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Новости

Всемирный день борьбы с гепатитом 
28 июля Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) проводит Все-

мирный день борьбы с гепатитом (World Hepatitis Day) с целью повышения 

информированности и знаний о проблеме вирусного гепатита. Эта работа 

проводится с 2008 г. в рамках глобальной стратегии по ликвидации вирус-

ных гепатитов как проблемы общественного здравоохранения.

Но проблема вирусных гепатитов в мире по-прежнему остается острой. 

В «Глобальном докладе ВОЗ о гепатите 2017 г. »  (WHO Global hepatitis 

report, 2017) отмечается, что предположительно 325 млн человек в мире 

живут с хронической инфекцией, вызванной вирусом гепатита B (HBV) или 

вирусом гепатита C (HCV). Вирусные гепатиты вызывает острую и хрони-

ческую болезнь печени, ежегодно унося жизни почти 1,5 млн людей. Боль-

шая часть этих случаев связана с гепатитами B и C (по данным ВОЗ).

По данным Роспотребнадзора за  январь-июнь 2017  г. по  сравнению 

с  аналогичным периодом 2016  г. в  Российской Федерации отмечается 

рост заболеваемости острым вирусным гепатитом А — в 2 раза и острым 

вирусным гепатитом Е — на  44,1%. Заболеваемость острым гепати-

том А возросла в 2 раза и составила 3,7 на 100 тыс. населения против 

1,9  в  январе-июне 2016  г. Высокие уровни заболеваемости отмечены 

в Пензенской области (9,1 на 100 тыс. населения), Удмуртской Республи-

ке (8,3), Иркутской (7,5), Ивановской областях (7,4), Пермском крае (6,9), 

Новосибирской (6,8), Калужской (6,5), Костромской областях (6,0), г. Санкт-

Петербург (6,0), Калининградской (5,9), Самарской (5,8) областях.

Что касается гепатита С, основной проблемой здесь является вопрос 

диагностики. По  словам заведующей кафедры инфекционных заболе-

ваний РМАПО Н. Беляевой, почти у 75% людей заболевание протекает 

бессимптомно, человек даже не знает, что он болеет. Снижается аппетит 

и  возможна слабость, то  есть типичных симптомов гепатита не суще-

ствует. И сегодня, по данным ВОЗ, о своей болезни знает лишь каждый 

двадцатый инфицированный. Выявить заболевание можно только с по-

мощью проведения диагностических исследований.

В 2017  г. тема Всемирного дня борьбы с  гепатитом — «Элиминиро-

вать гепатит». ВОЗ разработана «Глобальная стратегия сектора здраво-

охранения по вирусному гепатиту», которая направлена на обеспечение 

тестирования 90% и лечения 80% людей с HBV и HCV к 2030 г.

Член ОП Екатерина Курбангалеева  
взяла на контроль историю мальчика  
с редким заболеванием

По сведениям Минздрава России, которые опубликованы в СМИ, ко-

личество пациентов с редкими заболеваниями в нашей стране состав-

ляет около 16 тысяч человек. Но, по экспертным оценкам, их количество 

приближается к двум миллионам человек.

Годовой курс многих препаратов стоит 10–12 млн руб. на одного па-

циента. Подчас объем лекарственного обеспечения нескольких десятков 

так называемых орфанников сопоставим с  объемом лекарственного 

обеспечения нескольких тысяч других категорий больных, например, 

онкобольных. В некоторых регионах, например, в Чувашии, дефицит ле-

карственного обеспечения доходит до 50%.

У четырехлетнего Вадима из  Чувашии наследственная тирозине-

мия — генетическое заболевание, требующее постоянного лечения. Од-

нако необходимых лекарств ребенок не получает.

Ситуацию взяла на контроль член ОП РФ Е. Курбангалеева. Она от-

метила, что по закону региональные власти должны были включить ре-

бенка в  регистр орфанных пациентов, провести врачебную комиссию, 

назначить препарат и обеспечить его закупку. Однако местные медики 

этого не сделали. Е. Курбангалеева направит обращения главе респу-

блики Чувашия Михаилу Игнатьеву, а  также министру здравоохране-

ния РФ В. Скворцовой с просьбой разобраться в данной ситуации и как 

можно скорее обеспечить пациента необходимыми лекарствами. Про-

блема существует во многих регионах, в частности, член ОП РФ наме-

рена заняться аналогичными историями в  Московской, Свердловской 

и  Ярославской областях, Санкт-Петербурге, Республиках Татарстан, 

Карачаево‑Черкессия, Дагестан.

