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Резюме
Лечение острой респираторной вирусной инфекции по-прежнему остается актуальной проблемой практического здраво­
охранения. В настоящее время существует ограниченное количество препаратов, используемых для лечения и профилак­
тики данной патологии и имеющих доказанную эффективность и безопасность. Согласно современным представлениям 
в области иммунологии, важнейшую роль в иммунной защите как против вирусов, так и против бактерий играют молекулы 
и рецепторы, формирующие так называемый «иммунный синапс», под которым понимают контакт клеток, участвующих 
в обнаружении антигена и запуске последующей цепочки реакций по его уничтожению. Комплексным противовирусным 
препаратом, обладающим способностью не блокировать, а модулировать активность своих молекул-мишеней, является 
препарат, содержащий технологически обработанные антитела к интерферону гамма, CD4 и доменам главного комплекса 
гистосовместимости. Комбинированное действие его компонентов способствует снижению инфекционной нагрузки 
на организм, уменьшению выраженности симптомов ОРВИ с первых дней, сокращению продолжительности инфекцион­
ного заболевания. Фармакологический эффект препарата достигается за счет воздействия на ключевые молекулы 
и рецепторы, участвующие в распознавании иммунной системой патогенов как вирусной, так и бактериальной природы. 
Кроме того, препарат оказывает непосредственное воздействие на ИФН-у, что приводит к остановке размножения виру­
сов и защите здоровых клеток от инфицирования. Применение препарата на основе антител снижает риск развития 
осложнений и способствует повышению устойчивости организма к основным возбудителям вирусных и бактериальных 
инфекций респираторного тракта. Согласно результатам клинических исследований, данный препарат показал высокую 
эффективность и безопасность при лечении острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ) у взрослых. Изучение 
применения препарата на основе антител в педиатрической практике при ОРВИ, а также при лечении COVID-19 в амбу­
латорных условиях проводится в настоящее время в многоцентровых двойных слепых плацебо-контролируемых рандо­
мизированных исследованиях.

Ключевые слова: COVID-19, противовирусные препараты, профилактика осложнений, иммуноопосредованный эффект, 
молекулы-мишени, антитела
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Abstract
The treatment of acute respiratory viral infection remains an urgent public health problem. There are currently a limited num­
ber of drugs used for the treatment and prevention of this pathology with proven efficacy and safety. According to current 
views in the field of immunology, the most important role in immune protection against both viruses and bacteria is played 
by molecules and receptors that form the so-called “immune synapse”, understood as a contact of cells involved in the detec­
tion of an antigen and triggering the subsequent chain of reactions to destroy it. A complex antiviral drug that has the ability 
to modulate rather than block the activity of its target molecules is a product containing technologically treated antibodies 
to interferon gamma, CD4 and domains of the main histocompatibility complex. The combined action of its components helps 
to reduce the infection load on the body, reduce the severity of symptoms of SARS during the first days, reduce the duration 
of the infectious disease. The pharmacological effect of the drug is achieved by acting on the key molecules and receptors
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involved in the recognition of pathogens of both viral and bacterial origin by the immune system. In addition, the product has 
a direct effect on IFN-y, which results in stopping the multiplication of viruses and protecting healthy cells from infection. The 
use of the antibody-based drug reduces the risk of complications and helps to increase the body’s resistance to the main 
pathogens of viral and bacterial infections of the respiratory tract. According to the results of clinical trials, this drug has shown 
high efficacy and safety in the treatment of acute respiratory viral infections (ARI) in adults. The use of antibody-based medi­
cine in paediatric acute respiratory infections and COVID-19 treatment in an outpatient setting is currently being investigated 
in multicentre, double-blind, placebo-controlled randomised trials.
Keywords: COVID-19, antivirals, prevention of complications, immune-mediated effect, target molecules, antibodies
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ВВЕДЕНИЕ

