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Резюме. Обзор посвящен актуальной проблеме мирового здравоохранения – острым респираторным заболеваниям. Это 
наиболее распространенная группа заболеваний в человеческой популяции. Вне зависимости от типа возбудителя острое 
респираторное заболевание проявляется сходными симптомами, разной продолжительности и степени выраженности. 
Чаще респираторные возбудители поражают верхние дыхательные пути и ограничиваются развитием катаральными про-
явлений с типичной клинической картиной в виде лихорадки, общих неспецифических/гриппоподобных симптомов 
и интоксикационного синдрома. В обзоре приведены результаты экспериментальных и клинических исследований нового 
противовирусного препарата с антибактериальным действием. Препарат воздействует на ключевые мишени, вовлеченные 
в процесс распознавания инфекционного патогена, запуск иммунного ответа и элиминации возбудителя. Серия доклини-
ческих исследований продемонстрировала эффективность препарата при вирусных и смешанных вирусно-бактериальных 
инфекциях. Фармакологические эффекты препарата включают противовирусную, иммунотропную, антибактериальную 
и противовоспалительную активность. Противовирусная эффективность компонентов, входящих в состав препарата 
(технологически обработанных антител к интерферону гамма и CD4 рецептору), была ранее продемонстрирована много-
численными исследованиями и подтверждена долгосрочным опытом применения препаратов-предшественников. Новые 
компоненты, вошедшие в состав препарата, непосредственно влияющие на молекулы главного комплекса гистосовмести-
мости, обеспечивают не только усиление противовирусного действия, но и антибактериальный эффект. Отмечено собствен-
ное антибактериальное действие препарата, а также его способность повышать эффективность терапии при совместном 
с антибактериальным препаратом применении. Результаты клинических исследований показали способность значительно 
сокращать продолжительность сроков острой респираторной вирусной инфекции и предотвращать развитие бактериальных 
осложнений. В рассмотренных работах получены позитивные данные о благоприятном профиле безопасности препарата. 
Считается целесообразным продолжить клинические исследования препарата во взрослой и детской популяциях (в том 
числе у детей 12-18 лет).
Ключевые слова: противовирусное действие, антибактериальное действие, острое респираторное заболевание, лечение, про-
филактика осложнений.
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Abstract. The review is devoted to the urgent problem of world health – acute respiratory diseases. This is the most common group of 
diseases in the human population. Regardless of the type of pathogen, acute respiratory disease manifests itself with similar symptoms, 
of different duration and severity. More often, respiratory pathogens affect the upper respiratory tract and are limited to the development 
of catarrhal manifestations with a typical clinical picture in the form of fever, general non-specific/flu-like symptoms and intoxication 
syndromes. The review presents the results of experimental and clinical studies of a new antiviral drug with antibacterial activity. The 
drug affects key targets involved in the process of recognizing an infectious pathogen, triggering an immune response and eliminating 
the pathogen. A series of preclinical studies have demonstrated the efficacy of the drug in viral and mixed viral-bacterial infections. 
Pharmacological effects of new drug include antiviral, immunotropic, antibacterial and anti-inflammatory activity. The antiviral effi-
cacy of drug components (technologically processed antibodies to IFN-gamma and CD4 receptor) has been previously demonstrated by 
numerous studies and confirmed by long-term experience with the use of precursors. The new components included in the composition 
of the drug directly affect the molecules of the major histocompatibility complex and provide not only an increase in the antiviral effect, 
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В опрос терминологии острых респираторных забо-
леваний (ОРЗ), подходов к лечению, а изначально – 
и к диагностике, по-прежнему остается не только 
актуальным, но и дискутабельным.

ОРЗ — группа острых инфекционных заболеваний, при 
которых возбудители проникают в организм человека через 
верхние дыхательные пути, вызывая поражение респиратор-
ного тракта, что сопровождается симптомами интоксикации 
разной степени выраженности. Это наиболее распространен-
ная группа заболеваний в человеческой популяции [1]. Вне 
зависимости от типа возбудителя заболевания проявляются 
сходными симптомами, продолжительность которых может 
варьировать от нескольких дней до 2 недель и более [2]. Чаще 
всего респираторные возбудители поражают верхние дыха-
тельные пути, ограничиваясь развитием катарального воспа-
ления с типичной клинической картиной в виде лихорадки, 
общих неспецифических/гриппоподобных симптомов и ката-
рального синдрома. В ряде случаев в процесс вовлекаются 
придаточные пазухи носа, среднее/внутреннее ухо, ниж-
ние дыхательные пути. При присоединении бактериальной 
инфекции необходима антибактериальная терапия, частота 
применения которой в рутинной амбулаторной практике 
может достигать 10% и более [3-5].

