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Лечение остроге бронхита 
у детей и подростков 

Постмаркетинrовое наблюдательное исследование 

подтвердило эффективность и безопасность комбинации 

жидкоrо экстракта травы тимьяна и листьев плюща 

г. Ганновер, Германия 

У 
пациентов с острым брон хитом и проду ктивным 

ка ш л е м ранне е назначение се кре толитически х и 

отхаркивающих препаратов с целью восстановления 

мукоцилиарного клиренса является важной мерой про

фила кти ки суперинфе кции. Особое значение это имеет 

у детей . Та кие ле карственные растения , как тимьян и 

плющ , спосо бствуют эффе ктивному от каш лива нию бла

годаря р а з жи жению вяз кой брон хиально й слизи и улуч

шению транспортной фун кции ресниче к [1]. В двой

ном -слепом исследов ании , в ключ авшем взрослы х с 

острым бронхитом и проду ктивным кашлем, ежедневно 

оценивали частоту приступов кашля с помощью ручного 

счетч и ка. Показано , что назначение жидкого экстракта 

травы тимьяна и листьев плюща сопровождалось быст 

рым и выраженным уменьшением количест ва приступов 

кашля [3]. У детей, особенно младшего возраста, само

стоятельны й точный подсчет эпизодов кашл я не пред

ставляется возможным , так к ак счетчик будет использо

ваться с корее как игрушка . Постм аркетинговые наблю

дательные (обсервационные) исследования в соответ

ствии с Германс ким За коном о лекарственны х препара

тах (§ 67, абзац 6) дают возмо жность не толь ко защитить 

детей от непредвиденных побочны х эффе ктов лекарст

венны х препаратов , но и повысить эффективность и 

безопасность лекарственны х средств. Основной 

целью данного постмаркетингового наблюдательного 

исследования (ПНИ) было показать безопасность амбу

латорного лечения жидким экстрактом травы тимьяна и 

листьев плюща (сиропом Бронхипрет@) у детей и под

ростков в соответствующих возрасту дозах . 

Методы 

Дизайн исследования 

Данное проспе ктивное ПНИ проводили в 60 меди
цинс ких офисах частнопрактикующих врачей-педиат

ров и семейных врачей в Германии с начала ноября 

2005 г. по нач ало м арта 2006 г. В соответствии с наблю

дательным (обсерв ационным) характером исследова

ния не тре бо вало с ь проведение диагностических и 

лечебных мероприятий, которые бы вы ходили за рам ки 

стандартны х процедур при остром бронхите у детей и 

подростков. Та кие ПНИ не вызывают сомнений с точ ки 

зрения эти ки . 

доктор медицины, врач-педиатр Олав Марциан 

Критерии включения 

В ПНИ включали пациентов женс кого и мужского 

пола в возрасте 2-17 лет с диагнозом острого бронхи

та (ICD-10: J20) и наличием продуктивного кашля в 

течение 2 дней и более . Пациенты должны были иметь 

1О и более э пизодов кашля в сут ки , предшествующи х 

началу лечения (по оценке родителей или подростков с 

13 лет) и оцен ку 5 баллов и более по ш кале тяжести 

брон хита (Bronchitis Severity Score, BSS) [3]. Эпизодом 

кашля считали три или более следующих друг за дру

гом ка ш ле в ых толчка, не разделенных вдохом. 

Лечение 

Пациенты принимали сироп от кашля в соответ

ствующих возрасту дозировках (2-5 лет: 3 х 3,2 мл ; 

6-11 лет: 3 х 4,3 мл, 12-17 лет: 3 х 5,4 мл) , согласно дей

ствующей инструк ци и по применению препарата [2] . 
Длительность терапии зависела от течения заболева 

ния у к а жд ог о пациента . Разрешалось применение 

любы х других препаратов , все назначения дол жны были 

быть до кументированы. 

