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В ПОМОЩЬ ПРАКТИКУЮЩЕМУ ВРАЧУ

Ðåíãàëèí — êîìáèíèðîâàííûé ðåëèç-àêòèâíûé ïðåïàðàò äëÿ ëå÷åíèÿ êàøëÿ íà îñíîâå àíòèòåë ê áðàäèêèíèíó, ãèñòàìè-
íó è ìîðôèíó, îêàçûâàåò âîçäåéñòâèå íà ðàçëè÷íûå çâåíüÿ êàøëåâîãî ðåôëåêñà çà ñ÷¸ò ìîäèôèöèðóþùåãî âëèÿíèÿ íà ýí-
äîãåííûå ìîëåêóëû-ìèøåíè è èõ âçàèìîñâÿçü ñ ðåöåïòîðàìè. Ýôôåêòèâíîñòü ïðåïàðàòà, ïîäòâåðæäåííàÿ ðàíåå â ýêñ-
ïåðèìåíòàëüíûõ è êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèÿõ, îáóñëîâëåíà îñîáîé ðåëèç-àêòèâíîñòüþ, êîòîðàÿ îáåñïå÷èâàåòñÿ
òåõíîëîãèåé åãî ïðîèçâîäñòâà. Ìåòîäû. Îöåíêà ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ðåíãàëèíà â ëå÷åíèè êàøëÿ, âûçâàííî-
ãî îñòðûìè ðåñïèðàòîðíûìè èíôåêöèÿìè (ÎÐÈ), â ñðàâíåíèè ñ êîìïëåêñíûì êîäåèíñîäåðæàùèì ïðåïàðàòîì (êîäå-
ëàê®) ïðîâîäèëàñü â õîäå ìíîãîöåíòðîâîãî ðàíäîìèçèðîâàííîãî êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ ñ ó÷àñòèåì 143 ïàöèåíòîâ.
Ó âñåõ ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèÿ áûë ñóõîé/íåïðîäóêòèâíûé êàøåëü íà ôîíå ÎÐÈ (ôàðèíãèòà, ëàðèíãèòà, ëàðèíãîòðà-
õåèòà, òðàõåèòà, òðàõåîáðîíõèòà, áðîíõèòà) ïðîäîëæèòåëüíîñòüþ íå ìåíåå 12 ÷àñîâ è íå áîëåå 7 äíåé. Ðåíãàëèí áûë íà-
çíà÷åí 73 áîëüíûì ïî 2 òàáëåòêè 3 ðàçà â ñóòêè â ïåðâûå òðè äíÿ è â ïîëîâèííîé äîçå — ïîñëåäóþùèå 4 äíÿ; êîäåëàê®
— 70 ïàöèåíòàì ïî 1 òàáëåòêå 3 ðàçà â äåíü â òå÷åíèå âñåõ 7 äíåé. Ïåðâè÷íûìè êðèòåðèÿìè ýôôåêòèâíîñòè áûëè ñðîêè
êóïèðîâàíèÿ êàøëÿ è ñòåïåíü ñíèæåíèÿ åãî èíòåíñèâíîñòè, êîòîðóþ îöåíèâàëè â áàëëàõ ïî «Øêàëå òÿæåñòè êàøëÿ». Â
õîäå èññëåäîâàíèÿ âûáûë 1 ïàöèåíò èç ãðóïïû ðåíãàëèíà è 3 — èç ãðóïïû êîäåëàêà. Â ñòàòüå ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû
ëå÷åíèÿ 139 ó÷àñòíèêîâ, çàâåðøèâøèõ ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîòîêîëîì (Per Protokol-àíàëèç). Îá-
ðàáîòêà äàííûõ ïðîâîäèëàñü ñ ó÷¸òîì ñòàòèñòè÷åñêîé ìîäåëè non-inferiority (íå ìåíüøåé ýôôåêòèâíîñòè, èëè ñîïîñòà-
âèìîñòè). Ðåçóëüòàòû. Àíòèòóññèâíûé ýôôåêò ðåíãàëèíà áûë çíà÷èìî ñîïîñòàâèì (ð<0,025) ñ àêòèâíîñòüþ êîäåëàêà®;
ñðîêè ïîëíîãî èçëå÷åíèÿ îò êàøëÿ (äíåâíîãî è íî÷íîãî) ñîñòàâèëè 7,2±1,0 ñóòîê (ïðîòèâ 7,0±1,1 â ãðóïïå êîäåëàêà).
Ýôôåêòèâíîñòü ðåíãàëèíà ïðîÿâëÿëàñü â âûðàæåííîì ñíèæåíèè òÿæåñòè êàøëÿ, íà÷èíàÿ ñ ïåðâûõ ñóòîê ëå÷åíèÿ. Â èòî-
ãå âñåõ ñåìè äíåé òåðàïèè òÿæåñòü êàøëÿ ñíèçèëàñü íà — 3,1±0,9 áàëëîâ (ïðîòèâ — 3,1±1,0 áàëëîâ â ãðóïïå êîäåëàêà;
ð<0,05), ñîñòàâèâ ê îêîí÷àíèþ êóðñà ëå÷åíèÿ 0,2±0,5 áàëëîâ â îáåèõ ãðóïïàõ. Íåïðîäóêòèâíûé/ñóõîé ÷àñòûé êàøåëü
ïîëíîñòüþ èçëå÷èëñÿ ó 76% ïàöèåíòîâ; ó îñòàëüíûõ ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèÿ ñîõðàíÿëñÿ â âèäå «îñòàòî÷íîãî êàøëÿ».
Âñå ïàöèåíòû ãðóïïû ðåíãàëèíà çàâåðøèëè ó÷àñòèå â èññëåäîâàíèè âûçäîðîâëåíèåì ëèáî çíà÷èòåëüíûì óëó÷øåíèåì, íè
ó îäíîãî ïàöèåíòà íå áûëî çàðåãèñòðèðîâàíî âòîðè÷íûõ áàêòåðèàëüíûõ îñëîæíåíèé. Ïîëîæèòåëüíûå èçìåíåíèÿ ñîñòî-
ÿíèÿ ïàöèåíòîâ çà íåäåëþ ïîäòâåðæäàëèñü èòîãîâîé äèíàìèêîé ñóììàðíûõ îöåíîê êà÷åñòâà æèçíè, âêëþ÷àÿ ôèçè÷åñêèé
è ïñèõîëîãè÷åñêèé êîìïîíåíòû çäîðîâüÿ (îïðîñíèê SF-36), è êà÷åñòâà ñíà, êîòîðûå íà ôîíå ëå÷åíèÿ ðåíãàëèíîì áûëè
ñðàâíèìû ñ ðåçóëüòàòàìè ïðè¸ìà êîäåëàêà® (ð<0,025). Ïî îêîí÷àíèè êóðñà ëå÷åíèÿ âðà÷è-èññëåäîâàòåëè îöåíèëè ýô-
ôåêò ðåíãàëèíà êàê «âûðàæåííûé». Èòîãîâûé èíäåêñ êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè (CGI-EI) â ãðóïïàõ ðåíãàëèíà è êî-
äåëàêà áûë ñîïîñòàâèì, ñîñòàâèâ 3,7±0,5 áàëëîâ (ð<0,025). Áåçîïàñíîñòü ïðèìåíåíèÿ ðåíãàëèíà îöåíèâàëè ó âñåõ 143
ðàíäîìèçèðîâàííûõ ïàöèåíòîâ. Îòñóòñòâèå íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé, èìåþùèõ äîñòîâåðíóþ ñâÿçü ñ èññëåäóåìîé òåðà-
ïèåé, äàííûå ìîíèòîðèíãà ëàáîðàòîðíûõ ïîêàçàòåëåé ïîäòâåðäèëè âûñîêèé óðîâåíü áåçîïàñíîñòè ïðåïàðàòà. Ðåíãàëèí
õîðîøî ïåðåíîñèëñÿ ïàöèåíòàìè, áûë ñîâìåñòèì ñ äðóãèìè ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè äëÿ ëå÷åíèÿ ÎÐÈ è ñîïóòñòâó-
þùåé ïàòîëîãèè. Ïðèâåðæåííîñòü ïàöèåíòîâ ê òåðàïèè áûëà 100%. Âûâîäû. Ðåíãàëèí — íîâûé ýôôåêòèâíûé è áåçî-
ïàñíûé ïðåïàðàò äëÿ ëå÷åíèÿ êàøëÿ íà ôîíå ÎÐÈ. Ñíèæåíèå òÿæåñòè äíåâíîãî è íî÷íîãî êàøëÿ íà÷èíàåòñÿ ñ ïåðâîãî
äíÿ ïðè¸ìà ðåíãàëèíà è ïðîäîëæàåòñÿ íà ïðîòÿæåíèè âñåãî êóðñà òåðàïèè. Ê çàâåðøåíèþ ñåìè äíåé ëå÷åíèÿ èíòåíñèâ-
íîñòü êàøëÿ óìåíüøàåòñÿ ïî÷òè íà 100% è å¸ äèíàìèêà ñîïîñòàâèìà ñ ðåçóëüòàòàìè ïðèìåíåíèÿ êîäåëàêà®. Äåéñòâóÿ
íà ðàçëè÷íûå çâåíüÿ êàøëåâîãî ðåôëåêñà, ðåíãàëèí ïîçâîëÿåò ïîëó÷èòü àíòèòóññèâíûé ýôôåêò â íà÷àëüíîì ïåðèîäå
ÎÐÈ (ïðè ñóõîì, ðàçäðàæàþùåì êàøëå) è ïðîòóññèâíûé («îïòèìèçèðóþùèé êàøåëü») ýôôåêò â ïîñëåäóþùåì ïåðèîäå
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Ââåäåíèå
Êàøåëü íàõîäèòñÿ íà ïÿòîì ìåñòå ñðåäè ïðè-