В ежегодном докладе Всемирной организации здра­
воохранения (ВОЗ) в разделе «Мировая статистика здра­
воохранения», включающем в себя самые последние 
медико-санитарные данные по результатам мониторинга 
за 2022 г., отдельно акцентировано внимание на высокий 
процент респираторных вирусных заболеваний, в том 
числе коронавирусной инфекции (SARS-CoV-2)1. В этом 
контексте острые инфекционные заболевания верхних 
дыхательных путей (ВДП) являются одной из самых 
частых причин развития заболеваний лор-органов. При 
этом, несмотря на многочисленные исследования и раз­
работку новых лекарственных препаратов, по-прежнему 
уровень заболеваемости данной патологией среди насе­
ления неуклонно растет [1-4]. Так, согласно последним 
публикациям, термин «вирусно-бактериальная инфек­
ция» довольно часто используется рядом авторов в кон­
тексте обсуждения течения патологии респираторного 
тракта. Некоторые авторы подчеркивают влияние вирус­
ных агентов не только с позиций основного провоцирую­
щего фактора иммунного дисбаланса, но и в качестве 
проводника и потенциального медиатора для активации 
бактериальной флоры [5-7]. Среди известных в настоя­
щее время штаммов вирусов, вызывающих острые респи­
раторные инфекции и грипп, насчитывается более 
200 видов. Появление в декабре 2019 г. новой коронави­
русной инфекции (SARS-CoV-2) только подчеркнуло акту­
альность поиска новых решений для создания комплекса 
мер по профилактике и лечению вирусных заболеваний, 
в том числе в ассоциации с бактериальной инфекци­
ей [8]. Данная ситуация обусловлена прежде всего тем, 
что на сегодняшний день для лечения острой респира­
торной вирусной инфекции существует ограниченное 
число препаратов с доказанной эффективностью и безо­
пасностью. Все лекарственные средства для лечения 
гриппа и ОРВИ, зарегистрированные на отечественном 
рынке, условно можно разделить на 3 группы: интерфе- 
роны, индукторы интерферонов и препараты с прямым 
противовирусным действием.

1 World Health Statistics 2022; https://repository.gheli.harvard.edu/repository/11008.

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА 
ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ГРИППА И ОРВИ

Интерфероны представляют собой группу белков, 
относящихся к видоспецифическим цитокинам. Они 
подавляют репликацию как РНК-, так и ДНК-содержащих 
вирусов, однако не оказывают непосредственного влия­
ния на вирусы. Данная группа препаратов воздействует 
на регуляцию синтеза белков и нуклеиновых кислот 
в клеточной мембране, тем самым подавляя размноже­
ние вируса на несколько дней, в течение которых иммун­
ная система формирует специфический ответ на данного 
возбудителя. Проведенные в последние годы исследова­
ния подвергают сомнению целесообразность примене­
ния интерферонов интраназально, т. к. они часто вызыва­
ют нежелательные местные эффекты на слизистой обо­
лочке носа и не препятствуют проникновению вируса 
в трахею [9].

Индукторы интерферона можно разделить на 2 груп­
пы: классические и препараты с поливалентными 
эффектами. Клинический эффект при назначении «клас­
сических» индукторов интерферона наступает не сразу. 
Кроме того, недостатком большинства этих препаратов 
является одновременная стимуляция продукции разно­
направленных типов интерферонов: интерфероны 
альфа (INF-альфа) и гамма (INF-гамма) оказывают про­
тивовирусный и иммуномодулирующий эффекты, 
а интерферон бета (INF-бета) - иммуносупрессивный 
эффект [9, 10].

К препаратам третьей группы относятся ингибиторы 
нейраминидазы, ингибиторы трансмембранных ионных 
каналов - протеина M2. Эти препараты эффективны 
в первые 48 ч от появления симптомов заболева­
ния [9, 11]. К препаратам с непосредственным противо­
вирусным действием относятся также ингибиторы гемаг- 
глютинина, основное действие которых направлено 
на вирусный белок - гемагглютинин, который участвует 
в процессах, необходимых для размножения вирусов. 
Существует несколько подтипов вируса гриппа А, класси­
фицируемых по поверхностным антигенам - гемагглюти- 
нину и нейраминидазе, например, Н1, H5, H7 и H9. 
На настоящий момент известно 16 типов гемагглютинина

2022 ;16(20):30-36 M ED ITSIN SKIY S O V ET 3 1

In
fe

ct
io

ns
 in

 o
to

rh
in

ol
ar

yn
go

lo
gy

https://doi.org/10.21518/2079-701X-2022-16-20-30-36
https://repository.gheli.harvard.edu/repository/11008


Ин
ф

ек
ци

и 
в 

от
ор

ин
ол

ар
ин

го
ло

ги
и

и 9 типов нейраминидазы. Характерной особенностью 
нейраминидазы и гемагглютинина является их изменчи­
вость. Поэтому в каждый новый сезон в результате мута­
ции появляется новый штамм вируса гриппа, который 
внешне отличается от предыдущего и становится нерас­
познаваемым для иммунной системы. Устойчивость пато­
генов к противовирусным препаратам развивается 
за счет неспособности последних связываться с мутиро­
вавшим гемагглютинином патогенов.