В 100,0 г сиропа Бронхипрет" содержатся действу

ющие компоненты : 15,0 г жидкого э кстракта травы 

тимьяна (1 :2-2,5; экстрагирующее вещество по ОАВ 

[Германская фармакопея, Deutsches Arzneibuch]) , 1,5 г 

жидко го экстракта листьев плюща (1:1; э кстрагирующее 

вещество : этанол 70% в объемном отношении) и 7% 
этанол (в объемном отношении) . Вспомог ательные 

вещества: сироп мальтитный ; калия сорб ат и вода очи

щенная. 

Сбор данных/длительность наблюдения 

Длительность наблюдения в рамках ПНИ со ставлял а 

в среднем 10 дней. Было запланировано три эпизода 

оценки состояния и регистрации данных в обычные для 

заболе вания временные промежутки: 

• при первом визите к врачу в начале заболевания 

(исходные данные , день О); 

•	 промежуточная оценка на 2-м визите (4-й день) ; 

•	 закл юч ит ел ьная оценка на 3-м визите (1О -Й 

день) . 

Сбор данных проводили с помощью стандартизиро

ванны х историй болезни в соответствии с планом 

наблюдения. 
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Критерии оценки 

На 1-м визите регистрировали демографические 

данные, критерии включения, сопутствующие заболева

ния , предшествующую терапию и температуру тела. 

Первичным критерием оценки эффективности препара

та в исследовании являлось изменение клинической 

симптоматики по шкале BSS в среднем через 4 (визит 2) 
или 1О дней (визит 3) по сравнению с исходным состоя

нием (на визите 1). Вторичными критериями оценки 

эффективности являлись изменение частоты приступов 

кашля (по оценке родителей/подростков) за сутки, оце

нивавшееся по утрам (визиты 2 и 3), по сравнению с 

исходной (визит 1), а также ответ на терапию (доля 

ответивших на терапию (респондеры) = пациенты с 

выздоровлением или улучшением и доля не ответивших 

на терапию (нон-респондеры) = пациенты без измене

ний или с ухудшением) . 

На визитах 2 и 3 регистрировали изменение сопут

ствующей терапии и течения сопутствующи х заболева

ний. ~я оценки переносимости оценивали частоту 

нежелательных явлений (НЯ) , переносимость препара

та в целом, по мнению врача и родителей /подростков , 

на 3-м визите и динамику температуры тела (визиты 2 и 

3). Долю приняты х пациентами доз препарата (компла

йентность) оценивали по зафиксированным данным о 

регулярности приема ежедневны х доз . 

Контроль качества 

Чтобы обеспечить точную диагностику и правильное 

лечение детей и подростков, в исследовании участвова

ли исключительно врачи-педиатры и семейные врачи. 

Перед началом исследования примерно 80% врачей 

посещались и инструктировались мониторами незави

симой контрактной исследовательской организации, 

оставшиеся 20% врачей получали инструкции по теле

фону. Во время ПНИ ход исследования контролировали 

по телефону. После сбора данных с помощью компью

терной обработки оценивали и х полноту и достовер

ность. В случайной выборке, включавшей 2,5% всех 

пациентов, проводили сверку данны х ПНИ с исходными 

историями болезни. Мониторирование ПНИ, планиро

вание, регистрация данных и статистический анализ 

проводились специалистами вышеуказанной контракт

ной исследовательской организации. 

Статистика 

Описательный анализ данны х проводили с помо 

щью SAS ®, версии 8.2, по предварительно установлен

ному плану статистического анализа . Сопутствующие 

заболевания и НЯ обозначали в соответствии со слова

рем MedDRA, версии 9.0 , сопутствующие заболевания 

кодировали в соответ ствии с классифи кацией ВОЗ 

(WHO-DRL, от сентября 2003 г.) . 