÷èí, çàñòàâëÿþùèõ áîëüíûõ îáðàùàòüñÿ ê âðà÷ó,

è íà ïåðâîì — ñðåäè ñèìïòîìîâ, îáóñëîâëåííûõ

ïàòîëîãèåé îðãàíîâ äûõàíèÿ [1—3]. Ïî ñòàòèñòè-

êå, íà êàøåëü æàëóþòñÿ ïðèìåðíî 20% âñåõ çàáî-

ëåâøèõ îñòðûìè ðåñïèðàòîðíûìè èíôåêöèÿìè

(ÎÐÈ) [2—5].

Êàê èçâåñòíî, êàøåëü èìååò «äâå ñòîðîíû

îäíîé ìåäàëè» [1, 6]. Ïîëåçíûé, ñ îäíîé ñòîðî-

íû (î÷èùàåò äûõàòåëüíûå ïóòè), â òîì ÷èñëå ó

áîëüíûõ ñ õðîíè÷åñêèìè çàáîëåâàíèÿìè ë¸ã-

êèõ, êàøåëü ìîæåò îêàçûâàòü íåãàòèâíîå âëèÿ-

íèå íà êà÷åñòâî æèçíè, íàðóøàÿ ñîí, ïîâñåä-

íåâíóþ àêòèâíîñòü, óòîìëÿÿ áîëüíûõ. Êàøåëü

ïðè îñòðûõ çàáîëåâàíèÿõ òðåáóåò àêòèâíîãî ëå-

÷åíèÿ, è âðà÷ äîëæåí äîáèâàòüñÿ áåçóñëîâíîãî

åãî èñ÷åçíîâåíèÿ, èñïîëüçóÿ, ïî ïîêàçàíèÿì,

ïðîòèâîêàøëåâûå («antitussive») èëè «îïòèìè-

çèðóþùèå» êàøåëü («protussive») ëåêàðñòâåííûå

ñðåäñòâà [1, 3, 4, 7, 8].

Ïðè çàáîëåâàíèÿõ äûõàòåëüíûõ ïóòåé, ñîïðî-

âîæäàþùèõñÿ íåïðîäóêòèâíûì, óïîðíûì, ìó÷è-

òåëüíûì êàøëåì, ïðèìåíÿþò ïðîòèâîêàøëåâûå

ïðåïàðàòû öåíòðàëüíîãî èëè ïåðèôåðè÷åñêîãî

äåéñòâèÿ, êîòîðûå óëó÷øàþò ñóáúåêòèâíîå ñî-

ñòîÿíèå áîëüíîãî, óìåíüøàþò ðèñê ðàçâèòèÿ îñ-

ëîæíåíèé [1, 3, 4, 7, 9, 10]. Ê ëåêàðñòâåííûì

ñðåäñòâàì öåíòðàëüíîãî äåéñòâèÿ îòíîñÿò êîäåèí

(ìåòèëìîðôèí) è äðóãèå áëèçêèå ê ìîðôèíó ñî-

åäèíåíèÿ, êîòîðûå ÿâëÿþòñÿ ðåöåïòóðíûìè ïðå-

ïàðàòàìè è íå ëèøåíû ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ, ïî-

ñêîëüêó èõ ïðîòèâîêàøëåâîå äåéñòâèå íå

èçáèðàòåëüíî [7, 11]. Îäíîâðåìåííîå âëèÿíèå íà

äûõàòåëüíûé öåíòð âåä¸ò ê óìåíüøåíèþ âåíòè-

ëÿöèè; êðîìå òîãî, ìîãóò íàáëþäàòüñÿ ñîíëè-
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çàáîëåâàíèÿ. Ðåíãàëèí ñïîñîáñòâóåò âûçäîðîâëåíèþ ïàöèåíòîâ îò êàøëÿ ïðè ÎÐÈ áåç ðàçâèòèÿ âòîðè÷íûõ áàêòåðèàëü-
íûõ îñëîæíåíèé.

Êëþ÷åâûå ñëîâà: ðåíãàëèí, êàøåëü, ïðîòèâîêàøëåâîå äåéñòâèå, ëå÷åíèå êàøëÿ.

Rengalin is a release-active combination antitussive drug based on antibodies to bradykinin, to histamine and morphine. It
acts at various mechanisms of cough reflex by modifying endogenous target molecules and their interaction with receptors.
The drug's efficacy, as demonstrated previously in experimental and clinical studies, is mediated by specific release-activity
obtained as a result of the production process. Methods. Efficacy and safety assessment of rengalin in the treatment of cough
induced by acute upper respiratory tract infections (acute URI's) in comparison with a complex codeine-containing drug
(codelac®) was performed as part of a multi-center, randomized clinical trial involving 143 patients. All the participants pre-
sented with dry/non-productive cough caused by URI's (pharyngitis, laryngitis, tracheitis, tracheobronchitis, bronchitis).
The duration of cough varied between 12 hours and 7 days. Rengalin was administered in 73 patients receiving 2 tablets 3
times daily for initial three days, and half reduced doses — for the subsequent four days; codelac® was administered in 70
patients who were given 1 tablet 3 times daily for the entire treatment period (7 days). Primary efficacy endpoints were time
to cough resolution and reduction in the severity of the cough (scored using a Cough Severity Scale). One patient in Rengalin
group and three patients in Codelac group were withdrawn from the study. The article presents treatment outcomes obtained
for 139 participants who completed the study in accordance with the protocol (Per Protokol-analysis). The data analysis was
based on a non-inferiority (or comparability) statistical design for efficacy endpoints. Results. The antitussive effect of ren-
galin was significantly comparable (ð<0.025) with that of codelac®; the time to complete resolution of cough (both daytime
and nocturnal) was 7.2±1.0 days (versus 7.0±1.1 in the group of codelac). Rengalin's efficacy was evidenced by a sufficient-
ly reduced cough severity in the initial few days after treatment onset. As a result of the entire 7-day treatment, the severity
score was reduced by 3.1±09 (versus 3.1±1.0 in the group of codelac; ð<0.05), totaling 0.2±0.5 point in both groups at the
end of the administration period. The frequent non-productive/dry cough was fully resolved in 76% of patients. All the par-
ticipants in Rengalin group achieved either convalescent outcomes or significant improvement; none of the patients devel-
oped secondary bacterial complications. Positive changes in the patients' state over the week were finally confirmed by eval-
uating the total quality of life scores, including physical and mental component scores (SF-36 questionnaire), and total sleep
quality scores, which were comparative between patients treated with rengalin and codelac® (ð<0.025). At the end of the
administration period, the effect of rengalin was rated by the physician investigators as 'pronounced'. The Clinical Global
Impression Scale-Efficacy Indices (CGI-EI) in the groups of rengalin and codelac were comparable, equating a score of
3.7±0.5 (ð<0.025). The safety outcomes of rengalin treatment were assessed across all 143 randomized patients. The drug's
high safety profile was confirmed by the absence of adverse events that could be reliably related to the study treatment, and
by monitoring of laboratory variables. Rengalin demonstrated good tolerability and favorable compatibility with other med-
ications for URI's with concomitant pathology. The patients showed 100% treatment compliance. Conclusions. Rengalin is
a new efficacious and safe drug indicated for the treatment of URI-induced cough. The severity of daytime and nocturnal
cough begins to decrease as soon as on the first day after rengalin administration, with severity reduction observed through-
out the whole treatment period. At the completion of the 7-day administration, cough severity is reduced by almost 100% and
its changes are comparable with the outcomes of treatment with codelac®. By targeting various cough reflex mediators, ren-
galin enables achieving an antitussive effect in the early days after URI onset (in dry, irritative cough episodes), and a pro-
tussive effect at later points of treatment. Rengalin promotes resolution of URI-induced cough without development of sec-
ondary bacterial complications.