По ее мнению Е. Курбангалеевой, систему финансирования лекар-

ственного обеспечения орфанных больных необходимо менять. В част-

ности, она поддерживает идею спикера Совета Федерации В. Матви-

енко, которая на  встрече с  Президентом РФ В. Путиным предложила 

со  следующего года передать полномочия по  закупке лекарственных 

препаратов для орфанников по программе «24 нозологии» МЗ РФ.

Международный день болезни Гоше: человек, 
который изменил судьбы тысяч пациентов 

28 июля Всемирная организация здравоохранения проводит Междуна-

родный день болезни Гоше. В июле (26 июля 1854 г.) родился француз-

ский врач Филипп Гоше, который впервые описал это заболевание в сво-

ей диссертации в 1882 г. В дальнейшем заболевание было названо в его 

честь. Дата 28 июля имеет большое значение для всех, кто так или иначе 

столкнулся с данным диагнозом: пациентов, их семей, врачей, а также ор-

ганизаций, оказывающих помощь и поддержку людям с болезнью Гоше.

Болезнь Гоше — тяжелое генетическое заболевание, связанное с нару-

шением метаболизма в особых структурах клеток — лизосомах. У пациен-

тов с болезнью Гоше отмечают следующие клинические симптомы: увели-

чение селезенки, печени, спонтанные кровотечения и кровоизлияния, боли 

в костях, иногда крайне высокой интенсивности, частые переломы костей, 

слабость, головокружение, снижение трудоспособности, задержку роста 

у детей. При некоторых типах заболевания поражается нервная система.

По статистике на сегодняшний день распространенность болезни Гоше 

составляет 1 случай на 40 000 населения. В Российский регистр больных 

с болезнью Гоше включено 456 человек.

Долгое время лечение болезни Гоше было симптоматическим: боль-

ным давали обезболивающие, переливали кровь и даже удаляли селе-

зенку, но это не помогало остановить прогрессирование болезни.

Ситуация начала меняться, когда в 1966 г. исследованиями в области 

ферментозаместительной терапии занялся доктора Роско Брэди. Несмо-

тря на скептический настрой, связанный с процессом производства пре-

парата и недоверие к новому подходу медицинского сообщества — для 

производства годовой дозы только для одного больного требовалось 

более 22000  плацент, первый препарат для ферментозаместительной 

терапии  (аглюцераза) был успешно экстрагирован и  введен первому 

пациенту, принявшему участие в экспериментальной терапии, Брайану 

Берману. После первой инфузии фермента состояние Брайана стало 

быстро улучшаться. У него вдвое поднялся уровень гемоглобина, а пе-

чень и селезенка уменьшились до нормальных размеров.

Разработка оказалась успешной, и  в  рекордно короткие сроки пре-

парат прошел клинические испытания и  получил разрешение на  при-

менение от  Управления по  надзору за  качеством пищевых продуктов 

и медикаментов (англ. Food and Drug Administration, FDA) в 1991 г.

Препарат с активным действующим веществом аглюцераза стал не толь-

ко первым для лечения болезни Гоше, но  также первым лекарственным 

средством в ферментозаместительной терапии, что положило начало но-

вой эпохи лечения лизосомных болезней накопления. Это стало настоящей 

революцией в профессиональном сообществе. Но развитие науки на этом 

не остановилось. Развитие генно-инженерных технологий позволило синте-

зировать рекомбинантную форму фермента — имиглюцеразу.