Таким образом, в современных условиях синергизма 
вирусных и бактериальных инфекций приоритетным 
направлением в практической медицине является раз­
работка и применение препаратов, сочетающих в себе 
широкий спектр противовирусной активности и иммуно­
опосредованный антибактериальный эффект.

В настоящее время компанией ООО «НПФ «МАТЕРИА 
МЕДИКА ХОЛДИНГ» разработан комплексный противо­
вирусный препарат Рафамин®. Данное лекарственное 
средство по праву является инновационным в своей 
фармакологической группе, поскольку Рафамин® оказы­
вает иммуноопосредованное противовирусное действие, 
направленное на формирование полноценного иммун­
ного ответа и уменьшение продолжительности и выра­
женности симптомов ОРВИ [1]. В состав данного препа­
рата входят технологически обработанные аффинно 
очищенные антитела к гамма-интерферону челове­
ка (ИФН-у), CD4-рецептору и доменам главного комплек­
са гистосовместимости (major histocompatibity complex, 
MHC), а именно р1-домену MHC класса II и р2-микро- 
глобулину MHC класса I. Компоненты препарата Рафамин® 
способны избирательно воздействовать на функцио­
нальные молекулы-активаторы иммунного ответа, что 
позволяет не блокировать, а модулировать активность 
своих молекул-мишеней2 [1].

МЕХАНИЗМ ДЕЙСТВИЯ ПРЕПАРАТА РАФАМИН®

Согласно современным представлениям в области 
иммунологии, важнейшую роль в иммунной защите как 
против вирусов, так и против бактерий играют молекулы 
и рецепторы, формирующие так называемый «иммун­
ный синапс», под которым понимают контакт клеток, 
участвующих в обнаружении антигена и запуске после­
дующей цепочки реакций по его уничтожению [2]. 
Входящие в состав вышеуказанного препарата актив­
ные компоненты влияют на ключевые молекулы-мишени 
и рецепторы, образующие «иммунный синапс».

Рафамин® способен изменять функциональную 
активность молекул МНС (major histocompatibility com­
plex) класса I и II, улучшая распознавание и уничтоже­
ние вирусов, бактерий, расположенных внутриклеточ­
но (для МНС-I, за счет презентации антигена между 
зараженной клеткой и Т-киллером) и внеклеточно (для 
МНС-II, за счет презентации антигена в иммунном 
синапсе между антигенпрезентирующей клеткой 
и Т-хелпером), а также регулировать синтез цитокинов

2 Инструкция по медицинскому применению препарата Рафамин. Режим доступа: 
https://www.rLsnet.ru/drugs/rafamin-87328.
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воспаления [12]. Именно с участием МНС происходят 
распознавание (презентация) чужеродного антигена 
иммунной системой, что активирует СD4 + Т-лимфоциты, 
и реализация каскада иммунных реакций, направлен­
ных на уничтожение как собственно патогена (вируса, 
бактерий), так и клеток, зараженных вирусами [2, 12].

Также стоит отметить, что Рафамин® оказывает непо­
средственное воздействие на ИФН-у, что приводит 
к остановке размножения вирусов и защите здоровых 
клеток от инфицирования за счет активации ИФН-у 
зависимых генов, ответственных за продукцию специ­
фических противовирусных белков, а также повышению 
функциональной активности клеток, участвующих 
в иммунном ответе [1, 13].