Key words: rengalin, cough, antitussive effect.



âîñòü, çàïîðû, ãîëîâíàÿ áîëü, íàðóøåíèÿ êîîð-

äèíàöèè äâèæåíèé ãëàçíûõ ÿáëîê.

Â õîäå ëå÷åíèÿ êàøëÿ ïðè ÎÐÈ çà÷àñòóþ âñòà-

åò âîïðîñ î ñìåíå ïðîòèâîêàøëåâîãî ïðåïàðàòà íà

ñðåäñòâî ñ ïðîòóññèâíûì äåéñòâèåì, êîòîðîå ñïî-

ñîáñòâóåò îòõîæäåíèþ ìîêðîòû. Âûõîäîì èç äàí-

íîé ñèòóàöèè ìîæåò áûòü ïðèìåíåíèå êîìáèíè-

ðîâàííûõ ïðåïàðàòîâ, ê êîòîðûì îòíîñèòñÿ íîâîå

ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî Ðåíãàëèí (ÎÎÎ «ÍÏÔ

«ÌÀÒÅÐÈÀ ÌÅÄÈÊÀ ÕÎËÄÈÍÃ»), ðàçðàáîòàí-

íîå íà îñíîâå àíòèòåë ê áðàäèêèíèíó (àíòè-Â),

ãèñòàìèíó (àíòè-Í) è ìîðôèíó (àíòè-Ì). Ïðåïà-

ðàò ÿâëÿåòñÿ ðåëèç-àêòèâíûì (îò àíãë. release —

îñâîáîæäåíèå), åãî ýôôåêòèâíîñòü îáóñëîâëåíà

âûñâîáîæäåíèåì îñîáîé àêòèâíîñòè â õîäå òåõíî-

ëîãè÷åñêîé îáðàáîòêè èñõîäíûõ àíòèòåë [12].

Ðåíãàëèí ìîäèôèöèðóåò ýíäîãåííûå ìîëåêóëû-

ìèøåíè (áðàäèêèíèí, ãèñòàìèí è ìîðôèí), èç-

ìåíÿÿ èõ âçàèìîäåéñòâèå ñî ñâîèìè ðåöåïòîðàìè,

ó÷àñòâóþùèìè â ôîðìèðîâàíèè êàøëÿ [13—16].

Çà ñ÷¸ò âëèÿíèÿ êîìïîíåíòîâ ïðåïàðàòà íà êàø-

ëåâîé öåíòð, àôôåðåíòíûå íåðâíûå âîëîêíà äû-

õàòåëüíûõ ïóòåé, îò¸ê è âîñïàëåíèå â ðåñïèðàòîð-

íîì òðàêòå ðåíãàëèí âîçäåéñòâóåò íà ðàçíûå

çâåíüÿ êàøëåâîãî ðåôëåêñà — öåíòðàëüíûå è ïå-

ðèôåðè÷åñêèå íå ÿâëÿÿñü ýêñïåêòîðàíòîì è ìóêî-

ëèòèêîì, îí îáëåã÷àåò îòõîæäåíèå ìîêðîòû çà

ñ÷¸ò ñïàçìîëèòè÷åñêîãî è ïðîòèâîîò¸÷íîãî äåé-

ñòâèÿ [17—20]. Â ñâÿçè ñ êîìïëåêñíûì âëèÿíèåì

ðåíãàëèí ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ â ëå÷åíèè êàê íå-

ïðîäóêòèâíîãî, òàê è ïðîäóêòèâíîãî êàøëÿ.

Â äàííîé ñòàòüå ïðåäñòàâëåíû ðåçóëüòàòû

êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ, ïðîâåä¸ííîãî ñ öå-

ëüþ ñðàâíèòåëüíîé (ñ êîìïëåêñíûì ïðåïàðàòîì

Êîäåëàê®) îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñ-

òè ðåíãàëèíà â ëå÷åíèè êàøëÿ, âûçâàííîãî ÎÐÈ

ó âçðîñëûõ.

Ìàòåðèàë è ìåòîäû
Â èññëåäîâàíèå áûëî âêëþ÷åíî 143 àìáóëàòîðíûõ ïàöè-

åíòà ñòàðøå 18 ëåò ñ íåïðîäóêòèâíûì êàøëåì äëèòåëüíîñòüþ

íå ìåíåå 12 ÷àñîâ è íå áîëåå 7 äíåé, êîòîðûé ÿâëÿëñÿ ïðîÿâëå-

íèåì êëèíè÷åñêè ïîäòâåðæä¸ííîé ÎÐÈ (îñòðîãî ôàðèíãèòà,

ëàðèíãèòà, ëàðèíãîòðàõåèòà, òðàõåèòà, òðàõåîáðîíõèòà, áðîí-

õèòà).

Êðèòåðèÿìè íåâêëþ÷åíèÿ ÿâëÿëèñü èíâàçèâíûå áàêòåðè-

àëüíûå èíôåêöèè (â òîì ÷èñëå ïíåâìîíèÿ), áðîíõîîáñòðóê-

òèâíûå çàáîëåâàíèÿ, îñòðàÿ äûõàòåëüíàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü, îí-

êîëîãè÷åñêèå çàáîëåâàíèÿ, íåîáõîäèìîñòü íàçíà÷åíèÿ

ìóêîàêòèâíûõ ïðåïàðàòîâ, çàáîëåâàíèÿ ÖÍÑ, îáîñòðåíèå èëè

äåêîìïåíñàöèÿ õðîíè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé, íåïåðåíîñèìîñòü

ëþáîãî èç êîìïîíåíòîâ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, èñïîëüçó-

åìûõ â ëå÷åíèè, áåðåìåííîñòü è êîðìëåíèå ãðóäüþ, íåæåëà-

íèå ñîáëþäàòü ìåòîäû êîíòðàöåïöèè, àëêîãîëèçì è íàðêîìà-

íèÿ, ñóùåñòâåííûå îòêëîíåíèÿ îò íîðìû ëàáîðàòîðíûõ

ïîêàçàòåëåé è ó÷àñòèå â äðóãèõ èññëåäîâàíèÿõ.

Ìåòîäîì íåïðåðûâíîé ñïèñî÷íîé ðàíäîìèçàöèè ïàöèåí-

òû áûëè ðàñïðåäåëåíû íà äâå ãðóïïû — ïîëó÷àâøèå ðåíãàëèí

(n=73) èëè êîäåëàê (n=70). Áîëüíûå ïîëó÷àëè ëå÷åíèå â ñîîò-

âåòñòâèè ñ èíñòðóêöèÿìè ïî ïðèìåíåíèþ èññëåäóåìîãî ïðå-

ïàðàòà è ïðåïàðàòà ñðàâíåíèÿ. Ðåíãàëèí íàçíà÷àëè ïî 2 òàá-

ëåòêè 3 ðàçà â ñóòêè â ïåðâûå òðè äíÿ è â ïîëîâèííîé äîçå — â

ïîñëåäóþùèå 4 äíÿ; êîäåëàê® (â 1 òàáëåòêå ñîäåðæèòñÿ êîäåè-

íà 8 ìã, íàòðèÿ ãèäðîêàðáîíàòà 200 ìã, ñîëîäêè êîðíåé 200 ìã,

òðàâû òåðìîïñèñà ëàíöåòíîãî 20 ìã) — ïî 1 òàáëåòêå 3 ðàçà â

äåíü â òå÷åíèå âñåõ 7 äíåé. 