Результаты 

Исследуемаяпопуляция 

В статистическийанализ (вся популяция и стратифи

кация по разным возрастным группам) вошли данные 

1234 пациентов, получавших терапию жидким экстрак

том травы тимьяна и листьев плюща (611 [49,5%] дево

чек, 623 [50,5%] мальчиков в возрасте от 7 мес. до 17 лет, 

из них 12 детей младшего возраста [<2 лет], 372 
дошкольника[2-5 лет] , 438 школьников [6-11 лет] и 412 
подростков [12-17 лет]) . Дпя включения в полную анали

зируемую выборку (FAS) достаточные данные имелись у 

1096 пациентов (88 ,8%) . В этой выборке в случае отсут

ствия оценки по шкале BSS использовали предыдущую 

оценку. Популяция рег protocol (РР) включала полные 

данные 1044 пациентов (84 ,6%) (табл. 1). Данные паци

ента исключали из полной анализируемой выборки в 

случае несоответствия пациента критериям включения 

(менее 1О эпизодов кашля, отмеченных в день перед 1-м 

визитом , и/или оценка <5 баллов по шкале BSS на 1-м 

визите), и/или отсутствия оценки по шкале BSS на 2-м 

или 3-м визите (исключение : выздоровление или пре

кращение приема препарата из-за его неэффективно

СТИ) . В популяции РР недостающую оценку по шкале BSS 

заменяли предыдущей только у тех пациентов, которые 

преждевременно прекратили лечение из-за выздоров

ления или неэффективности терапии . Самой частой при

чиной преждевременного прекращения терапии явля

лось успешное лечение (выздоровление : п=352 ; 28,5%) ; 
только в одном случае (0,1 %) причиной прекращения 

терапии явилась плохая переносимость . У 51 пациента 

(4 ,1%) причиной прекращения лечения стала недоста

точная эффективность. 95 пациентов (7,7%) не явились 

на контрольный визит. 734 пациента (59 ,5%) принимали 

препарат до конца периода наблюдения (табл . 1). Из 

1234 пациентов, включенных в анализ, на 2 визит яви

лись 1177 (данные промежуточной оценки) и на 3-й 

визит - 1151 (данные заключительной оценки). 

Биометрический анализ данных по переносимости про

водили по вышеописанным четырем возрастным груп

пам « 2 лет: п=12; 2-5 лет: п=272; 6-11 лет: п=438; 

12-17 лет: п=412). При оценке эффективности группа 

детей младшего возраста отсутствовала,так как немно

гочисленные пациенты в возрасте менее 2 лет были 

отнесены к возрастной группе « от 2 до 5 лет ». 

Лечение 

в целом 973 пациента (78,8%) получали монотера

пию экстрактом травы тимьяна и листьев плюща, 

135 пациентов (10,9%) - экстракт в комбинации с анти

биотиками и 126 пациентов (10 ,2%) - экстракт в комби

нации с другими препаратами (преимущественно 

назальными средствами и средствами от простуды). 

Таблица 1. Включение, прекращение приема, 

популяция 

Пациенты , получавшие лечение 

(популяция для оценки безопасности) 
п=1234 100,0% 

Преждевременное прекращение приема 

Вследствие выздоровления 

Вследствие недостаточной 

эффективности 

Вследствие плохой переносимости 

В следствие други х причин или нет 

данны х 

51 

96 

500 
352 

4,1 

0,1 

7,8 

40,5 
28,5 

Полная анали зируемая выборка (FAS) 1096 88,8 
Популяция рег protocol (РР) 1044 84 ,6 
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Дозы и отношение к терапии 

Дозы препарата соответствовали рекомендованным 

в инструкции по применению препарата для возрастных 

групп « от 2 до 5 лет», «от 6 до 11 лет» и «от 12 до 17 лет» . 

Дети младше 2 лет, как правило, получали такие же дозы, 

как в группе « от 2 до 5 лет». Отношение пациентов к тера 

пии было очень хорошим во всех возрастны х группах. 

91,0 % - 94 ,8% родителей или подростков сообщали о 

регулярном приеме назначенны х дозировок. 

