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24–26). Microbiological efficacy was assessed at the 
end of therapy and on Days 24–26. Both regimens 
showed high clinical (94.8% for 7 days and 96.4% for 10 
days, p>0,05) and microbiological (92.6% and 93.3% 
respectively, p>0.05) efficacy. All isolated S.  pyogenes 
strains were susceptible to josamycin, MIC50/MIC90 were 
0.125  µg/mL. Frequency of adverse events was low: 
9.0% in 7-day group and 3.5% in 10-day group with gas-
trointestinal AE being the most prevalent.

Key words: josamycin, acute streptococcal tonsillo-
pharyngitis, antibacterial therapy, compliance.

ческой (94,8% для 7-дневного и 96,4% – для 
10-дневного курса, p>0,05) и микробиоло-
гической (92,6% для 7-дневного и 93,3% для 
10-дневного курса, p>0,05) эффективностью, 
вне зависимости от длительности приема, и 
редкими нежелательными явлениями (9,0% 
в группе 7-дневного приема и 3,5% в группе 
10-дневного приема). Наиболее частыми неже-
лательными реакциями были явления со сторо-
ны ЖКТ. Все выделенные штаммы S.  pyogenes 
были чувствительны к джозамицину, МПК50 и 
МПК90 составляла 0,125 мкг/мл.

Ключевые слова: джозамицин, острый 
стрептококковый тонзиллофарингит, антибак-
териальная терапия, комплаентность.
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Проведено сравнение клинической и микро-
биологической эффективности 7- и 10-дневных 
курсов джозамицина в лекарственной форме 
Солютаб при лечении острого стрептококкового 
тонзиллофарингита (ОСТ) у детей и подростков. 
В многоцентровое открытое рандомизирован-
ное исследование было включено 163 пациента в 
возрасте от 5 до 16 лет из 4 городов Российской 
Федерации с симптомами ОСТ, которые были 
распределены на 2 группы, в одной из которых 
джозамицин принимался в течение 10 дней, а в 
другой – в течение 7 дней.

Установлено, что в данной категории паци-
ентов применение новой лекарственной формы 
джозамицина сопровождалось высокой клини-
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This article presents data of multicenter open-label 
randomized clinical trial of clinical and microbiological 
efficacy and safety of 7- and 10-day courses of new 
formulation («Solutab») of josamycin in the treatment of 
acute streptococcal tonsillopharyngitis (AST) in children 
aged 5-16 years. Clinical symptoms of AST and safety 
were evaluated during treatment (Day 1 (Randomization), 
Days 3–5, Day 8, Day 11) and follow-up periods (Days 
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отличаются хорошей переносимостью и высокой 
безопасностью [10, 11].

В то же время в различных странах мира в 
последние годы отмечается рост резистентности 
БГСА к антибактериальным препаратам, распро-
странение новых механизмов устойчивости [12]. 
Кроме того, во всем мире инфекции верхних дыха-
тельных путей, включая тонзиллофарингит, явля-
ются одной из причин необоснованного приме-
нения антибиотиков [13]. Эти сведения, а также 
сообщения о селекции антибиотикорезистентных 
штаммов при использовании ранних макролидов 
и о высокой частоте рецидивов стрептококкового 
тонзиллофарингита (СТ) после их использования 
указывают на необходимость детального исследо-
вания клинических и фармакодинамических осо-
бенностей современных макролидов, в частности 
16-членных, которые могут иметь преимущества 
по сравнению с 14- и 15-членными макролидами в 
отношении штаммов с определенными механизма-
ми резистентности, например наличием активного 
mef-гена [11].

Одним из представителей группы 16-членных 
макролидов является джозамицин, выпускаемый 
в настоящее время также в лекарственной форме 
«Солютаб». Стандартной длительностью терапии 
ОСТ считается курс назначения 10 дней, однако 
главным недостатком такого курса является недо-
статочно высокая приверженность (комплаент-
ность) пациентов к лечению, что может приводить 
к снижению частоты эрадикации БГСА. В ряде 
исследований было показано, что более короткие 
курсы макролидных антибиотиков (например, ази-
тромицина и кларитромицина) позволяют достичь 
сходной с пенициллином клинической и микробио-
логической эффективности [5, 14–18].

Цель настоящего исследования – сравнительная 
оценка клинической и микробиологической эффек-
тивности и безопасности 7- и 10-дневного курса 
джозамицина в двух лекарственных формах у детей 
и подростков.

Материал и методы

Настоящее исследование являлось много-
центровым открытым проспективным рандо-
мизированным сравнительным исследованием 
для оценки клинической и микробиологической 
эффективности и безопасности 7-дневного курса 
по сравнению со стандартным 10-дневным кур-
сом новой лекарственной формы джозамицина 
(Вильпрафен Солютаб®, Астеллас Фарма Юроп 
Б.В., Нидерланды) при лечении ОСТ у детей и 
подростков в возрасте 5–16 лет с массой тела не 
менее 20 кг. Суточная доза джозамицина составля-

Введение

Несмотря на выраженные тенденции к сниже-
нию показателей заболеваемости, распространен-
ности, временной нетрудоспособности и смертно-
сти, инфекция, вызванная стрептококком группы 
А, продолжает наносить значительный социально-
экономический ущерб и оставаться в числе акту-
альных проблем здравоохранения страны. Среди 
этих заболеваний существенную долю составля-
ет острый стрептококковый тонзиллофарингит 
(ОСТ), который возникает чаще у детей в возрас-
те 7–16 лет. На его долю приходится до 30% всех 
тонзиллитов, а во время эпидемий этот показатель 
достигает 50% [1, 2].

Стрептококковая этиология тонзиллофарингита 
требует обязательного проведения антибактериаль-
ной терапии, направленной на эрадикацию бета-
гемолитического стрептококка группы А (БГСА), с 
целью быстрой ликвидации симптомов инфекции, 
предупреждения ранних и поздних осложнений, 
в первую очередь острой ревматической лихорад-
ки, и предотвращения распространения инфекции, 
особенно в организованных детских коллективах 
[3–6].

Для лечения ОСТ при выборе антибиотика 
необходимо учитывать следующие основные тре-
бования: антимикробный препарат должен быть 
активным в отношении БГСА и оказывать бакте-
рицидное действие, а также создавать достаточные 
концентрации в тканях (миндалинах), обеспечи-
вая эрадикацию БГСА. Исторически препаратом 
выбора и «золотым стандартом» при лечении ОСТ 
являлся пенициллин [4–7]. Однако было показано, 
что микробиологическая неэффективность (отсут-
ствие эрадикации БГСА) при лечении пеницилли-
ном может достигать 25-30% вследствие различ-
ных причин: недостаточной комлаентности, плохо-
го проникновения антибиотика в очаг инфекции, 
носительства и т.д. [8].