Â õîäå èññëåäîâàíèÿ ïàöèåíòû ìîãëè ïîëó÷àòü òåðàïèþ

ÎÐÈ, èñõîäÿ èç ïðèíÿòûõ ñòàíäàðòîâ ëå÷åíèÿ, çà èñêëþ÷åíè-

åì ïðîòèâîêàøëåâûõ ñðåäñòâ. Ê çàïðåù¸ííûì îòíîñèëèñü

òàêæå ïðåïàðàòû, â îïèñàíèè êîòîðûõ óêàçàíî ðàçäðàæàþùåå

èëè ïîäàâëÿþùåå âëèÿíèå íà êàøëåâîé öåíòð; ñðåäñòâà, âû-

çûâàþùèå èëè ïîäàâëÿþùèå ðâîòíûé ðåôëåêñ; èíãèáèòîðû

àíãèîòåíçèíïðåâðàùàþùåãî ôåðìåíòà, β-áëîêàòîðû, áðîíõî-

ëèòèêè, àíòèãèñòàìèííûå è ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ïðè ïðè-

ìåíåíèè êîòîðûõ ó ïàöèåíòà ðàíåå îòìå÷àëèñü àëëåðãè÷åñêèå

ðåàêöèè.

Îáå ãðóïïû ïàöèåíòîâ áûëè ñîïîñòàâèìû ïî ñîöèàëüíî-

äåìîãðàôè÷åñêèì, àíòðîïîìåòðè÷åñêèì è êëèíè÷åñêèì õà-

ðàêòåðèñòèêàì. Ñðåäíèé âîçðàñò ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèÿ

áûë 42,4±14,8 ëåò (äèàïàçîí — îò 18 äî 74 ëåò); 32% áûëè ìóæ-

÷èíû, 68% — æåíùèíû. Èñõîäíàÿ òÿæåñòü äíåâíîãî êàøëÿ ó

ïàöèåíòîâ îáåèõ ãðóïï áûëà îäèíàêîâîé: â ãðóïïå ðåíãàëèíà

— 3,3±0,8 áàëëîâ, â ãðóïïå êîäåëàêà — 3,3±0,9 áàëëîâ (ïî

«Øêàëå òÿæåñòè êàøëÿ» îò 0 äî 5 áàëëîâ) [21], ÷òî îçíà÷àëî íà-

ëè÷èå ÷àñòîãî êàøëÿ, êîòîðûé âëèÿë (4 áàëëà) ëèáî íåò (3 áàë-

ëà) íà ïîâñåäíåâíóþ àêòèâíîñòü ïàöèåíòà. Òÿæåñòü êàøëÿ â

íî÷íûå ÷àñû â ãðóïïå ðåíãàëèíà ñîñòàâëÿëà 2,3±0,9 áàëëîâ è

ñâèäåòåëüñòâîâàëà î òîì, ÷òî ïàöèåíòû, ñòðàäàÿ îò êàøëÿ, ïðî-

áóæäàëèñü íî÷üþ ÷àñòî (3 áàëëà) ëèáî îäíîêðàòíî (2 áàëëà); â

ãðóïïå êîäåëàêà èíòåíñèâíîñòü êàøëÿ â íà÷àëå èññëåäîâàíèÿ

îöåíèâàëàñü â 2,0±1,1 áàëëîâ.

Îêîëî îäíîé òðåòè ïàöèåíòîâ (32% â ãðóïïå ðåíãàëèíà è

30% â ãðóïïå êîäåëàêà) èìåëè ñîïóòñòâóþùèå çàáîëåâàíèÿ,

ñðåäè êîòîðûõ ÷àùå âñòðå÷àëàñü ïåðâè÷íàÿ àðòåðèàëüíàÿ ãè-

ïåðòåíçèÿ (4 è 10% ñîîòâåòñòâåííî), ðåæå — çàáîëåâàíèÿ æå-

ëóäî÷íî-êèøå÷íîãî òðàêòà, êîñòíî-ìûøå÷íîé, ìî÷åïîëîâîé

è ýíäîêðèííîé ñèñòåìû (îò 1 äî 4% â ãðóïïàõ), ïî ïîâîäó êî-

òîðûõ áîëüíûå ïîëó÷àëè ñîîòâåòñòâóþùóþ òåðàïèþ. Èç ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ðàçðåø¸ííûõ äëÿ ëå÷åíèÿ ÎÐÈ, åäèíè÷-

íûì ïàöèåíòàì áûëè íàçíà÷åíû ïðîòèâîâèðóñíûå ïðåïàðàòû,

â òîì ÷èñëå àðáèäîë (1 ïàöèåíòó èç ãðóïïû ðåíãàëèíà è 4 — èç

ãðóïïû êîäåëàêà); êàãîöåë (3 è 2 ñîîòâåòñòâåííî), èíãàâèðèí

(1 — â ãðóïïå ðåíãàëèíà), à òàêæå ìåñòíûå àíòèñåïòè÷åñêèå

ïðåïàðàòû è ñðåäñòâà ýëèìèíàöèîííî-èððèãàöèîííîé òåðà-

ïèè; îäíîìó áîëüíîìó èç ãðóïïû êîäåëàêà áûë íàçíà÷åí àíòè-

áèîòèê (àçèòðîìèöèí). Âñå ñåêñóàëüíî àêòèâíûå ïàöèåíòû

ôåðòèëüíîãî âîçðàñòà îáîåãî ïîëà ñîáëþäàëè ìåòîäû êîíòðà-

öåïöèè â õîäå âñåãî ïåðèîäà èññëåäîâàíèÿ è â òå÷åíèå 30 äíåé

ïîñëå åãî çàâåðøåíèÿ.

Ó÷àñòíèêè èññëåäîâàíèÿ âåëè äíåâíèê, â êîòîðîì åæå-

äíåâíî çàïîëíÿëè øêàëó òÿæåñòè äíåâíîãî è íî÷íîãî êàøëÿ

[21], îòìå÷àëè åãî õàðàêòåð. Â ïðîöåññå ëå÷åíèÿ ïàöèåíòû ñî-

âåðøàëè òðè âèçèòà ê âðà÷ó-èññëåäîâàòåëþ (íà 2-é, 4-é è 8-é

äíè), â õîäå êîòîðûõ ïðîâîäèëàñü îöåíêà êàøëÿ è äðóãèõ

ñèìïòîìîâ ÎÐÈ, ðåãèñòðèðîâàëèñü ñîïóòñòâóþùàÿ òåðàïèÿ è

áåçîïàñíîñòü ëå÷åíèÿ, êîíòðîëèðîâàëîñü âåäåíèå äíåâíèêà,

ðàññ÷èòûâàëàñü êîìïëàåíòíîñòü. Èñõîäíî è ïî îêîí÷àíèè ëå-

÷åíèÿ ïðîâîäèëèñü ëàáîðàòîðíûå èññëåäîâàíèÿ (îáùåêëèíè-

÷åñêèé è áèîõèìè÷åñêèé àíàëèçû êðîâè è ìî÷è), îöåíèâàëîñü

êà÷åñòâî æèçíè (ïî îïðîñíèêó SF-36) è ñíà (ïî îïðîñíèêó äëÿ

îöåíêè êà÷åñòâà ñíà ó áîëüíûõ ñ êàøëåì). Â îáùåé ñëîæíîñòè

ïàöèåíòû íàáëþäàëèñü â òå÷åíèå 8 ñóòîê, âêëþ÷àÿ ñêðèíèíã

(1 äåíü) è 7 äíåé ëå÷åíèÿ (2—8-é äíè). Íà çàâåðøàþùåì âèçè-

òå âðà÷ îöåíèâàë, â êàêîé ñòåïåíè ïðåïàðàò îêàçûâàë ëå÷åáíîå

âîçäåéñòâèå íà êàøåëü è êàê ÷àñòî âûçûâàë ïîáî÷íûå ýôôåê-

òû, îïðåäåëÿÿ èíäåêñ ýôôåêòèâíîñòè (îò ìàêñèìàëüíîãî 4,0

äî ìèíèìàëüíîãî 0,25 áàëëîâ) ïî Øêàëå CGI-EI.