Динамика критерия оценки эффективности 

Клиническая симптоматика (шкала тяжести 

бронхита, 8ronchitis 5everity 5соге [855]). При 

исходном об следовании средняя суммарная оценка по 

шкале BSS составила 8,8±3,0 балла (РР). Как при моно

терапии экстрактом травы тимьяна и листьев плюща 

(исходная оценка по BSS 8,9 балла), та к и при сопут

ствующем лечении антибиотиками (исходн ая оценка по 

BSS 8,9 балла) отмечено быстрое и выраженное умень

шение клинической симптоматики. По данным проме

жуточной оценки , в среднем после 4 дней лечения сред 

ний балл BSS по всем группам уменьшился почти вдвое 

(4,8±2,9 балла). К моменту заключительной оценки в 

среднем через 1О дней терапии отмечено дальнейшее 

уменьшение BSS на 1,3±2,2 балла (РР). На рисунке 1 
представлено снижение BSS под отдельности в каждой 

из трех возрастных групп (РР) (средние значения и стан

дартные отклонения) с 1-й по 3-й визиты. 
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Кашель 

Показано клинически значимое уменьшение выра

женности кашля (отдельный показатель в шкале BSS) 
(рис. 2). Суточное количество эпизодов кашля значи

тельно уменьшилось на 81 ,3% с 25,1 (±24,2) в начале 

лечения до 4,7 (±10,8) в конце. На рисунке 3 представ
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Рис . 1. Тяжесть кл и н и чес ких проявлений острого 

бронхита по Шкале тяже сти бронхита (BSS) на 1 -м, 

2-м и 3-м визитах ; средние значения и стандартны е 

отклонения по возрастным группам (РР: все, п=1044; 

2-5 лет, П=315; 6-11 л ет, п =378 ; 12-17 лет, п=351) 

Целебная сила растений 

против кашля и бронхита 

•	 Облегчает отхождение мокроты при кашле 

•	 Оказывает противовоспалительное действие 

•	 Улучшает общее самочувствие при бронхите 

•	 Удобен в применении у взрослых и детей 

с З-х месяцев 

= -r=.
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лено выраженное уменьшение количества эпизодов 

кашля с 1-го по 3-й визит по 3 возрастным группам (РР) 

(средние значения и стандартные отклонения). 

Ответ на лечение, по мнению врачей 

У большинства пациентов при заключительной 

оценке отмечено выздоровление (п=675 [64 ,7%]) или 

улучшение (п=306 [29,3%]) (частота ответа на лечение: 

94,0%; РР). Уже после 4 дней лечения 898 пациентов 

(86,0%) были отнесены в группу ответивших на тера

пию . Частота ответа на лечение в 3 возрастных группах 

составила от 92,0 % до 96,5 % (рис . 4). 52 пациента 

(5,0%) были расценены как не ответившие на терапию. 

Переносимость 

У двух пациенток (0,2%) из 1234 отмечены преходя

щие, нетяжелые нежелательные явления (НПД) с возмож 

ной связью с терапией. Одна двенадцатилетняя девочка, 

получавшая экстракт травы тимьяна и листьев плюща, в 

первый день лечения жаловалась на боли в животе . У дру

гой девочки в возрасте 9 лет, получавшей также антибио

тики, отмечена легкая тошнота на второй день терапии . В 

дальнейшем этой пациентке была назначена терапия по 
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Рис . 2. Доли пациентов с различной выраженностью 

кашля (РР: п=1044) 
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Рис. 3. Количество приступов кашля за сутки на утро 

визитов 1, 2 и 3, средние значения и стандартные 

отклонения по возрастным группам (РР: все , п=1044 ; 

2-5 лет, п=315; 6-11 лет, п=378 ; 12-17 лет, п=351) 

поводу мочевой инфекции. Переносимость препарата 

была хорошей или очень хорошей в 96,5% случаев 

(табл . 2). Подъем температуры тела более чем на 1,5 
0С 

по 

сравнению с исходной температурой в начале наблюде

ния зарегистрирован на 4-й и 1О-й день соответственно у 

12 (1,0%) и 9 (0,7%) из 1234 пациентов . 

Обсуждение 

Результаты данного постмаркетингового наблюда

тельного исследования, включавшего крупную выборку 

больных , показали , что комбинация жидкого экстракта 

травы тимьяна и листьев плюща является эффективным 

и безопасным средством лечения острого бронхита с 

продуктивным кашлем у маленьких детей и подростков . 