За последние 10 лет появилось значительное 
количество альтернативных пенициллину, но более 
коротких курсов антибиотикотерапии ОСТ, что 
обуславливает лучшую комплаентность пациентов 
[9].

Согласно современным российским и зару-
бежным рекомендациям, пациентам с известной 
аллергией на пенициллины в качестве альтернатив-
ной терапии рекомендуется назначать макролиды 
[4–6]. Это связано с тем, что макролидные анти-
биотики природно высокоактивны против БГСА, 
хорошо проникают в ткани и экссудат, создавая в 
них высокие и длительно сохраняющиеся концен-
трации, обладают постантибиотическим эффектом, 
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дований мазков, полученных во время визитов 3, 4 
и 5, тем пациентам, у которых во время визита 1 
или 2 был выделен БГСА, проводилась оценка 
микробиологической эффективности исследуемого 
препарата. Для оценки комплаентности к иссле-
дуемому препарату у всех пациентов на визите 2 и 
визите 3 и у пациентов из второй группы на визите 
4 собирались упаковки от использованного пре-
парата (пустые либо с оставшимися таблетками) и 
производился подсчет оставшегося исследуемого 
препарата. Количество выданных и возвращенных 
таблеток фиксировалось в ИРК.

В исследование включались только пациенты, 
соответствовавшие критериям включения/исклю-
чения (табл. 2):

Для оценки вероятности стрептококковой этио-
логии ОСТ и необходимости назначения антибак-
териальной терапии (АБТ) использовалась шкала 
МакАйзека (табл. 3) [20].

Для оценки удобства приема и органолепти-
ческих свойств таблеток исследуемого препарата 
пациенты или родители, со слов пациента, заполня-
ли анкету на визите 3 для первой группы и визите 
4 для второй группы (т.е. после окончания приема 
препарата).

Оценка безопасности исследуемого препарата 
(джозамицина) осуществлялась путем выявления 
новых изменений или жалоб при активном опро-
се и физическом обследовании пациента, а также 

ла 50 мг/кг массы тела внутрь в 2 приема для детей 
младше 14 лет; начиная с 14-летнего возраста, пре-
парат назначался в дозе 1000 мг (1 таблетка) 2 раза 
в сутки. Выбор дозы джозамицина был проведен 
на основании Инструкции по применению данного 
препарата. Кроме того, проводилась оценка удоб-
ства приема и органолептических свойств новой 
лекарственной формы джозамицина на основании 
опроса пациентов и их родителей.

Исследование проводилось в соответствии с 
принципами Хельсинкской Декларации 1964 г. в ее 
последней редакции, с учетом правил Надлежащей 
Клинической Практики (GCP) и ГОСТ Р 52379-
2005 [19]. Вся информация об исследовании (про-
токол, информированное согласие) была рассмотре-
на и одобрена Этическим комитетом Смоленской 
государственной медицинской академии. Перед 
включением ребенка в исследование от него и 
его родителей или законных представителей было 
получено письменное информированное согласие.

Набор пациентов проводился в 4 городах 
Российской Федерации: Екатеринбурге, Красно
ярске, Москве и Смоленске.

Исследование состояло из 5 визитов пациен-
тов (табл. 1). Оценка клинической эффективности 
исследуемого препарата проводилась дважды: в 
первой группе во время визита 3 и визита 5, а во 
второй группе – во время визита 4 и визита 5. После 
получения результатов микробиологических иссле-

Таблица 1. Схема исследования

Группа терапии Визит 1 Визит 2 Визит 3 Визит 4 Визит 5

Первая группа 
(джозамицин 7 дней)

День 1 
Рандомизация День 3–5 День 8* День 11 День 24–26

Вторая группа 
(джозамицин 10 дней)

День 1 
Рандомизация День 3–5 День 8 День 11* День 24–26

Примечание. *Визит окончания терапии

Таблица 2. Критерии включения и исключения

Критерии включения Критерии исключения

1. Подписание информированного письменного согла-
сия пациента и его родителей на участие в исследова-
нии.
2. Амбулаторные пациенты в возрасте 5–16 лет вклю-
чительно.
3. Масса тела не менее 20 кг.
4. Пациенты с клиническими симптомами, характер-
ными для ОСТ (оценка по шкале МакАйзека – 4–5 
баллов).

1. Гиперчувствительность к макролидам в анамнезе.
2. Тяжелые заболевания печени и почек.
3. Наличие острой или хронической инфекции другой 
локализации, требующей системной антибактериальной 
терапии.
4. Невозможность регулярно, в соответствии с протоко-
лом, посещать врача.
5. Предшествующая системная антибактериальная 
терапия в течение 7 дней до визита 1, в том числе пред-
шествующая системная антибактериальная терапия 
данного эпизода тонзиллофарингита.
6. Участие в клиническом исследовании в течение 
последних 30 дней.
7. Предшествующее участие в данном исследовании.



244

Клин микробиол антимикроб химиотер        2011, Том 13, № 3

Антимикробные препараты
В.А. Кречиков, А.А. Муравьев.  Эффективность 7- и 10-дневных курсов джозамицина

колонии БГС. Видовая идентификация стреп-
тококков других серогрупп (не А) выполнялась 
на микробиологическом анализаторе VITEK 2 
Compact (bioMerieux, Франция) с использовани-
ем панелей VITEK 2 GP (bioMerioeux, Франция). 
Выделенные штаммы БГС суспендировались в 
триптиказо-соевом бульоне с добавлением 10% 
глицерина и хранились в морозильной камере при 
температуре –70 °С. 

Чувствительность к 8 антибиотикам оцени-
валась методом серийных разведений в бульоне 
Мюллера–Хинтон II (Becton Dickinson, США) с 
добавлением 5% лизированной лошадиной крови. 
Для контроля качества использовалась референт-
ная культура Streptococcus pneumoniae ATCC 49619 
из Американской коллекции типовых культур. 
Результаты определения чувствительности оцени-
вали в соответствии с Российскими методическими 
указаниями МУК 4.2.1890-04 [21], за исключением 
джозамицина, мидекамицина и спирамицина, для 
которых использовались критерии интерпретации 
Комитета по антибиотикам Французского обще-
ства микробиологов 1996 г. [22] (табл. 4).

Статистический анализ проводился в системе 
статистического анализа SAS (программный пакет 
SAS Institute, США, версия 8.02 для Windows XP). 
Проверка количественных признаков на нормаль-
ность распределения осуществлялась с использо-
ванием критерия Шапиро–Уилка. Проверка гипо-
тезы о равенстве дисперсий проводилась с помо-
щью критерия Левена. Сравнение количественных 

с учетом регистрации нежелательных явлений на 
визитах 2, 3, 4 и 5.