Â êà÷åñòâå ïåðâè÷íûõ êîíå÷íûõ òî÷åê èññëåäîâàíèÿ àíà-

ëèçèðîâàëè ñðîêè êóïèðîâàíèÿ êàøëÿ â ãðóïïàõ è ñòåïåíü

óìåíüøåíèÿ òÿæåñòè êàøëÿ çà âðåìÿ ó÷àñòèÿ ïàöèåíòà â èñ-

ñëåäîâàíèè. Âòîðè÷íûìè êîíå÷íûìè òî÷êàìè áûëè êîëè÷åñò-

âî ïàöèåíòîâ (â %), ó êîòîðûõ êàøåëü êóïèðîâàëñÿ íà ìîìåíò
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Ñòàòèñòè÷åñêèå ïîêàçàòåëè Ðåíãàëèí (n=72) Êîäåëàê (n=67)

M±SD 7,2±1,0 7,0±1,1

95% CI Mean 7,0 7,5 6,7 7,2

Diff Ñ-Ò –0,28±1,07

95% CIdiff –0,64�0,08

δ ±0,70

p <0,025*

çàâåðøåíèÿ ó÷àñòèÿ â èññëåäîâàíèè; èçìåíåíèå êà÷åñòâà æèç-

íè è ñíà; ñðåäíèé áàëë øêàëû CGI-EI â ãðóïïàõ.

Â õîäå íàáëþäåíèÿ âûáûëî 4 ïàöèåíòà, â òîì ÷èñëå 1 — èç

ãðóïïû ðåíãàëèíà (èç-çà íåâîçìîæíîñòè ïàöèåíòà ñëåäîâàòü

òðåáîâàíèÿì ïðîòîêîëà) è 3 — èç ãðóïïû êîäåëàêà (2 — âñëåä-

ñòâèå æåëàíèÿ ïàöèåíòà äîñðî÷íî çàâåðøèòü èññëåäîâàíèå ïî

ïðè÷èíå íåýôôåêòèâíîñòè òåðàïèè/èíîé ïðè÷èíå; 1 — èç-çà

çíà÷èòåëüíûõ îòêëîíåíèé îò ïðîòîêîëà). Â ïåðèîä èññëåäîâà-

íèÿ çàìåíó ó÷àñòíèêîâ íå ïðîâîäèëè (â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáî-

âàíèÿìè ïðîòîêîëà).

Ýôôåêòèâíîñòü ðåíãàëèíà îöåíèâàëè ïî ðåçóëüòàòàì ëå-

÷åíèÿ è íàáëþäåíèÿ çà 139 ïàöèåíòàìè, çàâåðøèâøèìè ó÷àñ-

òèå â èññëåäîâàíèè â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðîòîêîëîì (Per Protocol

àíàëèç); îöåíêó áåçîïàñíîñòè ïðîâîäèëè ó âñåõ 143 ðàíäîìè-

çèðîâàííûõ ïàöèåíòîâ. Ðåçóëüòàòû àíàëèçèðîâàëè ñ èñïîëü-

çîâàíèåì ñòàòèñòè÷åñêîãî ïàêåòà SAS-9.3. Ïðèìåíÿëàñü ñòà-

òèñòè÷åñêàÿ ìîäåëü non-inferiority (íå ìåíüøåé

ýôôåêòèâíîñòè, èëè ñîïîñòàâèìîñòè): íóëåâàÿ ãèïîòåçà ôîð-

ìóëèðîâàëàñü êàê Ec-Et�δ; àëüòåðíàòèâíàÿ — êàê Et>Ec-δ (ãäå

Ec — ýôôåêò êîíòðîëüíîãî ïðåïàðàòà; Et — ýôôåêò òåñòèðóå-

ìîãî ïðåïàðàòà; δ — óðîâåíü êëèíè÷åñêîé íåðàçëè÷èìîñòè,

ðàâíûé 10% îò ýôôåêòà êîíòðîëüíîãî ïðåïàðàòà). Èñïîëüçî-

âàëèñü ýëåìåíòû îïèñàòåëüíîé, ïàðàìåòðè÷åñêîé (äëÿ íåïðå-

ðûâíûõ è èíòåðâàëüíûõ ïåðåìåííûõ) è íåïàðàìåòðè÷åñêîé

(÷àñòîòíûé àíàëèç ïî êàòåãîðèàëüíûì ïåðåìåííûì) ñòàòèñòè-

êè. ×àñòîòíûé àíàëèç ïðîâîäèëñÿ ñ ïîìîùüþ êðèòåðèÿ χ2, ìî-

äèôèêàöèè Cochran-Mantel-Haenszel êðèòåðèÿ χ2 äëÿ ìíîæå-

ñòâåííûõ ñðàâíåíèé (CMH χ2) è òî÷íîãî êðèòåðèÿ Ôèøåðà.

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ
Îáùàÿ ïðîäîëæèòåëüíîñòü êàøëÿ (ñðîêè ïîë-

íîãî êóïèðîâàíèÿ è äíåâíîãî, è íî÷íîãî êàøëÿ) ó

ïàöèåíòîâ ãðóïïû ðåíãàëèíà ñîñòàâèëà 7,2±1,0

ñóòîê, ãðóïïû êîäåëàêà — 7,0±1,1 ñóòîê (òàáë. 1).

Â äíåâíûå ÷àñû êàøåëü ñîõðàíÿëñÿ äîëüøå, ÷åì

íî÷üþ, ó áîëüøèíñòâà ïàöèåíòîâ. Ñðåäíÿÿ ïðî-

äîëæèòåëüíîñòü äíåâíîãî êàøëÿ íà ôîíå ïðèìå-

íåíèÿ ðåíãàëèíà ñîñòàâèëà 7,1±1,1 ñóòîê; êîäåëà-

êà — 6,9±1,1 ñóòîê. Ïðîäîëæèòåëüíîñòü íî÷íîãî

êàøëÿ â ñðåäíåì áûëà 5,4±1,7 è 5,0±1,8 ñóòîê ñî-

îòâåòñòâåííî. Ïî äàííûì ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëè-

çà, ñðîêè ïîëíîãî êóïèðîâàíèÿ êàøëÿ (îòñóòñòâèå

êàøëÿ è äíåì, è íî÷üþ) áûëè ñîïîñòàâèìû â îáå-

èõ ãðóïïàõ, ïîñêîëüêó ó ïàöèåíòîâ ãðóïïû ðåíãà-

ëèíà îíè íå âûõîäèëè çà ïðåäåëû δ=10% îò ðå-

çóëüòàòîâ ëå÷åíèÿ â ãðóïïå êîäåëàêà (p<0,025).

Ñëåäóåò ïîä÷åðêíóòü, ÷òî ïðîòèâîêàøëåâàÿ ýô-

ôåêòèâíîñòü êîäåëàêà®, ïðîäåìîíñòðèðîâàííàÿ

â äàííîì èññëåäîâàíèè, áûëà íå õóæå, ÷åì â îïóá-

ëèêîâàííûõ ðåçóëüòàòàõ, êîòîðûå áûëè ïîëó÷åíû

â õîäå ðàíåå ïðîâåä¸ííûõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòà-

íèé åãî òåðàïåâòè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè [22].

Ñíèæåíèå òÿæåñòè äíåâíîãî êàøëÿ íà ôîíå

ëå÷åíèÿ ðåíãàëèíîì îòìå÷àëîñü, íà÷èíàÿ ñ ïåð-

âûõ ñóòîê. Ñðåäíèé áàëë «Øêàëû òÿæåñòè»

2,8±0,6 íà òðåòèé äåíü òåðàïèè ñâèäåòåëüñòâîâàë

î êðàòêîâðåìåííîì, ðåäêîì, íå âëèÿþùåì íà

äíåâíóþ àêòèâíîñòü êàøëå. Íà÷èíàÿ ñ øåñòîãî

äíÿ íàáëþäåíèÿ, ñðåäíèé áàëë òÿæåñòè äíåâíîãî

êàøëÿ óìåíüøàëñÿ äî 1,5±0,8 áàëëîâ; ýòî îçíà÷à-

ëî, ÷òî ÷àñòü ïàöèåíòîâ áåñïîêîèë ëèøü îäíî-

êðàòíûé êðàòêîâðåìåííûé, äðóãóþ ÷àñòü — êðàò-

êîâðåìåííûé, íå ÷àùå 2—3 ýïèçîäîâ â äåíü,

êàøåëü. Ê îêîí÷àíèþ òåðàïèè èíòåíñèâíîñòü êà-

øëÿ â 0,2±0,5 áàëëîâ ñâèäåòåëüñòâîâàëà î åãî îò-

ñóòñòâèè ëèáî î íàëè÷èè «îñòàòî÷íîãî» êàøëÿ. Â

èòîãå ñåìè äíåé òåðàïèè òÿæåñòü êàøëÿ óìåíü-

øèëàñü íà 3,1±0,9 áàëëîâ (ðèñ. 1, à). Äèíàìèêà

èíòåíñèâíîñòè äíåâíîãî êàøëÿ â ãðóïïå êîäåëà-

êà® áûëà ñõîäíîé, à ñóììàðíîå ñíèæåíèå ñîñòà-

âèëî –3,1±1,0 áàëëîâ.