Важно отметить, что фармакологический эффект 
препарата достигается не за счет поступления экзоген­
ного интерферона в организм или гиперстимуляции его 
синтеза, а за счет оптимизации работы эндогенного 
интерферона. При этом под оптимизацией подразуме­
вается модуляция эффектов ИФН-у, которая зависит как 
от исходного уровня ИФН-у в организме, так и стадии 
болезни. В проведенных ранее клинических исследова­
ниях препаратов-предшественников, содержащих 
в составе технологически обработанные аффинно очи­
щенные антитела (ТОАТ) к ИФН-у, было показано, что 
препарат способствовал повышению уровня ИФН-у 
только у пациентов с исходно низкими показателями 
этого цитокина [2, 14]. Отсутствие гиперстимулирующего 
влияния на систему интерферонов подтверждено дан­
ными систематических обзоров и метаанализов препа­
ратов, содержащих ТОАТ к ИФН-у [14, 15].

Таким образом, компоненты препарата способны ока­
зывать непосредственное модифицирующее воздействие 
на свои молекулы-мишени: ИФН-у, CD4-рецептор, а также 
МНС класса I и II, благодаря чему Рафамин® ускоряет 
формирование полноценного противовирусного и анти­
бактериального иммунного ответа.

ОСОБЕННОСТИ АНТИБАКТЕРИАЛЬНОГО ДЕЙСТВИЯ 
ПРЕПАРАТА РАФАМИН®

Важной особенностью механизма действия препара­
та Рафамин® в условиях устойчивого роста вирусных 
и бактериальных инфекций является реализация этим 
препаратом иммуноопосредованного антибактериаль­
ного действия, что позволяет избежать развития рези­
стентности отдельных штаммов микроорганизмов.

По данным доклинического исследования на модели 
инфекции верхних дыхательных путей, вызванной 
Klebsiella pneumoniae, активные компоненты препарата 
Рафамин® при совместном применении с амоксицилли- 
ном усиливали антибактериальное действие антибиотика 
на устойчивый штамм Klebsiella pneumoniae на 50% [16]. 
Данные результаты могут иметь важное клиническое зна­
чение в отношении сокращения потребности в увеличе­
нии дозы или продолжительности приема антибактери­
альной терапии и, таким образом, снижать количество 
случаев дисбактериоза на фоне приема антибиотика.

https://www.rLsnet.ru/drugs/rafamin-87328


Следует отметить, что при лечении ОРВИ препаратом 
Рафамин®, без применения антибактериальной терапии, 
возможно сохранение нормофлоры за счет конкурентно­
го подавления последней роста численности патогенных 
микроорганизмов. Изучение противомикробной эффек­
тивности компонентов, входящих в состав препарата 
Рафамин®, проводилось на моделях смешанной вирусно­
бактериальной инфекции [17], сальмонелезной инфек­
ции [18], а также инфекций, вызванных Klebsiella 
pneumoniae [16] Отмечено снижение бактериальной 
нагрузки и повышение выживаемости животных, а при 
совместном применении с антибактериальным препара­
том - увеличение индекса антимикробной активности 
в 4 -7  раз [18].

Рафамин® рассматривается в качестве перспективно­
го препарата для лечения пациентов с респираторными 
инфекциями вирусной этиологии, в том числе поздно 
обратившихся к врачу, пациентов с высоким риском 
осложненного течения ОРВИ (пожилого возраста, с сопут­
ствующими хроническими соматическими заболевания­
ми), а также тех, у кого в анамнезе отмечалось тяжелое 
течение ОРВИ, в том числе с осложнениями. Препарат 
относится к безрецептурным противовирусным препара­
там, разрешенным к применению с 18 лет. Препарат 
Рафамин® выпускается в Российской Федерации, лекар­
ственная форма - таблетки для рассасывания. В 1-й день 
лечения принимают 8 таблеток по следующей схеме: 
по 1 таблетке каждые 30 мин в первые 2 ч (всего 5 табле­
ток за 2 ч), затем в течение этого же дня принимают еще 
по 1 таблетке 3 раза через равные промежутки времени. 
На 2-й день и далее по 1 таблетке 3 раза в день. 
Длительность лечения составляет 5 дней3. Схема приема 
представлена на рисунке.

КЛИНИЧЕСКИЙ ОПЫТ ПРИМЕНЕНИЯ

Особого внимания заслуживают результаты клиниче­
ского применения препарата Рафамин® в амбулаторной 
практике. Согласно данным Р.Ф. Хамитова и соавт., в ходе 
двойного слепого плацебо-контролируемого исследова­
ния установлено, что применение препарата Рафамин® 
у взрослых с ОРВИ способствовало значительному, прак­

3 Инструкция по медицинскому применению препарата Рафамин. Режим доступа: 
https://www.rLsnet.ru/drugs/rafamin-87328.