Для оценки микробиологической эффективно-
сти использовался культуральный метод выделе-
ния БГСА, чувствительность которого составляет 
90–95%. Материалом для исследования служил 
воспалительный экссудат миндалин и слизистой 
задней стенки глотки. Материал, поступавший в 
лабораторию на транспортных средах COPAN, 
наносили на селективный кровяной агар с добавле-
нием 5% дефибринированной крови барана. В каче-
стве селективной добавки использовалась суб-
станция гентамицина сульфата (фирма SIGMA) в 
концентрации 5 мкг/мл. Посевы инкубировались в 
атмосфере повышенного содержания CO2 при тем-
пературе 35–37 °С в течение 18–24 часов. В случае 
отсутствия роста микроорганизмов, подозритель-
ных на принадлежность к БГС, посевы инкубиро-
вались еще 24 часа. Подобная практика позволяет 
значительно повысить чувствительность культу-
рального исследования. Колонии микроорганизмов 
с зоной бета-гемолиза, типичные по морфологиче-
ским признакам исследовались на принадлежность 
к БГСА по основному фенотипическому призна-
ку  – чувствительности к бацитрацину в концен-
трации 0,04 мкг в диске (Becton Dickinson, США) 
и наличию группового полисахаридного антигена 
в реакции латекс-агглютинации со специфически-
ми групповыми сыворотками A, B, C, G, F (Slidex 
Strepto-Kit, bioMerioeux, Франция). Клинически 
значимым считалось наличие роста хотя бы одной 

Таблица 3. Шкала МакАйзека и ее интерпретация [20]

Критерий Оценка, баллы

Температура тела > 38 °C 1

Отсутствие кашля 1

Увеличение и/или болезненность подчелюстных лимфоузлов 1

Отек, гиперемия миндалин 1

Возраст

3–14 лет 1

15–44 года 0

45 лет и более -1

Интерпретация результата

Баллы Риск БГСА инфекции, % Тактика

0 1–2
Нет необходимости в дальнейшем обследовании и лечении

1 5–10

2 11–17 Бактериологическое исследование мазка, АБТ при положитель-
ном результате3 28–35

≥4 51–53% Эмпирическое лечение (при высокой лихорадке, плохом 
общем состоянии и недавнем начале) или бактериологиче-
ское исследование
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особенностей обследованных детей не было выяв-
лено статистически значимых различий между 
группами среди пациентов внутри каждого центра 
по клиническим признакам и динамике разрешения 
симптомов, что позволило анализировать далее все 
параметры без учета места проживания пациентов.

Средний возраст детей в обеих группах соста-
вил 11,5 лет, причем показатели стандартного 
отклонения и диапазона значений были сходны-
ми. Исключение составил Красноярск, где воз-
раст пациентов в группе 10-дневного приема был 
достоверно выше, чем в группе 7-дневного приема 
джозамицина, что возможно связано с небольшим 
количеством пациентов, набранных в этом центре.

Не было выявлено достоверных различий массы 
тела детей, получавших 7- и 10-дневные курсы тера-
пии джозамицином в различных центрах (р>0,05), 
за исключением центра 04, где масса пациентов в 
группе 10-дневного приема была достоверно боль-
ше, чем в группе 7-дневного приема джозамицина, 
что можно объяснить более старшим возрастом 
детей, принимавших препарат в течение 10 дней.

Оценка клинической эффективности новой 
лекарственной формы джозамицина. В популя-
цию оценки клинической эффективности терапии 
исследуемым препаратом были включены пациен-
ты, полностью соответствующие следующим кри-
териям:

· для популяции оценки клинической эффек-
тивности сразу после завершения терапии (визит 
3/4) – посещение пациентом визитов с 1 по 3 для 
первой группы и визитов с 1 по 4 – для второй 
группы;

· для популяции оценки клинической эффек-
тивности в отдаленном периоде (визит 5) – посеще-
ние пациентом всех предыдущих визитов.

Пациенты, преждевременно выведенные из 
исследования в результате клинической неэф-

признаков, удовлетворяющих условиям нормаль-
ного распределения и равенству дисперсий, про-
водилось с помощью t-критерия Стьюдента. Для 
сравнения количественных признаков, не удовлет-
воряющих условиям нормального распределения 
или равенству дисперсий, использовался критерий 
Вилкоксона–Манна–Уитни. Сравнительный ана-
лиз качественных переменных проводился с помо-
щью критерия Хи-квадрат и точного двустороннего 
критерия Фишера.

Результаты исследования

В исследование в соответствии с критериями 
протокола было включено 163 пациента, отобран-
ных из 422 детей с симптомами ОСТ, что составило 
38,6% от количества скринированных пациентов. 
Распределение пациентов по центрам и группам 
терапии представлено на рис. 1.

Количество детей, которые соответствовали 
критериям включения и исключения, составило 
163, из них 7-дневный курс получали 78, а 10-днев-
ный – 85 пациентов. При сравнении клинических 

Таблица 4. Критерии интерпретации определения чувствительности к антибиотикам 
бета-гемолитических штаммов Streptococcus spp.

Антибиотик
МПК, мкг/мл

Ч УР Р

Пенициллин ≤ 0,12 – –

Эритромицин ≤ 0,25 0,5 ≥ 1

Кларитромицин ≤ 0,25 0,5 ≥ 1

Азитромицин ≤ 0,5 1 ≥ 2

Спирамицин ≤1 2-4 >4

Джозамицин ≤1 2-4 >4

Мидекамицин ≤1 2-4 >4

Клиндамицин ≤ 0,25 0,5 ≥ 1

Примечание. Ч – чувствительный; УР – умеренно резистентный; Р – резистентный.

Рис. 1. Распределение включенных в исследование паци-
ентов по лечебным центрам городов России.

15
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43

50Первая группа (лечение 7 дней)

Вторая группа (лечение 10 дней)

Екатеринбург Красноярск Москва Смоленск
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группе), сыпь на руках (1 пациент в первой группе, 
слабая степень), снижение аппетита (1 пациент в 
первой группе, умеренная степень), боль к колен-
ных суставах (1 пациент во второй группе, слабая 
степень) и бред во сне (1 пациент во второй группе, 
сильная степень). У последнего пациента темпера-
тура тела составила 40,0 °С, что, возможно, объяс-
няет наличие этого симптома.

В целом, на момент включения в исследование 
между группами сравнения не было выявлено ста-
тистически значимых различий по клиническим 
симптомам тонзиллофарингита.

Оценка клинических симптомов на 3–5-й день 
терапии (визит 2). В рамках исследования пер-
вую оценку состояния пациентов в обеих группах 
проводили на визите 2 через 3–5 дней после начала 
приема исследуемого препарата. В этот период у 
большинства детей наблюдалось улучшение обще-
го состояния и уменьшение основных симптомов 
заболевания.

