолжительность симптомов при клинически ма-
нифестных формах лабораторно подтвержденной 
инфекции COVID-19; 

5)  время, прошедшее от начала приема препарата до 
подтверждающего COVID-19 результата ПЦР.

Оценку безопасности проводили на основании анализа 
частоты возникновения всех нежелательных явлений, ди-
намики лабораторных и инструментальных показателей у 
всех участников, принявших хотя бы 1 раз препарат. В ка-
честве конечных точек выбраны:

1) частота и клиническая выраженность нежелатель-
ных реакций (НР)/серьезных НР/серьезных непредвиден-
ных НР в группе участников;

2) анализ НР/серьезных НР/серьезных непредвиден-
ных НР, в том числе клинически значимых отклонений от 
исходных (на дату скрининга) показателей лабораторных и 
инструментальных анализов.

Статистическую обработку проводили с использовани-
ем программного обеспечения SAS 9.4.

Результаты
Все 750 добровольцев благополучно завершили иссле-

дование.
Анализ по первичной точке продемонстрировал, что 

участники, принимавшие с профилактической целью 
риамиловир (основная группа), статистически значимо  
(3 и 375 человек соответственно; точный критерий Фише-
ра р<0,0001) отличались от контрольной группы по числу 
случаев лабораторно подтвержденной COVID-19 с сим-
птомами и без симптомов в течение 28 дней со дня нача-
ла приема препарата исследования. Относительный риск 
заболевания в основной группе, рассчитанный на основе 
оценочной доли, на 88,96% меньше, чем в контрольной 
группе.

Лабораторно подтвержденных бессимптомных случаев 
COVID-19 в течение 28 дней со дня начала приема препара-
та ни в одной из сравниваемых групп не выявлено. Однако 
сравниваемые группы статистически значимо различались 
по доле участников с возникновением клинически мани-
фестных форм COVID-19 в течение 28 дней со дня начала 
приема препарата: в основной группе их доля составила 
0,8%, а в контрольной – 6,9% (точный критерий Фишера 
p<0,0001). Соответственно, показана клинически значимая 
разница между группами (не менее 60%) и доказана гипо-
теза превосходства препарата риамиловир над плацебо.

Важно обратить внимание не только на число заболевших 
в ходе профилактического приема препаратов в семейном 
очаге, но и на скорость заболевания участника исследования 
на фоне постоянного контакта с источником ВИ (больным 
человеком). Так, во 2-й группе контактный доброволец забо-
левал с положительным результатом ПЦР уже на 3-й день, а в 
1-й группе, принимавшей риамиловир, – на 9-й. Следователь-
но, по времени, прошедшему от начала приема препарата до 
получения положительного результата ПЦР, группы стати-
стически значимо различались (согласно анализу выживае-
мости Каплана–Мейера, критерий лог-ранк р=0,000013). 

В ходе исследования установлен более высокий УВН у 
заболевших во 2-й группе, доходящий до 17×104 ГЭ/мл, тог-
да как в 1-й группе – до 10×104 ГЭ/мл (рис. 1). Данный факт 
связан с тем, что при профилактическом применении пре-
парата риамиловир даже в случаях возникновения заболе-
вания УВН оставался на низких значениях, что обусловле-
но механизмом противовирусной активности, связанной с 
ингибированием синтеза вирусных РНК в организме. Дан-
ный факт подтверждают и установленная выраженность, 
продолжительность симптомов у заболевших в 1-й группе. 

Анализ частоты и продолжительности симптомов при 
развитии клинически манифестных форм COVID-19 пока-
зал, что у пациентов в 1-й группе заболевание проявилось 
развитием 2 симптомов и непродолжительным временем 
их проявления (до 4 сут). Во 2-й группе заболевание со-
провождалось развитием 8 симптомов, включая лихорад-
ку, затрудненное дыхание, кашель, головную боль и иные, 
а также большей длительностью их проявления (до 7 сут). 
Остальные 6 симптомов у пациентов в 1-й группе (прини-
мавших риамиловир) не проявлялись, в отличие от кон-
трольной группы, а 2 симптома (насморк и боль в горле), 
которые присутствовали в обеих группах, показали отсут-
ствие значимых различий (критерий Манна–Уитни). 

Таким образом, применение препарата риамиловир в 
качестве профилактического средства от COVID-19 при 
постоянном контакте с больным человеком превосходит 
контрольную группу по таким параметрам, как меньшее (на 
порядок) число заболевших, существенно более длительное 
профилактическое окно, меньший УВН и, соответственно, 
менее выраженная клиническая картина заболевания.

В период проведения клинического исследования се-
рьезных нежелательных явлений не наблюдалось. Разли-
чий в уровне клинически значимых отклонений от ре-
ференсных значений показателей общего анализа крови, 
биохимического анализа крови, общего анализа мочи и 
электрокардиограммы между группой пациентов, прини-
мавших препарат риамиловир, и контрольной группой па-
циентов (плацебо) не выявлено. 

Заключение
В результате проведенного анализа эффективности 

препарата при профилактике COVID-19 у взрослых, кон-
тактировавших в условиях совместного проживания с 
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Рис. 1. Гистограмма УВН у лиц с лабораторно 
подтвержденной инфекцией COVID-19  
при диагностировании по группам.
Fig. 1. Histogram of viral load in persons with confirmed 
COVID-19 when diagnosed of groups.



ОРИгИнАлЬнАЯ СТАТЬЯ https://doi.org/10.26442/00403660.2024.03.202652

TERAPEVTICHESKII ARKHIV. 2024; 96 (3): 280–285. ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЙ АРХИВ. 2024; 96 (3): 280–285.284

больными COVID-19, подтверждена основная гипотеза о 
превосходстве препарата риамиловир при однократном 
приеме капсулы 250 мг в день в течение 10 дней по сравне-
нию с плацебо. Относительный риск заболевания у полу-
чавших риамиловир на 88,96% меньше, чем в группе боль-
ных, принимавших плацебо. 

Препарат риамиловир в суточной дозе 250 мг на протя-
жении 10 дней не отличается по безопасности от плацебо. 

На основании полученных результатов многоцентрово-
го рандомизированного двойного слепого плацебо-контро-
лируемого исследования в октябре 2023 г. Минздрав России 
одобрил расширение показаний для применения препарата 
риамиловир. В инструкцию по медицинскому применению 
препарата (торговое наименование – Триазавирин®) вклю-
чено показание: для профилактики инфекции COVID-19 у 
взрослых, совместно проживающих с лицом с симптомати-
ческими проявлениями подтвержденной COVID-19.

Представляется целесообразным рассмотреть вопрос 
о включении препарата риамиловир во временные и по-
следующие постоянные методические рекомендации Мин-
здрава России «Профилактика, диагностика и лечение но-
вой коронавирусной инфекции (COVID-19)» в качестве 
медикаментозной профилактики COVID-19.
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