Сейчас, спустя более двадцати лет, работа над усовершенствованием 

терапии болезни Гоше продолжается. В настоящее время у медицинских 

специалистов и пациентов есть доступ к препаратам для патогенетиче-

ской терапии болезни Гоше 1‑го и 3‑го типа. Прежде всего, это препара-

ты для заместительной ферментной терапии (ФЗТ). Они представляют 

собой рекомбинантный человеческий фермент глюкоцереброзидазу 

и вводятся внутривенно один раз в две недели. Препарат и его дозиров-

ку определяет лечащий врач.
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Г астроэзофагеальная реф-
люксная болезнь (ГЭРБ) одна 
из  самых распространен-
ных нозологий желудочно-

кишечного тракта среди пациентов 
поликлиник во  всех странах мира  [1]. 
Систематический обзор исследова-
ний в популяции в целом показал, что 
распространенность ГЭРБ составляет 
10–20% в  странах Запада и  5% в  стра-
нах  [2] Азии. Течение ГЭРБ сопро-
вождается колоссальными экономи-
ческими потерями: годовой объем 
прямых затрат здравоохранения США 
на курацию пациентов с ГЭРБ состав-
ляет около 9 млрд долл. США [3]. Более 
того, ГЭРБ приводит к  негативному 

влиянию на  качество жизни паци-
ентов, вызывая снижение показате-
лей как физического, так и  психиче-
ского здоровья пациентов  [4]. Исходя 
из  этого особую актуальность приоб-
ретает выработка рациональной тера-
пии данной группы пациентов.

Как показали результаты исследо-
ваний, многие аспекты изменения 
образа жизни, которые рекомендуют-
ся пациентам с  ГЭРБ, более основа-
ны на здравом смысле и медицинской 
практике. Безусловно, уместно реко-
мендовать пациентам отказ от  куре-
ния, разумную диету, соответствую-
щее снижение веса лицам с  избыточ-
ным весом и ожирением, а также отказ 
от избыточного потребления алкоголя 
для всех пациентов. Это правомочно 
как для пациентов с  ГЭРБ, как и  для 
любых других лиц. Доказательства 

того, что эти ограничения окажут 
существенное воздействие на  тече-
ние ГЭРБ, не столь убедительны  [5]. 
Они должны быть, прежде всего, 
предложены в  рамках рутинной про-
паганды здорового образа жизни неза-
висимо от исходного диагноза у паци-
ента. Исходя из этого именно медика-
ментозная терапия в настоящее время 
занимает ключевую роль в  курации 
пациентов с ГЭРБ.

Ингибиторы протонной помпы 
(ИПП) являются наиболее широко 
назначаемым классом препаратов для 
лечения пациентов с  ГЭРБ, так как 
на  сегодняшний день это наиболее 
эффективные средства [6].

К последнему поколению ИПП, 
созданному по  инновационной тех-
нологии, относится декслансопра-
зол (Дексилант), который является 
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R-правовращающим изомером лан-
сопразола и  в  котором применяется 
технология двойного высвобождения 
за  счет двух типов покрытых кишеч-
норастворимой оболочкой гранул, рас-
творяющихся при различных значе-
ниях рН  [7]. Препарат содержит два 
типа гранул, которые различаются 
составом оболочки. Первый тип гра-
нул  (25% дозы препарата) высвобож-
дается в  начальных отделах тонкой 
кишки при pH = 5,5  и  начинает дей-
ствовать в  течение 1–2  часов, а  вто-
рой тип гранул  (75% дозы препарата) 
высвобождается в  более дистальных 
отделах тонкой кишки при pH = 6,75, 
то  есть через 4–5  часов  [8]. Благодаря 
этому достигается два пика концен-
трации в  сыворотке крови. Первый 
пик — через 1–2  часа, второй — через 
4–5  часов. Это помогает блокировать 
максимальное количество протонных 
помп в течение дня [8].