Во время этого визита повышенная температу-
ра тела (>36,6 °С) сохранялась у 78,2% пациентов 
в первой группе и у 78,8% во второй группе. При 
этом температура тела >38 °С отмечалась у 10,3% 
детей, распределенных в группу 7-дневного курса 
джозамицина, и у 6,0% распределенных в группу его 
10-дневного приема. Средняя температура тела была 
сходной в обеих группах и составила 37,2±0,6  °С в 
первой группе и 37,1±0,5 °С во второй группе.

Жалобы на боль в горле при глотании сохра-
нялись у 83,3% пациентов, однако по сравнению с 
исходными данными (визит 1) количество паци-
ентов с сильной степенью выраженности боли зна-
чительно уменьшилось: 12,8% пациентов в первой 
группе (7-дневный курс) против 87,2% на визите 1 
и 5,9% детей во второй группе (10-дневный курс) 
против 83,5% на визите 1.

При орофарингоскопии также была отмечена 
положительная динамика. Гиперемия слизистой 
сильной степени выраженности уменьшилась до 
30,8% в первой группе и до 20,0% во второй груп-
пе, а гиперемия умеренной степени выраженности 
наблюдалась у 35,9 и 50,6% пациентов соответ-
ственно.

фективности, также были включены в популяцию 
оценки клинической эффективности.

Как свидетельствуют данные, представленные 
в табл. 5, к моменту окончания терапии (визит 3 
для первой группы и визит 4 для второй группы) 
из исследования выбыли 1 пациент (1,3%), полу-
чавший 7-дневный курс, и 2 пациента (2,4%), полу-
чавших джозамицин в течение 10 дней. Однако к 
последнему визиту (визиту 5) из исследования 
в целом выбыли 11 пациентов (14,1%) из первой 
группы и 6 пациентов (7,1%) – из второй группы. 
Таким образом, к визиту 5 из исследования всего 
выбыло 17 пациентов.

Оценка клинических симптомов при включе-
нии в исследование (визит 1). Основными сим-
птомами, послужившими поводом для обращения 
к врачу, явились лихорадка и боль в горле при 
глотании. Средняя температура тела была сходной 
в обеих группах и составила 38,8±0,7 °С при 7-днев-
ном приеме джозамицина и 38,7±0,7  °С – при его 
10-дневном применении.

У всех пациентов при включении в исследова-
ние отмечалось наличие боли при глотании, при-
чем у большинства детей в обеих группах (87,2% 
в первой группе и 83,5% во второй группе) она была 
сильной.

В целом, у подавляющего большинства паци-
ентов в обеих группах ОСТ протекал с наличи-
ем гноя в лакунах миндалин (50,0% пациентов 
в первой группе и 51,8% детей во второй груп-
пе). Фолликулярная ангина диагностировались 
несколько чаще: у 66,7% детей, распределенных в 
группу 7-дневного приема, и у 54,1% пациентов, 
распределенных в группу 10-дневного приема.

Практически у всех пациентов в обеих группах 
отмечено увеличение подчелюстных лимфатиче-
ских узлов (у 96,1% детей в первой группе и 96,5% 
детей во второй группе) и их болезненность (91,0 
и 92,9% соответственно). Следует отметить, что в 
обеих группах преобладала сильная степень выра-
женности обоих указанных отклонений.

Среди других симптомов, наблюдавшихся у 
пациентов при включении в исследование, были: 
выраженная слабость (по 1 пациенту в каждой 

Таблица 5. Количество пациентов, у которых были проведены визиты в рамках исследования

Визиты Первая группа 
(7 дней)

Вторая группа 
(10 дней)

Визит 1 78 85

Визит 2 78 (100%) 85 (100%)

Визит 3 77 (98,7%) 85 (100%)

Визит 4 72 (92,3%) 83 (97,6%)

Визит 5 67 (85,9%) 79 (92,9%)
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группе (p=0,002). При орофарингоскопии в группе 
7-дневного приема отмечена достоверно (p=0,003) 
большая частота гиперемии слизистой (41,6%) по 
сравнению с группой 10-дневного приема (20,5%). 
Гнойные фолликулы выявлялись у 4 (5,2%) паци-
ентов первой группы и у 1 (1,2%) во второй группе, 
а гной в лакунах миндалин слабой степени выра-
женности наблюдался только у одного пациента в 
группе 7-дневного курса.

Увеличенные подчелюстные лимфатические 
узлы слабой и умеренной степени выраженности 
пальпировались у 35,1% детей, рандомизированных 
в группу 7-дневного приема и у 18,1% детей из груп-
пы 10-дневного приема (p=0,01). Болезненность 
лимфоузлов отсутствовала у 79,2% пациентов из 
первой группы и у 95,2% пациентов из второй груп-
пы (p=0,004).

Достоверно более высокую выраженность сим-
птомов после завершения терапии в первой группе 
по сравнению со второй группой можно объяснить 
более ранним сроком обследования пациентов: для 
первой группы оно проводилось на 8-й день, в то 
время как для второй группы – на 11-й.

Для того чтобы установить, сохраняются ли 
отмеченные различия в последующем, было прове-
дено сравнение симптоматики в один и тот же срок 
– на 11-й день (визит 4) для обеих групп. В целом 
на визите 4 степень выраженности симптомов была 
сходной в обеих группах, однако у пациента, прини-
мавшего джозамицин в течение 7 дней, у которого 
была отмечена неэффективность терапии, сохраня-
лась сильная степень выраженности боли в горле 
при глотании, гиперемия слизистой, наличие гноя 
в лакунах миндалин, выраженное увеличение под-
челюстных лимфатических узлов и их умеренная 
болезненность.

У одного пациента, получавшего джозамицин в 
течение 10 дней, после окончания терапии появил-
ся новый симптом – творожистый белый налет на 
миндалинах слабой степени выраженности, что 
было расценено как нежелательное явление (НЯ), 
связанное с присоединением грибковой инфекции 
полости рта после лечения антибиотиком.

Динамика клинических симптомов в ходе лече-
ния была сходной в обеих группах: если при вклю-
чении в исследование у каждого пациента отмеча-
лись практически все симптомы ОСТ, то на 11-й 
день от начала приема джозамицина в среднем 
приходилось по 1 симптому на пациента.

Суммируя приведенные выше данные, можно 
сделать следующий вывод: несмотря на то что к 
моменту окончания терапии имелись отличия в 
выраженности симптомов ОСТ между исследуе-
мыми группами, при оценке состояния пациентов 

На этом визите у большинства пациентов отме-
чено исчезновение гнойных фолликулов (51,3% в 
первой группе и 55,3% во второй группе) и гноя в 
лакунах миндалин (60,2% в первой группе и 54,0% 
во второй группе).