Íàèáîëåå ñóùåñòâåííîå ñíèæåíèå òÿæåñòè

íî÷íîãî êàøëÿ íà ôîíå ëå÷åíèÿ ðåíãàëèíîì îò-

ìå÷åíî â ïåðâûå òðîå ñóòîê: ñóììàðíûé áàëë

óìåíüøèëñÿ äî 1,6±0,9 (ñðåäíåå ñíèæåíèå íà

1,0±0,8 áàëëîâ) è óêàçûâàë íà íàëè÷èå êàøëÿ ïðè

çàñûïàíèè/ïðîáóæäåíèè èëè îäíîêðàòíîå ïðî-

áóæäåíèå â òå÷åíèå íî÷è. Â ïîñëåäóþùèå ñóòêè

ëå÷åíèÿ òåðàïåâòè÷åñêàÿ ýôôåêòèâíîñòü ðåíãà-

ëèíà ïðîäîëæàëà íàðàñòàòü è ïðèâåëà ê èòîãîâî-

ìó ñíèæåíèþ êàøëÿ â íî÷íûå ÷àñû íà 2,2±0,9

áàëëîâ. Ê çàâåðøåíèþ êóðñà ëå÷åíèÿ èíòåíñèâ-

íîñòü êàøëÿ áûëà ìèíèìàëüíîé (0,1±0,3 áàëëîâ),

ñâèäåòåëüñòâóÿ îá îñòàòî÷íûõ åãî ïðîÿâëåíèÿõ â

íî÷íûå ÷àñû. Àáñîëþòíûå è îòíîñèòåëüíûå çíà-

÷åíèÿ òÿæåñòè íî÷íîãî êàøëÿ â ãðóïïå êîäåëàêà

ïîêàçàëè àíàëîãè÷íóþ äèíàìèêó (ñì. ðèñ. 1, á).

Ïî äàííûì ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëèçà, ñòåïåíü

óìåíüøåíèÿ èíòåíñèâíîñòè êàøëÿ â ãðóïïå ðåí-

ãàëèíà íå âûõîäèëà çà ïðåäåëû δ=10% îò ðåçóëü-

òàòîâ ëå÷åíèÿ â ãðóïïå êîäåëàêà (Diff C-T=–0,02;

90% CIdiff=–0,28�0,32; δ=±0,31; CIdiff>–0,31;

p<0,05), ÷òî ïîäòâåðæäàëî êëèíè÷åñêóþ íåðàçëè-

÷èìîñòü äâóõ ïðåïàðàòîâ.

Àíàëèç âòîðè÷íûõ êîíå÷íûõ òî÷åê òàêæå

ïðîäåìîíñòðèðîâàë òåðàïåâòè÷åñêóþ ýôôåêòèâ-
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Таблица 1. Общая продолжительность дневного и ночного кашля

Примечание. Здесь и в табл. 2: М — среднее значение; SD — стандартное отклонение; Diff — разница между эффек�
тами двух препаратов; С — контрольный препарат (или препарат сравнения, Коделак®); Т — тестируемый (или ис�
следуемый) препарат (Ренгалин); СI — доверительный интервал; * — эффекты сравниваемых препаратов значимо
сопоставимы (здесь и в табл. 2).



Ñòàòèñòè÷åñêèå ïîêàçàòåëè Ôèçè÷åñêèé êîìïîíåíò Ïñèõè÷åñêèé êîìïîíåíò 
Ãðóïïà

Ðåíãàëèí (n=72) Êîäåëàê (n=67) Ðåíãàëèí (n=72) Êîäåëàê (n=67)

M±SD 1,08±0,10 1,08±0,10 1,09±0,20 1,08±0,20

95% CI Mean 1,1 1,1 1,1 1,1 1,1 1,1 1,0 1,1

Diff Ñ-Ò 0,0±0,13 –0,01±0,18

95% CIdiff –0,04�0,04 –0,07�0,05

δ ±0,11 ±0,11

p <0,025 <0,025
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В ПОМОЩЬ ПРАКТИКУЮЩЕМУ ВРАЧУ

íîñòü ðåíãàëèíà, ñîïîñòàâèìóþ ñ ýôôåêòîì êî-

äåëàêà®. Èñõîäíî ïîäàâëÿþùåå áîëüøèíñòâî

ïàöèåíòîâ ãðóïïû ðåíãàëèíà (87%) èìåëè èíòåí-

ñèâíûé ÷àñòûé êàøåëü â 3 èëè 4 áàëëà, êîòîðûé ó

44% áîëüíûõ íàðóøàë èõ îáû÷íóþ àêòèâíîñòü. Â

ãðóïïå êîäåëàêà® óäåëüíûé âåñ òàêèõ áîëüíûõ

áûë ÷óòü íèæå — 78 è 37% ñîîòâåòñòâåííî. Ïî-

ñëåäóþùàÿ äèíàìèêà «ïåðåðàñïðåäåëåíèÿ» äîëåé

ïàöèåíòîâ ñ ðàçíîé èíòåíñèâíîñòüþ êàøëÿ áûëà

ïðèìåðíî îäèíàêîâîé â îáåèõ ãðóïïàõ. Èòîãîâûé

ïðîöåíò ïàöèåíòîâ, ó êîòîðûõ íà ôîíå òåðàïèè

îòìå÷àëîñü ïîëíîå êóïèðîâàíèå êàøëÿ è â äíåâ-

íîå, è â íî÷íîå âðåìÿ ñóòîê â ãðóïïå ðåíãàëèíà

ñîñòàâèë 76%, â ãðóïïå êîäåëàêà® — 89%. Äîëÿ

ïàöèåíòîâ, ó êîòîðûõ êàøåëü ïîëíîñòüþ îòñóòñò-

âîâàë â íî÷íîå âðåìÿ, íî åùå ñîõðàíÿëñÿ äíåì,

îöåíèâàëàñü â 92 è 98% â ãðóïïàõ ðåíãàëèíà è êî-

äåëàêà® ñîîòâåòñòâåííî.

Ïîëîæèòåëüíûå èçìåíåíèÿ ñîñòîÿíèÿ ïàöè-

åíòîâ ñ êàøëåì íå ìîãëè íå ñêàçàòüñÿ íà êà÷åñòâå

èõ æèçíè è ñíà. Îöåíêà ñ ïîìîùüþ îïðîñíèêà

SF-36 â äèíàìèêå ëå÷åíèÿ ïîêàçàëà óëó÷øåíèå

ôèçè÷åñêîãî è ïñèõîëîãè÷åñêîãî êîìïîíåíòîâ

çäîðîâüÿ ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèÿ. Â öåëîì çà 7

äíåé ëå÷åíèÿ ôèçè÷åñêèé êîìïîíåíò çäîðîâüÿ

âîçðîñ â 1,08 ðàçà â îáåèõ ãðóïïàõ; ìåíòàëüíàÿ ñî-

ñòàâëÿþùàÿ â ãðóïïå ðåíãàëèíà óâåëè÷èëàñü â

1,09 ðàçà (ïðîòèâ 1,08 â ãðóïïå êîäåëàêà®). Ñòà-

òèñòè÷åñêèé àíàëèç ïîêàçàë, ÷òî èçìåíåíèå ñóì-

ìàðíûõ áàëëîâ ôèçè÷åñêîé è ìåíòàëüíîé ñîñòàâ-

ëÿþùèõ íà ôîíå ëå÷åíèÿ ðåíãàëèíîì íàõîäÿòñÿ â

ïðåäåëàõ δ=10% îò èçìåíåíèÿ àíàëîãè÷íûõ ïîêà-

çàòåëåé â ãðóïïå êîäåëàêà® (òàáë. 2).