Декслансопразол — инновацион-
ный ингибитор протонной помпы 
впервые появился на рынке США для 
терапии гастроэзофагеальной реф-
люксной болезни в 2009 г. [9]. По срав-
нению с  обычными ИПП, декслан-
сопразол имеет лучшую биодоступ-

ность и  метаболизм и  как следствие 
более эффективно ингибирует про-
тонные помпы в  слизистой оболочке 
желудка  [10]. В  то  время как обыч-
ные ИПП рекомендуется принимать 
за 30–60 минут до завтрака, декслан-
сопразол с длительной продолжитель-
ностью действия дает возможность 
осуществлять более гибкий график 
дозирования  [11]. Эффективность 
декслансопразола независимо от при-
ема пищи была продемонстрирована 
в  исследовании, в  котором приняло 
участие 48  здоровых добровольцев, 
которые принимали декслансопра-
зол в  четырех условиях: на  голодный 
желудок, за  30  или за  5  минут до  еды 
или через 30  минут после приема 
пищи. По  результатам исследования 
было отмечено, что среди сравни-
ваемых групп не было обнаружено 
существенных различий в  показате-
лях максимальной терапевтической 
концентрации или 24‑часового вну-
трижелудочного рН, что указывает 
на  то, что сроки приема препарата 
до, во время или после еды не влияют 
на  эффективность подавления кис-
лоты  [12]. Безусловно, это повышает 
приверженность пациентов к  лече-

нию, так как он может без излишнего 
дискомфорта длительно — до  6  меся-
цев принимать Дексилант.

Декслансопразол можно также 
назначать в  любое время суток, 
о  чем свидетельствуют результаты 
исследования, в  котором препарат 
принимался за  30  минут до  завтра-
ка, обеда, ужина или вечером. 
Внутрижелудочный рН > 4  для каж-
дой группы составлял 71%, 74%, 70% 
и  64% соответственно, с  единствен-
ным статистически значимым разли-
чием между группами принимающих 
препарат до завтрака и вечером. Также 
было отмечено небольшое повышение 
рН — 0,2  между группами, принима-
ющими препарат до обеда и завтрака. 
В  то  время как полученные резуль-
таты были статистически значимы, 
эти различия, по-видимому, никак 
не могут влиять на  положительные 
клинические исходы приема препа-
рата [12].

Увеличенная продолжительность 
подавления кислоты при однократ-
ном суточном приеме декслансопра-
зола может потенциально заменить 
дозирование других ИПП дважды 
в день. Результаты исследования паци-
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ентов с  хорошо контролируемыми 
симптомами неэрозивной рефлюкс-
ной болезни  (НЭРБ), достигнутыми 
на терапии ИПП дважды в день, кото-
рые были переведены на разовый прием 
декслансопразола 30 мг утром и прием 
плацебо вечером, показали, что у  88% 
пациентов сохранялся стойкий кон-
троль за  симптомами заболевания и, 
как следствие, поддерживались хоро-
шие показатели качества жизни паци-
ентов. Снижение дозы до однократно-
го приема также привело к  снижению 
расходов на  покупку медикаментов. 
Следовательно, дозирование декслан-
сопразола один раз в  день может тео-
ретически улучшать соблюдение при-
верженнности пациентов к  лечению 
и ограничивать потенциальные побоч-
ные эффекты, связанные с  хрониче-
ским использованием ИПП в  высо-
ких дозах, включая переломы костей 
и синдром избыточного бактериально-
го роста [13].

Оценка эффективности декслансо-
празола в  лечении пациентов с  эро-
зивным рефлюкс-эзофагитом прово-
дилась в  двух идентичных, двойных 
слепых плацебо-контролируемых 
исследованиях, в которых 4092 паци-
ента с  эрозивным эзофагитом были 
рандомизированы на  принимающих 
30  мг лансопразола, декслансопразо-
ла 60  мг или декслансопразола 90  мг 
в  день. При оценке результатов было 
отмечено, что полное заживление эро-
зий через 8  недель было обнаружено 
у 92–93% в группе, принимавшей дек-
слансопразол 60  мг, 93–95% в  груп-
пе, принимавшей 90  мг, и  86–92% 
в  группе, находившейся на  лечении 
лансопразолом. Хотя это различие 
не было статистически значимым, 
оно показало, что декслансопразол 
по  своей эффективности не уступа-
ет лансопразолу. Более детальный 
анализ подгруппы пациентов с тяже-
лым течением эрозивного эзофаги-
та класса С  и  Д по  Лос-Анжелеской 
классификации рефлюкс-эзофагита 
показал, что декслансопразол 90  мг 
превосходил лансопразол с  7–8‑про-
центным уровнем заживления. Также 
в  данном исследовании не было 
обнаружено существенной разницы 
между тремя группами по  контро-
лю как за  дневными симптомами 
заболевания, так и  ночными прояв-
лениями изжоги  [14]. В  аналогичном 
исследовании, в  котором пациенты 
оценивались в зависимости от индек-
са массы тела, было отмечено, что 
назначение декслансопразола 60  мг 