Увеличение подчелюстных лимфатических 
узлов сохранялось у большинства пациентов в 
обеих группах (87,2 и 89,4% соответственно), одна-
ко по сравнению с исходными данными отмечена 
положительная динамика: количество детей с уве-
личением лимфоузлов выраженной степени сни-
зилось с 58,9 до 14,1% в первой группе и с 49,4 до 
11,8% – во второй группе.

Сходная тенденция наблюдалась и для болез-
ненности подчелюстных лимфатических узлов: 
несмотря на то, что этот симптом сохранялся у 
69,3% пациентов, рандомизированных в группу 
7-дневного получения джозамицина, и у 70,6% 
детей, распределенных на прием 10-дневного курса, 
число детей, у которых отмечалась выраженная 
болезненность лимфоузлов, уменьшилось с 55,1 до 
6,4% в первой группе и с 44,7 до 4,7% – во второй 
группе.

Другие симптомы, сохранявшиеся у пациентов 
с момента включения в исследование, были слабой 
степени выраженности и наблюдались у 3 пациен-
тов из первой группы: слабость (1 пациент), сыпь 
на руках (1 пациент) и снижение аппетита (1 паци-
ент).

Таким образом, при обследовании детей через 
3–5 дней от начала терапии джозамицином не было 
выявлено статистически значимых различий по 
динамике симптомов тонзиллофарингита между 
исследуемыми группами.

Оценка клинических симптомов после окон-
чания терапии (визит 3/4). На момент заверше-
ния терапии (визит 3/4) у 2 (2,6%) пациентов из 
первой группы и у 2 пациентов из второй группы 
(2,4%) была отмечена клиническая неэффектив-
ность (лихорадка и отрицательная динамика сим-
птомов тонзиллита). Пациентам был назначен курс 
альтернативного антимикробного препарата (амок-
сициллин/клавуланат во всех случаях).

У большинства пациентов после окончания 
курса приема антибиотика температура тела нор-
мализовалась. Только у 1 (1,3%) пациента в первой 
группе и у 1 (1,2%) – во второй группе сохранялась 
температура выше 37 °С (37,2 °С и 37,4 °С соответ-
ственно).

В обеих сравниваемых группах большинство 
пациентов не предъявляли жалобы на боль в горле 
при глотании (75,3% в первой группе и 92,8 – во 
второй группе), однако этот симптом отмечался 
у достоверно большего числа пациентов в первой  
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Таким образом, не было выявлено достовер-
ных различий в клинической эффективности 7- и 
10-дневных курсов после окончания терапии и в 
отдаленном периоде (рис. 2).

Описание сопутствующей терапии

В ходе исследования сопутствующая терапия 
была назначена 23,9% (39/163) пациентам и вклю-
чала лекарственные средства 6 фармакологических 
групп. Наиболее часто назначались нестероидные 
противовоспалительные средства (НПВС), кото-
рые использовались у 11,7% (19/163) пациентов, 
включенных в исследование. Наиболее часто назна-
чавшимся препаратом был парацетамол. Второй 
по частоте группой назначаемых препаратов были 
витамины – они применялись у 7,9% (13/163) 
пациентов. Препараты для местного лечения забо-
леваний горла были назначены 4,9% (8/163) паци-
ентам, причем 7 из них получали гексэтидин и 
1  пациент – раствор Люголя. Иммуномодуляторы 
получали 4,3% (7/163) детей. Антигистаминные 
препараты, включавшие кетотифен, мебгидролин, 
фенистил и лоратадин, применялись у 3,7% (6/163) 
пациентов. Кроме описанных выше препаратов, 
3,1% (5/163) детей в течение 9–13 дней принимали 
препарат «Линекс» для лечения дисбактериоза, 
однако согласно ИРК у этих пациентов никаких 
симптомов дисбактериоза не отмечалось. Препарат 
назначался одновременно с джозамицином.

Оценка безопасности новой лекарственной 
формы джозамицина

Из 163 детей, которые получили, по меньшей 
мере, одну дозу исследуемого препарата в рамках 
исследования, у 10 (6,1%) пациентов зарегистри-
ровано 10 случаев НЯ, включая 2 случая серьезных 
НЯ (паратонзиллярный абсцесс у 2 пациентов). 
В  группе 7-дневного приема джозамицина часто-
та НЯ в целом была выше (9,0%) по сравнению с 
группой 10-дневного приема (3,5%). Однако при 
более подробном анализе установлено, что НЯ со 
стороны ЖКТ, которые были самыми частыми НЯ 
(6 случаев из 10), развивались на 1–5-й день тера-
пии, т.е. в период, когда терапия в обеих сравни-
ваемых группах была одинаковой. Таким образом, 
можно предположить, что, несмотря на различную 
частоту НЯ со стороны ЖКТ в нашем исследова-
нии, их частота в большей популяции будет сход-
ной при 7- и 10-дневном курсе терапии.

В данном исследовании количество НЯ, свя-
занных с неэффективностью терапии (паратонзил-
лярный абсцесс, рецидив ангины), было больше в 
первой группе (2 случая) по сравнению со второй 
группой (1 случай). Тем не менее, из-за небольшого 

на 11-й день от начала приема джозамицина выра-
женность симптомов была сходной в обеих группах 
и не отмечалось статистически значимых различий 
при приеме антибиотика 7-дневным и 10-дневным 
курсом.

Оценка клинических симптомов в отдален-
ном периоде (визит 5). При обследовании паци-
ентов на 24–26-й день после включения в исследо-
вание было выявлено, что температура тела у всех 
детей в обеих группах соответствовала нормаль-
ным значениям. У одного пациента, принимавшего 
джозамицин в течение 10 дней, температура тела 
составила 36,9  °С, однако у данного пациента не 
было отмечено каких-либо других симптомов, и он 
чувствовал себя хорошо.

В этот период у пациентов обеих групп не отме-
чалось жалоб на боль в горле при глотании, при 
орофарингоскопии не выявлялись гнойные фолли-
кулы и гной в лакунах миндалин, а при пальпации 
не было отмечено болезненности подчелюстных 
лимфатических узлов.

Однако гиперемия слизистой глотки слабой 
степени выраженности выявлялась у 13 (11,0%) 
пациентов в первой группе и у 10 детей (12,7%) во 
второй группе. Увеличение подчелюстных лим-
фатических узлов слабой степени сохранялось у 6 
(9,0%) детей, получавших джозамицин в течение 
7 дней, и у 5 (6,4%) пациентов, принимавших его в 
течение 10 дней. Еще у 2 (3,0%) пациентов в первой 
группе отмечено увеличение лимфоузлов умерен-
ной степени.

В целом, при оценке состояния пациентов на 
24–26-й день после включения в исследование 
сравниваемые группы статистически не различа-
лись по симптомам тонзиллофарингита.