Èòîãîâàÿ äèíàìèêà ïîêàçàòåëÿ êà÷åñòâà ñíà

çà íåäåëþ òàêæå ñâèäåòåëüñòâîâàëà î åãî óëó÷øå-

íèè. Åñëè â íà÷àëå íàáëþäåíèÿ ñðåäíèé áàëë ïà-

öèåíòîâ ãðóïïû ðåíãàëèíà ñîñòàâëÿë 10,3±2,5, òî

÷åðåç 7 äíåé ëå÷åíèÿ íà ôîíå ïðàêòè÷åñêè ïîë-

íîãî èçëå÷åíèÿ îò íî÷íîãî êàøëÿ ñîí ïàöèåíòîâ

óëó÷øèëñÿ, ÷òî îòðàæàëî ñíèæåíèå ñóììàðíîãî

áàëëà äî 8,4±2,1 (ðèñ. 2). Â ãðóïïå ñðàâíåíèÿ àíà-

ëîãè÷íûå ïîêàçàòåëè áûëè ñîïîñòàâèìû

(10,3±2,5 è 8,5±1,7 áàëëîâ ñîîòâåòñòâåííî), ÷òî

ïîäòâåðæäàëè ðåçóëüòàòû ñòàòèñòè÷åñêîãî àíàëè-

çà èçìåíåíèé êà÷åñòâà ñíà â îáåèõ ãðóïïàõ (Diff

C-T=0,01; 95% CIdiff=–0,05�0,08; δ=±0,08;

CIdiff>–0,08; p<0,025).

Ïî îêîí÷àíèè êóðñà òåðàïèè âðà÷è-èññëåäî-

âàòåëè îöåíèëè ýôôåêò ðåíãàëèíà êàê «âûðàæåí-

íûé». Ñðåäíèé ñóììàðíûé áàëë (3,7±0,5) îçíà-

÷àë, ÷òî ïðèìåíåíèå Ðåíãàëèíà ïðèâîäèëî ê

ïîëíîìó èçëå÷åíèþ îò êàøëÿ ëèáî çíà÷èòåëüíî-

ìó óëó÷øåíèþ ñîñòîÿíèÿ ïàöèåíòîâ ê êîíöó êóð-

ñà ëå÷åíèÿ. Ïîáî÷íûå ýôôåêòû, îòñóòñòâîâàâ-

øèå ó ïîäàâëÿþùåãî áîëüøèíñòâà ïàöèåíòîâ,

áûëè çàôèêñèðîâàíû â åäèíè÷íûõ ñëó÷àÿõ, íå

èìåëè äîñòîâåðíîé ñâÿçè ñ ïðèìåíåíèåì ïðåïà-

Таблица 2. Относительное изменение суммарных баллов физического и психического компонентов здоро�
вья пациентов на фоне лечения в сравниваемых группах

Рис. 1. Динамика относительных изменений тяжести
кашля в баллах в дневное и ночное время.



ðàòà è íå îêàçûâàëè çíà÷èìîãî âëèÿíèÿ íà ôóíê-

öèîíàëüíûå âîçìîæíîñòè ïàöèåíòà. Èòîãîâûé

èíäåêñ êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè CGI-EI â

ãðóïïàõ ðåíãàëèíà è êîäåëàêà® áûë ñîïîñòàâèì

(3,7±0,6 áàëëîâ; ð<0,025).

Ìîíèòîðèíã íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé è ëà-

áîðàòîðíûõ ïîêàçàòåëåé â õîäå èññëåäîâàíèÿ

ïîçâîëèë ïîäòâåðäèòü áåçîïàñíîñòü ðåíãàëèíà.

Ñåðü¸çíûõ íåæåëàòåëüíûõ ÿâëåíèé ïðè ïðèìå-

íåíèè ïðåïàðàòà çàðåãèñòðèðîâàíî íå áûëî.

Îäíî íåæåëàòåëüíîå ÿâëåíèå â âèäå óìåðåííîãî

óâåëè÷åíèÿ ÷èñëà ýîçèíîôèëîâ â àíàëèçå êðî-

âè, ïî ìíåíèþ âðà÷à-èññëåäîâàòåëÿ, èìåëî ìà-

ëîâåðîÿòíóþ ñâÿçü ñ ïðîâîäèìîé òåðàïèåé. Äâà

ñëó÷àÿ ïîâûøåíèÿ óðîâíÿ àëàíèíàìèíîòðàíñ-

ôåðàçû â ãðóïïå êîäåëàêà® òàêæå èìåëè ìàëî-

âåðîÿòíóþ ñâÿçü ñ ïðåïàðàòîì. Íèêàêèõ äåéñò-

âèé ïî îòíîøåíèþ ê èññëåäóåìîé òåðàïèè íå

ïðåäïðèíèìàëîñü. ×àñòîòíûé àíàëèç íå ïîêà-

çàë çíà÷èìûõ ðàçëè÷èé ìåæäó êîëè÷åñòâîì ïà-

öèåíòîâ ñ íåæåëàòåëüíûìè ÿâëåíèÿìè â îáåèõ

ãðóïïàõ (òî÷íûé êðèòåðèé Ôèøåðà; p=0,615).

Ïàöèåíòû îòìåòèëè õîðîøóþ ïåðåíîñèìîñòü

ðåíãàëèíà. Ïðåïàðàò íå âûçûâàë óãíåòåíèÿ äû-

õàíèÿ, íàðêîãåííîãî è ñíîòâîðíîãî ýôôåêòîâ.

Ëå÷åíèå ðåíãàëèíîì õîðîøî ñî÷åòàëîñü ñ äðó-

ãèìè ïðåïàðàòàìè äëÿ ëå÷åíèÿ ÎÐÈ, à òàêæå ñ

òåðàïèåé ñîïóòñòâóþùèõ (ôîíîâûõ) çàáîëåâà-

íèé. Ïîêàçàòåëü êîìïëàåíòíîñòè áûë ïî÷òè

100%, ïðèâåðæåííîñòü ëå÷åíèþ ðåíãàëèíîì

áûëà çíà÷èìî âûøå, ÷åì êîäåëàêîì®.

Îáñóæäåíèå ðåçóëüòàòîâ
Àíàëèç ðåçóëüòàòîâ èññëåäîâàíèÿ ñâèäåòåëü-

ñòâóåò îá ýôôåêòèâíîñòè ðåíãàëèíà â ëå÷åíèè

êàøëÿ, âûçâàííîãî îñòðûìè ðåñïèðàòîðíûìè çà-

áîëåâàíèÿìè. Ïðîòèâîêàøëåâàÿ ýôôåêòèâíîñòü

ïðåïàðàòà çàêëþ÷àëàñü, ïðåæäå âñåãî, â ñîêðàùå-

íèè ïåðèîäà áîëåçíè, â òå÷åíèå êîòîðîãî ïàöèåí-

òà áåñïîêîèë ñóõîé ðàçäðàæàþùèé êàøåëü. Ñðî-

êè ïîëíîãî êóïèðîâàíèÿ êàøëÿ íà ôîíå

ïðèìåíåíèÿ ðåíãàëèíà áûëè ñîïîñòàâèìû ñ ýô-

ôåêòîì, êîòîðûé äàâàëà òåðàïèÿ èçâåñòíûì ïðå-

ïàðàòîì êîäåëàê® [22], â ñîñòàâ êîòîðîãî âõîäèò

êîäåèí, îêàçûâàþùèé ïîäàâëÿþùåå âîçäåéñòâèå

íà êàøëåâîé öåíòð [7, 11]. Îñòðûé êàøåëü, êîòî-

ðûé ðàçâèâàëñÿ íà ôîíå ÎÐÈ, áûë ñóõèì/íåïðî-

äóêòèâíûì, ÷àñòûì è íàðóøàë ó ìíîãèõ ïàöèåí-

òîâ èõ ïîâñåäíåâíóþ àêòèâíîñòü, ïîëíîñòüþ

èçëå÷èâàëñÿ ó ïîäàâëÿþùåãî áîëüøèíñòâà ïàöè-

åíòîâ è ëèøü ó ÷àñòè èç íèõ ñîõðàíÿëñÿ â äíåâíûå

÷àñû â âèäå «îñòàòî÷íîãî» êàøëÿ.

Îïèñàííûå ýôôåêòû ðåíãàëèíà îáóñëîâëå-

íû êîìïëåêñíûì âëèÿíèåì êîìáèíèðîâàííîãî

ïðåïàðàòà íà ðàçëè÷íûå çâåíüÿ ôîðìèðîâàíèÿ

êàøëåâîãî ðåôëåêñà [1, 3, 6, 14—16]. Íà ïåðâûõ

ýòàïàõ ðàçâèòèÿ èíôåêöèîííî-âîñïàëèòåëüíî-

ãî ïðîöåññà, êîãäà ïðåâàëèðóþò ïðîöåññû ïî-

âðåæäåíèÿ ñëèçèñòîé îáîëî÷êè äûõàòåëüíûõ

ïóòåé («ñóõîå» âîñïàëåíèå ñ âûñîêîé âîçáóäè-

ìîñòüþ êàøëåâûõ ðåöåïòîðîâ) è êîãäà ïàöèåíò

ñòðàäàåò îò îñòðîãî, ðàçäðàæàþùåãî, ÷àñòîãî

êàøëÿ, ñâîþ àêòèâíîñòü ïðîÿâëÿþò àíòè-Ì.