сопровождалось полным исцелением 
эрозивного эзофагита по  сравнению 
с  группой, принимающей лансопра-
зол, у  лиц с  индексом массы тела > 
30 кг/м2 [15].

Декслансопразол так же пока-
зал эффективность в  поддержа-
нии ремиссии у  пациентов после 
заживления эрозивного эзофагита. 
В  течение 6‑месячного наблюдения 
за  4092  вышеуказанными пациента-
ми, у  которых эрозивный рефлюкс-
эзофагит был успешно излечен, 
они были рандомизированы на  три 
группы: принимавших плацебо или 
декслансопразол 30  или 60  мг.  При 
оценке результатов было отмечено, 
что ремиссия поддерживалась у 27,2% 
из  группы плацебо, 74,9% группы, 
принимавшей декслансопразол 30 мг, 
и  82,5% в  группе дексалансопразол 
60  мг.  Хотя обе дозы декслансопра-
зола превосходили по  эффективно-
сти группу плацебо, разница между 
ними не была статистически значи-
мой. Вместе с  тем при оценке паци-
ентов с  тяжелой формой рефлюкс-
эзофагита В  и  C было установлено, 
что назначение дозы 60 мг было более 
эффективно с  поддержанием зажив-
ления у  85% по  сравнению с  63% для 
дозировки 30 мг [16].

В последние годы особый инте-
рес из  всех ингибиторов протонной 
помпы стали представлять препара-
ты, являющиеся моноизомерами  [16]. 
Многие молекулы существуют в  двух 
формах, при этом они являются зер-
кальным отражением друг друга, 
наподобие правой и  левой перчатки. 
Такие молекулы носят название опти-
ческих изомеров или энантиомеров. 
При своей внешней одинаковости 
лишь только одна из  форм преоб-
ладает в  терапевтическом действии, 
активно подходя к различным рецеп-
торам клеток, что позволяет достичь 
улучшения фармакокинетического 
профиля лекарственного препарата, 
повысив его эффективность и  безо-
пасность. Большинство применяемых 
в  настоящее время ингибиторов про-
тонной помпы представляет собой 
рацемическую смесь лево‑ и право-
вращающих моноизомеров  (50/50  S- 
и  R-энантиомеров). Первым ИПП, 
созданным как моноизомер, был 
S-энантиомер омепразола — эзоме-
празол. В  проведенном сравнитель-
ном исследовании двух имеющихся 
в  настоящее время изомеров ИПП 
М. Kukulka с соавт. показали, что дек-
слансопразол в дозе 60 мг обеспечивал 

статистически значимо лучший кон-
троль показателя рН на  протяжении 
24 часов в сравнении с эзомепразолом 
в дозе 40 мг/сут [17]. При этом средний 
уровень внутрижелудочного рН для 
декслансопразола составил 4,3, а  для 
эзомепразола — 3,7 (р < 0,001) [17].

Назначение декслансопразола также 
показало эффективность у  пациен-
тов с  НЭРБ. В  одномесячном иссле-
довании R. Fass и  соавт., проведен-
ном на  76  пациентах с  симптомами 
заболевания не реже 4 дней в неделю, 
декслансопразол превосходил плаце-
бо по  числу бессимптомных 24‑часо-
вых периодов. Кроме того, средняя 
тяжесть симптомов изжоги была ниже 
у  пациентов, которые получали дек-
слансопразол, по сравнению с плаце-
бо. Для всех полученных результатов 
эффективности статистической раз-
ницы между назначением декслан-
сопразола в  дозе 30  и  60  мг получено 
не было [18].