Таким образом, клиническая эффективность в 
группе 7-дневного приема после окончания тера-
пии составила 97,4%, а в группе 10-дневного курса 
– 97,6% (p=1,0). В отдаленном периоде (визит 5) 
клиническая эффективность джозамицина в тече-
ние 7 дней была практически эквивалентна (94,8%) 
10-дневному приему (96,4%), (р=0,7117).

97,4

94,8

97,6

96,4

Визит 3/4* Визит 5

Первая группа (лечение 7 дней)

Вторая группа (лечение 10 дней)

Рис. 2. Клиническая эффективность (в %) 7- и 10-днев-
ных курсов джозамицина.
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дования можно сделать вывод о том, что прием 
новой лекарственной формы джозамицина (таблет-
ки Солютаб) в течение 7 и 10 дней не сопровожда-
ется отрицательными эмоциями у пациентов, тем 
самым потенциально способствуя повышению ком-
плаентности, которая является важным фактором 
достижения эффективности при лечении стрепто-
коккового тонзиллофарингита.

Оценка микробиологической 
эффективности новой лекарственной 
формы джозамицина

Поскольку микробиологическая часть иссле-
дования проводилась только в центре 03 
(г.  Смоленск), то в популяцию оценки микробио-
логической эффективности терапии были включе-
ны пациенты из этого центра, прошедшие полный 
курс терапии и у которых были получены мазки из 
глотки на всех визитах. Исходя из того, что вероят-
ность выделения возбудителя при максимальной 
оценке по шкале клинических симптомов состав-
ляет 51–53%, а чувствительность культурального 
метода достигает 90–95%, следовательно, суще-
ствует возможность того, что у ряда пациентов при 
первичном обследовании (визит 1) не был выделен 
БГС. Поэтому было решено включать в популяцию 
оценки микробиологической эффективности также 
тех пациентов, у которых возбудитель выделялся 
на визите 2, но не выделялся на визите 1.

На основании этих критериев оценка микробио-
логической эффективности проводимой терапии 
проводилась у 57 пациентов: 27 из 40 пациентов в 
первой группе (7-дневный курс) и 30 из 49 паци-
ентов во второй группе (10-дневный курс) (рис. 3).

 Частота первичного выделения возбудителя 
(БГС групп А, C и G) составила 67,5% в первой 
группе и 61,2% во второй группе. Частота первич-
ного выделения только БГСА была ниже и соста-
вила для обеих групп 53,9% (48 из 89 пациентов).

На последующих визитах возбудитель повторно 
был выделен у 4 детей, причем на визите 3 – у 1 
пациента из второй группы, визите 4 – по 1 пациен-
ту из обеих групп и визите 5 – у 1 ребенка из первой 
группы.

Микробиологическая неэффективность на 
момент окончания терапии (визит 3/4) отмечена 
у 1 ребенка, получавшего 7-дневный курс терапии, 
и у 2 детей, получавших 10-дневный курс. При 
заключительном обследовании (визит 5) у одно-
го пациента, получавшего джозамицин в течение 
7  дней, был выделен возбудитель – БГС груп-
пы C, однако клинически у этого пациента отмече-
на эффективность терапии. У пациентов, у которых 
наблюдалось выделение возбудителя после завер-

числа НЯ в целом, трудно утверждать, что их часто-
та будет выше при приеме джозамицина в течение 
7  дней по сравнению с его 10-дневным примене-
нием. Таким образом, можно сделать вывод, что 
длительность приема джозамицина не оказывала 
значимого влияния на безопасность антибактери-
альной терапии.

Оценка комплаентности пациентов

Оценка комплаентности к проводимой терапии 
проводилась у всех пациентов в обеих группах. 
При подсчете количества возвращенных таблеток 
комплаентность в обеих группах составила 100%.

Анализ данных анкетирования пациентов 
или их родителей о результатах применения 
новой лекарственной формы джозамицина. Для 
полноты оценки эффективности новой лекарствен-
ной формы джозамицина в лечении детей с ОСТ, 
применяемой 7- и 10-дневными курсами, после 
завершения приема препарата (визит 3 для первой 
группы и визит 4 для второй группы) осуществля-
лось анкетирование пациентов и их родителей. 

На вопросы анкеты ответили все пациенты и их 
родители, у которых было проведено обследование 
после окончания терапии (визит 3/4): 77 детей в 
первой группе и 83 – во второй группе.

По результатам анкетирования, достоверно 
установлено высокое качество органолептических 
свойств новой лекарственной формы джозамицина, 
прием которой понравился либо очень понравился 
подавляющему большинству пациентов (95,0%). 
Также подавляющее большинство респондентов в 
обеих группах (96,3%) отметили, что режим при-
менения антибиотика 2 раза в сутки независимо от 
приема пищи был для них удобен.

При оценке значения возможности выбора спо-
соба приема антибиотика (проглатывание таблетки 
целиком или ее растворение в воде с образовани-
ем суспензии с приятным фруктовым запахом) 
подавляющее большинство опрошенных (89,6% в 
первой группе и 89,2% во второй группе) ответили 
положительно.

При сравнении мнения пациентов об удобстве 
использования и хранения готовой суспензии и рас-
творимой таблетки джозамицина в форме Солютаб 
большинство пациентов (70,6%) в обеих группах 
указали на преимущество растворимой таблетки.

На вопрос относительно желания принимать 
джозамицин в форме Солютаб в том случае, если 
в будущем будет необходим прием антибиотика, 
большинство респондентов в обеих группах ответи-
ли утвердительно.

Таким образом, по результатам анкетирования 
пациентов и их родителей в рамках данного иссле-
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Таким образом, микробиологическая эффектив-
ность 7-дневного курса джозамицина на момент 
окончания приема антибиотика составила 96,3%, а 
эффективность 10-дневного курса – 93,3% (p>0,05). 
К моменту визита 5 микробиологическая эффек-
тивность приема джозамицина в течение 7 дней 
составила 92,6%, в то время как этот показатель 
при приеме антибиотика в течение 10 дней не изме-
нился по сравнению с визитом 4 – 93,3% (p>0,05) 
(рис. 4).

Оценка чувствительности выделенных 
штаммов БГС. Определение чувствительности 
возбудителя проводилось только для первичных 
штаммов, т.е. штаммов, выделенных у пациентов 
на визите 1 или визите 2. Всего была исследована 
чувствительность 48 штаммов БГС группы А и 9 
штаммов БГС других серогрупп (С и G). 

Как следует из табл. 6, включающей антибакте-
риальные препараты, рекомендованные стандарта-
ми терапии, все тестируемые антибиотики облада-
ли активностью против выделенных штаммов, за 
исключением азитромицина, к которому оказались 
нечувствительными 2 штамма. Значения МПК50 и 
МПК90 протестированных антибиотиков в отноше-
нии штаммов БГСА представлены в табл. 6.