Äåéñòâóÿ íà öåíòðàëüíîå çâåíî êàøëåâîãî ðå-

ôëåêñà, îíè ðàçðûâàþò ðåôëåêòîðíóþ äóãó êà-

øëÿ è ïðèâîäÿò ê àíòèòóññèâíîìó ýôôåêòó. Íà

ïîñëåäóþùèõ ýòàïàõ ðåñïèðàòîðíîé èíôåêöèè,

êîãäà ïðåîáëàäàåò ýêññóäàòèâíî-êàòàðàëüíîå

âîñïàëåíèå, íàèáîëåå çíà÷èìû àíòè-Â è àíòè-

Í. Àíòè-Â îêàçûâàþò âëèÿíèå íà âîñïàëèòåëü-

íûé ïðîöåññ è ôîðìèðîâàíèå êàøëåâîãî ðå-

ôëåêñà çà ñ÷¸ò ïîäàâëåíèÿ ñèíòåçà è

îñâîáîæäåíèÿ áðàäèêèíèíà, ïðîñòàãëàíäèíîâ,

ÔÍÎ-α, ðÿäà èíòåðëåéêèíîâ è ãèñòàìèíà; ñíè-

æåíèÿ äèàïåäåçà ëåéêîöèòîâ; ðàññëàáëåíèÿ

ãëàäêîé ìóñêóëàòóðû îðãàíîâ äûõàíèÿ. Àíòè-Í

ïîñðåäñòâîì ìîäóëèðóþùåãî âîçäåéñòâèÿ íà

àêòèâíîñòü Í1 è Í2 ðåöåïòîðîâ óìåíüøàþò ñî-

ñóäèñòóþ ïðîíèöàåìîñòü, ãèïåðïðîäóêöèþ

ñëèçè è ãèñòàìèíîëèáåðàöèþ, òåì ñàìûì ñíè-

æàÿ âûðàæåííîñòü îò¸êà è ýêññóäàöèè. Çà ñ÷¸ò

ñî÷åòàííîãî âëèÿíèÿ òð¸õ êîìïîíåíòîâ íà öåí-

òðàëüíûå è ïåðèôåðè÷åñêèå çâåíüÿ êàøëåâîãî

ðåôëåêñà, à òàêæå íà åãî ïðè÷èíó (âîñïàëåíèå â

ðåñïèðàòîðíîì òðàêòå) ðåíãàëèí îêàçûâàåò

ïðîòèâîêàøëåâîå, ñïàçìîëèòè÷åñêîå, ïðîòèâî-

îò¸÷íîå äåéñòâèå, îáëåã÷àåò îòõîæäåíèå ìîêðî-

òû, ñïîñîáñòâóÿ áûñòðîìó âûçäîðîâëåíèþ ïà-

öèåíòà îò êàøëÿ è èíôåêöèîííîãî âîñïàëåíèÿ

â äûõàòåëüíûõ ïóòÿõ. Òàêèì îáðàçîì, ñî÷åòàíèå

îòäåëüíûõ êîìïîíåíòîâ ïîçâîëÿåò ðåøàòü ðàç-

íûå òåðàïåâòè÷åñêèå öåëè ïðè ëå÷åíèè ïàöèåí-

òîâ ñ êàøëåì â òå÷åíèå âñåãî ïåðèîäà ÎÐÈ.

Ýôôåêò ïðèìåíåíèÿ ðåíãàëèíà çàêëþ÷àëñÿ

íå òîëüêî â ëå÷åíèè ñàìîãî êàøëÿ, íî è â ïîëî-

æèòåëüíîì âëèÿíèè íà ôèçè÷åñêóþ è ìåíòàëü-
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Рис. 2. Динамика суммарного балла опросника каче�
ства сна на фоне лечения.



íóþ ñîñòàâëÿþùóþ çäîðîâüÿ, à òàêæå íî÷íîé ñîí

ïàöèåíòîâ. Ïîçèòèâíîå âëèÿíèå òåðàïèè íàøëî

îòðàæåíèå â âûñîêîì èíäåêñå ýôôåêòèâíîñòè,

êîòîðûé îïðåäåëèëè ïî èòîãàì ëå÷åíèÿ âðà÷è-

èññëåäîâàòåëè.

Çàêëþ÷åíèå
Òåðàïåâòè÷åñêîå äåéñòâèå ðåíãàëèíà ïðîÿâ-

ëÿëîñü â ýôôåêòèâíîì êóïèðîâàíèè äíåâíîãî è

íî÷íîãî êàøëÿ. Ïðîãðåññèâíîå ñíèæåíèå èí-

òåíñèâíîñòè êàøëÿ íà÷èíàëîñü ñ ïåðâîãî äíÿ

ïðèìåíåíèÿ ðåíãàëèíà è ïðîäîëæàëîñü íà ïðî-

òÿæåíèè âñåãî ïåðèîäà òåðàïèè. Ê çàâåðøåíèþ

ñåìèäíåâíîãî êóðñà ëå÷åíèÿ òÿæåñòü êàøëÿ

óìåíüøèëàñü ïî÷òè íà 100%; ìèíèìàëüíàÿ åãî

âûðàæåííîñòü â âèäå îñòàòî÷íûõ ïðîÿâëåíèé

(îäíîêðàòíûå êðàòêîâðåìåííûå ýïèçîäû êàøëÿ

â òå÷åíèå ñóòîê) ñîõðàíÿëàñü ïðèìåðíî ó ÷åòâåð-

òè ó÷àñòíèêîâ èññëåäîâàíèÿ. Àíòèòóññèâíàÿ àê-

òèâíîñòü ðåíãàëèíà ñîïîñòàâèìà ñ ýôôåêòèâíî-

ñòüþ êîìáèíèðîâàííîãî ïðåïàðàòà êîäåëàê®.

Ïîëîæèòåëüíûå èçìåíåíèÿ ñîñòîÿíèÿ ïàöè-

åíòîâ íà ôîíå ïðèìåíåíèÿ ðåíãàëèíà ïðèâîäèëè

ê óëó÷øåíèþ êà÷åñòâà èõ æèçíè è íî÷íîãî ñíà.

Ïðåïàðàò îêàçûâàë ïðîòèâîêàøëåâîå äåéñòâèå,

ñïîñîáñòâîâàë âûçäîðîâëåíèþ áåç ðàçâèòèÿ âòî-

ðè÷íûõ áàêòåðèàëüíûõ îñëîæíåíèé, õîðîøî ïå-

ðåíîñèëñÿ áîëüíûìè è ñî÷åòàëñÿ ñ äðóãèìè ëå-

êàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè äëÿ ëå÷åíèÿ ÎÐÈ è

ôîíîâîé ïàòîëîãèè.

Òàêèì îáðàçîì, íà îñíîâàíèè ðåçóëüòàòîâ

èññëåäîâàíèÿ ìîæíî çàêëþ÷èòü, ÷òî ðåíãàëèí

ÿâëÿåòñÿ ýôôåêòèâíûì è áåçîïàñíûì ëåêàðñò-

âåííûì ñðåäñòâîì ëå÷åíèÿ ïàöèåíòîâ ñ êàøëåì

íà ôîíå ÎÐÈ. Êîìáèíèðîâàííûé ñîñòàâ è ñî-

÷åòàííîå äåéñòâèå åãî êîìïîíåíòîâ ïîçâîëÿåò

ïîëó÷èòü àíòèòóññèâíûé ýôôåêò â íà÷àëüíîì

ïåðèîäå çàáîëåâàíèÿ ïðè ñóõîì, ðàçäðàæàþ-

ùåì, íàðóøàþùåì ïîâñåäíåâíóþ àêòèâíîñòü

áîëüíîãî êàøëå, è ïðîòóññèâíûé («îïòèìèçè-

ðóþùèé êàøåëü») ýôôåêò â ïîñëåäóþùåì, ÷òî â

èòîãå ïîìîãàåò äîñòè÷ü îñíîâíîé òåðàïåâòè÷å-

ñêîé öåëè — èçëå÷åíèÿ îò êàøëÿ ó áîëüøèíñò-

âà áîëüíûõ.
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