Назначение декслансопразола 
также превосходило группу плацебо 
при купировании ночных проявле-
ний ГЭРБ  [18]. Кроме того, в  про-
веденном 4‑недельном исследовании 
у 305 пациентов с умеренной до очень 
выраженной ночной изжогой и  нару-
шением сна декслансопразол 30  мг, 
в  сравнении с  плацебо, значитель-
но приводил к  увеличению процента 
ночей без ночных симптомов ГЭРБ 
с 35,7% до 73,1%, а также к улучшению 
качества сна [19].

Проведенное исследование показа-
ло, что назначение декслансопразо-
ла приводило к  значительному улуч-
шению качества жизни, связанного 
со  здоровьем, в  том числе качества 
сна и  производительности труда  [19]. 
Помимо прироста показателей каче-
ства жизни в  сравнении с  плацебо, 
назначение декслансопразола также 
приводит к  повышению качества 
жизни по сравнению с другими ИПП. 
В проведенном исследовании пациен-
ты с контролируемым течением ГЭРБ 
на  фоне приема ИПП два раза в  день 
были переведены на декслансопразол, 
при этом симптомы заболевания про-
должали хорошо контролироваться, 
а у пациентов выявлялось статистиче-
ски значимое увеличение показателей 
качества жизни [13].

Декслансопразол имеет низкий про-
цент побочных эффектов. Наиболее 
распространенным побочным эффек-
том является инфекция верхних дыха-
тельных путей у  13–14% пациентов, 
испытывающих такие симптомы. 
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Симпозиум

Инфекции верхних дыхательных путей 
чаще встречаются у пациентов с более 
высокими дозами декслансопразола 
и  у  пациентов с  предсуществующими 
сезонными аллергиями [20, 21]. Другие 
возможные побочные эффекты вклю-
чают боль в животе, диарею, головную 
боль, тошноту, вздутие живота, метео-
ризм и  запор  [20]. В  одном исследо-
вании было отмечено, что возникно-
вение побочных эффектов приводит 
к прекращению приема лекарств лишь 
в  0,7% случаев  [20]. Даже при дозах 
до 300 мг декслансопразол не оказывал 
никакого влияния на интервал QT или 
QTc [22].

Заключение 
ГЭРБ является наиболее распро-

страненным заболеванием верхних 
отделов желудочно-кишечного трак-
та. Хотя ИПП в  настоящее время 
являются наиболее эффективным 
методом лечения ГЭРБ и  его ослож-
нений, значительное число пациен-
тов, особенно с НЭРБ, имеют рефрак-
терные симптомы при однократном 
дозировании. Длительная терапия 
ИПП также связана с  рядом неже-
лательных явлений, включая сни-
жение абсорбции магния, витамина 
B12  и  железа, инфекции, вызван-
ные бактериальной пролиферацией. 
Инновационный препарат декслансо-
празол  (Дексилант®) был разработан 
для преодоления фармакодинамиче-
ских и  фармакокинетических огра-
ничений, присущих другим ИПП. 
Благодаря инновационной техноло-
гии (применяется технология двойно-
го высвобождения за  счет двух типов 
покрытых кишечнорастворимой обо-
лочкой гранул, растворяющихся при 
различных значениях рН [7], препарат 
содержит 2 типа гранул, которые раз-
личаются составом оболочки), прод-
левающей биодоступность препарата, 
декслансопразол может дозировать-
ся без учета времени приема пищи 
или времени суток, улучшать кон-
троль за  ночными симптомами ГЭРБ 
и  может допускать одноразовое дози-
рование даже при тяжелом течении 
ГЭРБ. Препарат имеет отличный про-
филь безопасности с  минимальными 
взаимодействиями с  другими лекар-
ственными средствами, включая кло-
пидогрел. В настоящее время препарат 
одобрен для лечения и  поддержания 
ремиссии у  пациентов с  эрозивным 
эзофагитом, при этом у  пациентов 
с  эрозивным эзофагитом назначают 
Дексилант® 60 мг, 1 раз в день в тече-

ние 8  недель терапии, а  также для 
облегчения симптомов неэрозивной 
рефлюксной болезни, когда препарат 
назначают по 30 мг, 1 раз в день в тече-
ние 4 недель. ■
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