Джозамицин сохранял активность в отношении 
обоих штаммов, нечувствительных к азитромици-
ну (МПК = 0,06 и 0,5 мкг/мл). Оба этих штамма 
были выделены на визите 1 у двух последователь-
но включенных в исследование пациентов одного 
возраста (12 лет), проживающих на одном тера-
певтическом участке поликлиники, с интервалом 
в 11 дней, однако более подробная информация 
о том, находились ли оба эти пациента в близком 
контакте, отсутствует. Один пациент был рандоми-
зирован в группу приема джозамицина в течение 
7 дней, а другой – в течение 10 дней. В обоих слу-
чаях отмечена клиническая и микробиологическая 
эффективность лечения. По данным первичной 

шения терапии (визит 3/4), повторного выделения 
БГС (визит 5) не отмечено.

Ни у одного из пациентов оценка микробио-
логической эффективности не была расценена как 
«микробиологическая эрадикация с последующим 
рецидивом», т.е. не было отмечено исчезновения 
БГС в клиническом материале на визите 3 или 4 
с появлением БГС в клиническом материале на 
последующих визитах.

Возбудитель не выделен

Возбудитель выделен

13

27

19

30

Первая группа Вторая группа

Рис. 3. Частота выделения возбудителя в популяции 
оценки микробиологической эффективности.

96,3

93,3

92,6
93,3

Первая группа (лечение 7 дней)

Вторая группа (лечение 10 дней)

Визит 3/4* Визит 5

* Визит окончания терапии = визит 3 для первой группы, 
   визит 4 для второй группы

Рис. 4. Микробиологическая эффективность 7- и 
10-дневных курсов джозамицина, %.

Таблица 6. Чувствительность штаммов БГСА, выделенных у детей со стрептококковым 
тонзиллофарингитом (n=48)

Антибиотик Ч, % УР, % Р, % МПК50,
мкг/мл

МПК90,
мкг/мл

Диапазон МПК, 
мкг/мл

Пенициллин 100 0 0 0,03 0,03 0,03

Эритромицин 100 0 0 0,03 0,03 0,03-0,125

Кларитромицин 100 0 0 0,03 0,03 0,03-0,125

Азитромицин 96 4 0 0,03 0,06 0,03-1

Спирамицин 100 0 0 0,125 0,25 0,06-1

Джозамицин 100 0 0 0,125 0,125 0,03-0,5

Мидекамицин 100 0 0 0,125 0,25 0,06-2

Клиндамицин 100 0 0 0,03 0,03 0,03
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и снижающих вероятность развития антибиоти-
корезистентности стрептококка. Так, применение 
макролидов в качестве альтернативной терапии 
стрептококкового тонзиллофарингнита хорошо 
себя зарекомендовало во многих странах мира.

В целом, полученные нами данные о дина-
мике разрешения симптомов тонзиллофарингита 
при приеме джозамицина как в течение 7, так и 
в течение 10 дней сходны с результатами одно-
го зарубежного исследования, опубликованного в 
1987 г. [28], и российского исследования другого 
16-членного макролида – мидекамицина ацетата, 
однако следует отметить, что после окончания 
приема мидекамицина у 3 детей (3,6%) сохраня-
лась повышенная температура тела [29]. В иссле-
довании спирамицина, проведенного в нашей 
стране, наблюдавшаяся динамика улучшения сим-
птоматики ОСТ была сходной с данными нашего 
исследования [30]. Данных о динамике клиниче-
ских симптомов в других зарубежных исследова-
ниях джозамицина при ОСТ не представлено [17, 
31, 32].

Полученные нами результаты о клинической 
эффективности джозамицина у детей с ОСТ соот-
ветствуют данным других опубликованных работ. 
Так, в исследовании у 63 детей, получавших джо-
замицин в течение 10 дней, клиническая эффектив-
ность через 5 дней после окончания терапии соста-
вила 95,2%, что было сходно с нашими данными 
[32]. В другом исследовании клиническая эффек-
тивность джозамицина также составила более 95% 
[31]. В открытом рандомизированном исследова-
нии 5-дневного курса джозамицина клиническая 
эффективность составила 90% через 12 дней от 
начала терапии и 88% через 30 дней [17]. Эти пока-
затели оказались несколько ниже, чем в нашей 
работе, однако следует отметить, что джозамицин 
применялся только 5 дней, и временные рамки про-
ведения визитов также не совпадали. 

Клиническая эффективность применения дру-
гих макролидных антибиотиков, за исключени-
ем эритромицина, была сходной с клинической 
эффективностью джозамицина в нашем исследова-
нии: кларитромицин (как 5-дневный, так и 10-днев-
ный курс) был эффективен в 96–97% случаев [15, 
33], азитромицин (5-дневный курс) – в 94–98% [14, 
34], спирамицин (10-дневный курс) – в 97% [30], 
мидекамицина ацетат (7- и 10-дневные курсы) – 
в 95–98% случаев [29].

Таким образом, данные о клинической эффек-
тивности джозамицина, полученные в нашем 
исследовании, в целом соответствовали данным о 
клинической эффективности джозамицина у детей 
с ОСТ, а также данным об эффективности других 

медицинской документации, оба пациента ранее не 
получали антибактериальной терапии по поводу 
тонзиллофарингита.

На рис. 5 представлено распределение МПК 
джозамицина для выделенных у пациентов с ОСТ 
штаммов БГСА. Для большинства штаммов (32) 
значение МПК составило 0,125 мкг/мл, что на 
несколько разведений ниже критерия чувствитель-
ности (≤1 мкг/мл).

Несмотря на то что этиологическая значимость 
БГС других групп (не А) в развитии осложнений 
ОСТ дискутабельна, нами было проведено иссле-
дование чувствительности выделенных штаммов 
Streptococcus серогрупп C и G. В ходе исследования 
не было выявлено штаммов, резистентных к проте-
стированным антибиотикам. МПК90 джозамицина 
составила 0,25 мкг/мл.

Обсуждение результатов

Проблема тонзиллофарингитов, вызванных 
β-гемолитическим стрептококком группы А, стоит 
остро, так как данная нозология у детей в возрас-
те 5–16 лет и у лиц молодого возраста (особенно 
среди лиц в организованных коллективах, находя-
щихся в стесненных условиях) распространяется 
быстро, тем самым нанося большой экономический 
ущерб; кроме того – это возможность развития 
серьезных осложнений [23–25]. Тонзиллофарингит 
является наиболее частой причиной назначения 
антибиотиков среди детского населения [26, 27]. 
Ранее указывалось, что для лечения данной нозо-
логии используют 10-дневный курс пенициллина, 
который сопровождается низкой комплаентостью 
пациентов. Кроме того, общеизвестно, что анти-
биотики группы пенициллинов обладают рядом 
побочных эффектов, одним из которых является 
аллергия. За последние 10 лет был предложен 
ряд альтернативных – более коротких, экономи-
чески оправданных курсов антибиотикотерапии 
данной нозологии, повышающих комплаентность 

0,015 0,03 0,06 0,0125 0,25 0,5 1,0 МПК, мкг/мл
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Рис. 5. Распределение МПК джозамицина для БГСА 
(n=48).
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джозамицина при лечении ОСТ у детей была ниже 
и составила 88% [17]. 