Десятидневный курс лечения соответствующими воз

расту дозами препарата обеспечивал отчетливое умень

шение тяжести симптомов или выздоровление при 

очень хорошей переносимости . Методика данного 

постмар кетингового наблюдательного исследования во 

многом согласовалась с методикой проведенного в 2006 
г. рандомизированного двойного-слепого исследования 

применения жидкого экстракта травы тимьяна и листьев 

плюща у 361 взрослого [3]. Это подтверждающее клини

ческое исследование продемонстрировало статистиче 

ски и клинически значимое превосходство комбинации 

Таблица 2. Общая оценка переносимости 

(популяция для оценки безопасности: 

n = 1234) 
Пациент/родитель 

Оценка 
л 

Врач 

% n % 

3,1Нет данны х 30
 2,4 38
 
69,0Очень хорошая 75,6 851
933
 

Хорошая 258
 20,9 279
 22,6 
4,2 Удовлетворительная 12
 1,0 52
 
1,0 Пло хая 1
 0,1 12
 
0,2 Очень плохая О О 2
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а = 2-5 лет; Ь = 6-11 лет ; с = 12-17 лет 

Рис. 4. Доля п ациентов , ответивши х на терапию ,
 

после 4 и 1О дней л ечения , в процентах по возрастным
 

групп ам (РР : вс е, П=1044; 2-5 лет, п=315; 6-11 лет, п=378;
 

12-17 лет, п=351)
 

а Ь с а Ь с Группа 

день 4 день 10
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травы тимьян а и ли стьев плюща над плацебо пр и деся

тидневном лечении острого бронхита с продуктивным 

кашлем . Показан более быстрый и полный регресс кли 

нической симптоматики (BSS ). Оценка по шкале BSS 
уменьш илась на 6,6 балла . Количество эпизодов кашля 

уменьшил о сь на 68 ,7%. Кроме того, показана з начител ь

но более высокая частота отв ета на терапию травой 

тимьяна и листьями плюща после четырех дней (83,0% 
по сравнени ю с 53 ,9% при приеме плацебо ) и 10 дне й 

л еч ения (96 ,2% по сра внению с 74 ,7%) при сходной 

п еренос имости . Да же с уч ет ом от крытого диза йна 

постмар кетингового наблюдательного исследования 

продемон стрир ов анно е в нем уменьш ение о це нк и по 

ш кале BSS на 7,5 балла, а также снижен ие числа эп изо 

дов кашл я на 81 ,3% вполне согласовалось с ре зультата

ми подтверждающего рандомизированного ис следова

ния. Частота ответа на терапию 94 ,0% также была сопо 

став има с частотой в контролируемом исследовании 

(96,2%) . Самой высокой была частота ответа на терапию 

у дете й младше 6 л ет (96,5%) , несколько ниже - в сред

не й (93,7%) и стар шей (92 ,0%) возрастн ых группах , что 

соответствовал о отношению к терапии в исследуемых 

возрастных группах . У детей младше 6 лет, котор ые , без 

условно , принимали препарат под контроле м родите

лей , отмечена самая высокая компл айент ность (94 ,8%) , 
котора я снижалась в более стар ших возрастных группах 

до 94 ,3% у детей до 11 лет и 91 ,7% У подро ст ков с 12 лет. 

Пациенты ПНИ и контролир уемого исследования 

имели сходну ю тяжесть заболевания до начала лечения 

Рекла ма 

МЕЖДУНАРОДНЫЙ ДЕЛОВОЙ МЕДИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ФОРУМ
 

(BSS, коли честв о эпизодов кашля за сут ки) . Это свиде 

тельствует о репрезентативности выборки пациентов с 

острым бронхитом и продуктивным кашле м . Следует 

подчеркнуть , что от меченный хороший терапевтический 

эффект препарата не сопровождался значител ьными 

н е жел ательными явления ми. Н апротив, при ч а стот е 

нежелательных явлений 0,2% следует говорить об очень 

хоро шей переносимости препарата. Таким образом , 

ис следуемый си роп от кашля заслуживает более широ

ко го применени я у детей . 
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