Известно, что вирусные инфекции сопровождаются сни-
жением презентации антигена молекулами МНС (major 
histocompatibity complex) [6], а более тяжелое течение инфек-
ции отмечается на фоне сниженной активности CD4 рецеп-
торов Т-лимфоцитов и цитокинового дисбаланса, в том числе 
за счет изменения уровня интерферона-γ [7]. Бактериальные 
патогены угнетают иммунный ответ организма за счет пода-
вления Th1/Th17-ответа, связывания рецепторов для хемо-
таксиса нейтрофилов и ослабления воспалительного ответа 
[8]. В условиях, когда иммунный ответ организма на воз-
будителя инфекции реализуется в недостаточной мере или 
задерживается, характерно затяжное и осложненное течение 
заболевания, увеличение сроков реконвалесценции паци-
ентов, в некоторых случаях – развитие постинфекционной 
астении [9-11]. 

Применение средств прямого противовирусного действия 
возможно при ограниченном количестве инфекций, преиму-
щественно вызванных вирусами гриппа; а долговременное 
применение их в широкой популяции осложняется появлени-
ем резистентных к ним возбудителей. Современные подходы 
к лечению ОРВИ предусматривают использование препаратов 
с широким спектром противовирусного действия, которые 
могут применяться независимо от типа возбудителя. С этой 
целью применяют средства, оказывающие стимулирующее 
действие на иммунитет: способствующие выработке эндоген-
ных интерферонов, повышающих продукцию Т-лимфоцитов, 
регулирующих баланс цитокинов воспаления [9, 10, 12]. 

В текущем эпидсезоне на российском фармацевтическом 
рынке появился иммунотропный препарат, принципиально 

отличающийся от остальных представителей лекарствен-
ных средств, использующихся в лечении респираторных 
инфекций. Рафамин – разработка отечественных ученых – 
создан на основе технологически обработанных аффинно 
очищенных антител к гамма-интерферону человека, CD4, 
β1-домену MHC класса II и β2-микроглобулину MHC класса 
I [13]. За счет воздействия на свои мишени Рафамин моди-
фицирует функциональную активность гамма-интерферона, 
CD4 рецептора, а также молекул MHC класса I и II. Рафамин 
способствует активации процессинга и презентации анти-
гена, обеспечивает более эффективный Т-клеточный иммун-
ный ответ, восстанавливает баланс провоспалительных/
противовоспалительных цитокинов, а также способствует 
синтезу противовирусных белков, которые останавлива-
ют размножение вирусов и защищают здоровые клетки от 
инфицирования [13-15].

Фармакологические эффекты препарата Рафамин включа-
ют противовирусную, иммунотропную, антибактериальную 
и противовоспалительную активность [13]. Противовирусная 
эффективность компонентов, входящих в состав препарата 
Рафамин (технологически обработанных антител к ИНФ-
гамма и CD4 рецептору), была продемонстрирована много-
численными исследованиями и подтверждена многолет-
ним опытом применения препаратов-предшественников 
(Анаферон, Анаферон детский, Эргоферон) [16-17]. Два 
новых компонента, вошедших в состав препарата Рафамин, 
нацеленных на молекулы MHC, обеспечивают не только 
усиление противовирусного действия, но и антибактери-
альный эффект. Известно, что активация CD4 рецепторов 
и CD8 рецепторов Т-клеток посредством взаимодействия с 
белками MHC I и II классов является ключевым аспектом 
в элиминации большинства патогенов как вирусной, так 
и бактериальной природы [15, 18]. Способность препара-
та Рафамин влиять на распознавание бактерий иммунной 
системой и запуск противобактериального иммунного ответа 
предполагает выделение его в отдельную группу – препаратов 
с иммуноопосредованным антибактериальным действием. 
На сегодняшний день Рафамин является единственным пред-
ставителем препаратов, обладающих антибактериальным 
действием за счет таргетного влияния на молекулы МНС.

В эксперименте in vivo была показана эффективность 
Рафамина при вирусно-бактериальной пневмонии, вызван-
ной последовательным заражением животных вирусом грип-
па А/Калифорния/04/2009 и Staphylococcus aureus/1986 [15]. 
Применение Рафамина приводило к повышению выжива-
емости животных на 40% по сравнению с плацебо (p < 0,05) 
и было сопоставимо с эффектом контрольной группы, полу-
чавшей комбинированное лечение осельтамивиром совместно 
с цефуроксимом.