Все тестируемые антибиотики обладали актив-
ностью против всех штаммов БГСА, за исключени-
ем азитромицина, к которому оказались нечувстви-
тельны 2 штамма. Необходимо отметить, что среди 
всех тестируемых не было выявлено ни одного 
штамма со сниженной чувствительностью (умерен-
но резистентных и резистентных) к джозамицину. 
Кроме того, МПК90 джозамицина (0,125 мкг/мл) 
была несколько ниже, чем МПК90 других тестиро-
ванных 16-членных макролидов – спирамицина и 
мидекамицина (0,25 мкг/мл).

В целом, полученные в настоящем исследова-
нии данные о чувствительности штаммов БГСА к 
джозамицину согласуются с результатами других 
исследований. 

К ограничениям нашего исследования можно 
отнести небольшое количество полученных штам-
мов (48) и их выделение только у пациентов из 
г. Смоленска. Следует помнить, что распространен-
ность резистентности в разных регионах страны 
может значительно варьировать, что подтвержда-
ется результатами ранее проведенного эпидемио-
логического исследования: в различных регионах 
России наблюдались разные уровни резистентно-
сти к макролидам, например наибольшее распро-
странение резистентные к макролидам штаммы 
получили на Урале (до 14%), в Северно-Западном 
регионе (до 10%) и в Сибири (до 9%), тогда как в 
Южном регионе таких штаммов не выделено [12]. 

Поэтому, несмотря на то что в нашем исследо-
вании не было выявлено штаммов, резистентных к 
джозамицину, возможно они существуют на терри-
тории нашей страны, однако можно предположить, 
что их распространность будет достаточно низкой: 
по данным эпидемиологического исследования, в 
России резистентность к 16-членным макролидам 
находилась на уровне 0,15–1% [12], в Германии 
к джозамицину были резистентны 1,7% штаммов 
БГСА [36]. Чувствительность к джозамицину 
штаммов БГСА, выделенных в Австрии и Венгрии, 
также была высокой [37].

Поскольку джозамицин относится к 16-членным 
макролидам, он может обладать активностью в отно-
шении некоторых штаммов БГСА, резистентных 
к 14- и 15-членным макролидам (эритромицину, 
кларитромицину, рокситромицину, азитромицину), 
что и было обнаружено в настоящем исследовании: 
джозамицин был высокоактивен против 2 штаммов 
БГСА, нечувствительных к азитромицину.

Следует отметить, что, по данным исследования 
новой лекарственной формы джозамицина, полу-
ченным ранее в России, комплаентность пациен-

макролидов, полученным как в российских, так и в 
международных исследованиях.

Следует отметить, что частота НЯ (в обеих 
группах) при применении джозамицина у пациен-
тов с ОСТ в нашем исследовании была несколько 
выше, чем в итальянском исследовании (6,1% по 
сравнению с 4,8%) [32], но значительно ниже, чем 
во французском исследовании (6,1% по сравнению 
с 14,0%) [17]. Эти различия, возможно, связаны с 
разной практикой выявления и репортирования 
НЯ, принятой в каждой из стран. Однако профиль 
НЯ был сходным во всех исследованиях – наи-
более частыми НЯ были нарушения со стороны 
ЖКТ. При анализе НЯ при использовании других 
макролидов также отмечались значительные разли-
чия в их частоте между разными исследованиями: 
5,8–14,0% – для кларитромицина [15, 33], 8,6–23% 
для азитромицина [14, 34], 3,6–15% – для мидека-
мицина ацетата [29] и 6,8% – для спирамицина [30]. 
При этом во всех исследованиях наиболее часто 
отмечались нарушения со стороны ЖКТ.

Полученные нами данные о сопутствующей 
терапии отличаются от результатов фармакоэпиде-
миологического исследования лечения пациентов с 
острым тонзиллофарингитом [35], в котором наи-
более частыми препаратами (кроме антибиотиков) 
были препараты для местного лечения заболеваний 
горла (48,0% по сравнению с 4,9% в нашем иссле-
довании) и антигистаминные препараты (46,5% 
по сравнению с 3,7% в нашем исследовании). По 
данным фармакоэпидемиологического исследова-
ния, НПВС применялись в 3 раза чаще (37,6% по 
сравнению с 11,7% в нашем исследовании), однако 
частота назначения парацетамола была сходной. 
В нашем исследовании пациентам не назначались 
муколитики (4,0% в фармакоэпидемиологическом 
исследовании), а иммуномодуляторы и пробио-
тики использовались значительно чаще (0,2–0,7% 
по сравнению с 4,3 и 3,1% в нашем исследовании). 
Столь значительное расхождение в частоте назна-
чения разных препаратов может быть связано с 
тем, что в рамках исследования врачи стремились 
придерживаться принятых стандартов терапии и 
в соответствии с условиями протокола назначать 
только ту терапию, которая действительно была 
показана пациенту.

Микробиологическая эффективность, наблю-
давшаяся в настоящем исследовании, была сходной 
с результатами зарубежного исследования 10-днев-
ного курса джозамицина, в котором частота эради-
кации БГСА на 5-й день от начала терапии соста-
вила 98,4%, а на 15-й день – 92,1% [32]. Однако в 
исследовании, проведенном во Франции, микро-
биологическая эффективность 5-дневного курса 
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ческой и микробиологической эффективности и 
безопасности короткого (7-дневного) и стандарт-
ного (10-дневного) курса 16-членного макролид-
ного антибиотика джозамицина при лечении ОСТ 
у детей. Исходя из того, что не было обнаружено 
различий в клинической и микробиологической 
эффективности между 7- и 10-дневными курсами, 
с экономической точки зрения и наличия потенци-
ально более высокой комплаентности можно отдать 
предпочтение 7-дневному курсу назначения этого 
антибиотика при лечении ОСТ.

тов была максимальной; особенно положительно 
оценивалась возможность применения джозами-
цина в виде суспензии у лиц с тонзиллофаринги-
том, а также у детей дошкольного возраста [38]. 
В нашем исследовании получены сходные данные: 
комплаентность пациентов составила 100%, кроме 
того, достоверно подтверждено высокое качество 
органолептических свойств новой лекарственной 
формы джозамицина. 

Заключение

Данное исследование было первым исследо-
ванием в нашей стране с целью оценки клини-
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