На модели сальмонеллезной инфекции эффективность 
компонентов препарата Рафамин изучалась как в виде 
монотерапии, так и в виде комбинированного применения 

but also an antibacterial effect. Drug own antibacterial effect was noted, as well as its ability to increase the efficacy of therapy when used 
in combination with an antibacterial drug. The results of clinical studies have shown the ability to significantly reduce the duration of 
acute respiratory viral infection and prevent the development of bacterial complications. In the reviewed works, positive data on a favorable 
safety profile of the drug were obtained. It is considered appropriate to continue clinical studies of the drug in adult and pediatric popula-
tions (including children aged 12-18 years).
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с антибактериальным препаратом (АБП) ципрофлоксаци-
на гидрохлоридом [14]. На 6-е сутки после заражения при 
использовании исследуемого препарата как в монорежиме, 
так и при его комбинации с антибиотиком удалось снизить 
концентрацию сальмонелл на четыре порядка, в то время 
как в группе животных, получавших плацебо совместно 
с АБП, – только на два порядка. Кроме того, при совместном 
применении исследуемого препарата и АБП были отмечены 
наилучшие результаты в отношении обсемененности печени 
и кишечника в виде более низкого уровня инвазии. В целом 
применение компонентов Рафамина позволило увеличить 
индекс антимикробной активности в 4,0 и 7,7 раза в печени 
и кишечнике соответственно.

Изучение противомикробной эффективности компонен-
тов, входящих в состав препарата Рафамин, проводилось 
также при инфекциях, вызванных Klebsiella pneumoniae [19], 
Neisseria meningitidis [21]. Отмечено, что препарат снижал бак-
териальную нагрузку и повышал выживаемость животных. 
Описана способность АТ к МНС II повышать созревание 
антигенпрезентирующих клеток, что, таким образом, опос-
редует стимулирующее влияние на инициацию иммунного 
ответа [20]. 

Опубликованные в феврале текущего года в журнале 
«Терапевтический архив» № 1 результаты двойного слепо-
го плацебо-контролируемого исследования применения 
Рафамина у взрослых с ОРВИ показали, что исследуемый 
препарат способствовал значительному, практически на 
сутки, уменьшению длительности течения ОРВИ, вклю-
чая грипп, р = 0,0014 [22]. В исследовании приняли участие
240 амбулаторных пациентов с легкой и среднетяжелой 
ОРВИ, которые с целью этиопатогенетической терапии 
получали препарат Рафамин в течение 5 дней по схеме, пред-
усмотренной инструкцией по медицинскому применению 
[13]. В качестве возбудителей ОРВИ были выявлены вирусы 
гриппа, аденовирусы, риновирусы, сезонные коронави-
русы, вирусы парагриппа, респираторно-синцитиальный 
вирус, метапневмовирус, бокавирус. Лечение Рафамином 
оказывало выраженный терапевтический эффект: уже 
к третьему дню число пациентов, у которых разрешились 
все симптомы ОРВИ, в группе Рафамина было в 4 раза боль-
ше, чем в группе плацебо, и составило 15,8% против 4,2% 
соответственно (р = 0,005, критерий Кохрана – Мантеля – 
Хензеля с учетом всего периода наблюдения). У пациен-
тов с ОРВИ, подтвержденной методом ПЦР, получавших 
в качестве лечения препарат Рафамин, среднее время 
до разрешения всех симптомов заболевания составило 
4,0 ± 1,9 суток против 5,0 ± 2,5 суток в группе плацебо, 
р = 0,0114. Случаев развития бактериальной инфекции 
в группе пациентов с идентифицированным вирусным воз-
будителем на фоне терапии Рафамином не было зарегистри-
ровано, в то время как в группе плацебо отмечено 2 случая 
осложнений в виде острого гнойного бронхита и двусто-
роннего гайморита, потребовавших применения антибак-
териальной терапии. Полученные результаты позволяют 
предположить, что Рафамин способствует и профилактике 
бактериальных осложнений ОРВИ.

Данные экспериментальных и клинических исследований 
свидетельствуют о благоприятном профиле безопасности 
препарата. В настоящее время проходит серия клинических 
исследований препарата Рафамин во взрослой и детской 
популяциях (в том числе у детей 12-18 лет). Все исследова-
ния получили разрешение Министерства здравоохранения 
Российской Федерации и одобрение Национальных сове-

тов по этике Министерства здравоохранения Российской 
Федерации. В соответствии с принципами доказательной 
медицины, протоколы исследований зарегистрированы 
и представлены в реестре ClinicalTrials.gov [23].

Полученные результаты позволяют рассматривать Рафамин 
в качестве перспективного препарата для лечения пациентов 
с респираторными инфекциями как вирусной, так и сме-
шанной (вирусно-бактериальной) этиологии, в том числе 
входящих в группу риска осложненного течения вирусной 
инфекции вследствие недостаточности иммунного ответа, 
наличия хронических заболеваний органов дыхания и сопут-
ствующих соматических заболеваний. 
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