тически на сутки, уменьшению длительности течения 
ОРВИ, включая грипп [1]. В данном исследовании приняли 
участие 240 амбулаторных пациентов с легким и средне­
тяжелым течением ОРВИ, которые с целью этиопатогене- 
тической терапии получали препарат Рафамин® в течение 
5 дней по схеме, предусмотренной инструкцией по меди­
цинскому применению. Терапия препаратом Рафамин® 
оказывала выраженный терапевтический эффект, к 3-му 
дню лечения количество пациентов, у которых разреши­
лись все симптомы ОРВИ, в группе исследуемого препара­
та было в 4 раза больше, чем в группе плацебо, и состави­
ло 15,8% против 4,2% соответственно. Кроме того, 
Рафамин® способствовал значительному, практически 
на сутки, уменьшению длительности течения ОРВИ, вклю­
чая грипп (р = 0,005, критерий Кохрана - Мантеля - Хензеля 
с учетом всего периода наблюдения). У пациентов с ОРВИ, 
подтвержденной методом ПЦР, получавших в качестве 
лечения препарат Рафамин®, среднее время до разреше­
ния всех симптомов заболевания составило 4,0 ± 1,9 сут. 
против 5,0 ± 2,5 сут. в группе плацебо, р = 0,0114. Случаев 
развития бактериальной инфекции в группе пациентов 
с лабораторно подтвержденным вирусным возбудителем 
на фоне терапии препаратом Рафамин® не было зареги­
стрировано, в то время как в группе плацебо отмечено 
2 случая осложнений в виде двустороннего верхнече­
люстного синусита, потребовавших применения антибак­
териальной терапии.

Клинические проявления острой вирусной патологии 
схожи с IgE-опосредованным (триггером выступает 
аллерген) воспалительным заболеванием полости носа 
с присущей триадой симптомов: назальной обструкцией, 
зудом, чиханием, ринореей. При этом вирусные проявле­
ния у больных с аллергическим ринитом часто протекают 
в сочетании с коморбидными состояниями со стороны 
лор-органов: острый риносинусит, включая поствирусные 
верхнечелюстные синуситы и бактериальные гемисину­
ситы, и острые средние отиты, когда острое воспаление 
при неперфоративной форме приобретает затяжное 
и рецидивирующее течение, а при перфорации формиру­
ется хронический гнойный средний отит [19, 20]. В то же 
время наличие респираторной вирусной инфекции 
у пациентов в сочетании с коморбидной патологи­
ей (отиты, риносинуситы, аденоидиты и т. д.) требует 
назначения комплексного лечения, включая препараты

•  Рисунок. Схема приема препарата Рафамин® при лечении ОРВИ у взрослых
•  Figure. Rafamin® administration regimen for the treatment of acute respiratory infections in adults
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комбинированного действия и немедикаментозное лече­
ние [21-27]. Отдельного внимания заслуживают пациен­
ты, перенесшие хирургическое вмешательство на слизи­
стой оболочке лор-органов (ринохирургия, отохирургия, 
тонзиллохирургия и т. д.), когда в послеоперационном 
периоде повышается риск вирусного инфицирования 
и перспективно применение уже с первых дней заболева­
ния многокомпонентного препарата Рафамин® [28-32].

Отмечено, что Рафамин® и его компоненты способ­
ствуют профилактике бактериальных осложнений ОРВИ.

Таким образом, применение препарата Рафамин® 
может стать перспективным направлением лечения 
не только в терапевтической практике, но и в практике 
оториноларинголога.

В настоящее время продолжаются исследования, где 
изучается применение препарата Рафамин® при гриппе 
у взрослых и смешанной вирусно-бактериальной инфек­
ции у детей, а также в отношении терапии SARS-CoV-2, 
что представляет особый интерес для практического 
здравоохранения.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Разработка нового комплексного противовирусного 
препарата Рафамин® является важным и, безусловно, 
актуальным направлением как в оториноларингологии, 
так и в практической медицине в целом. Полученные 
результаты рандомизированного клинического исследо­
вания указывают на перспективность его применения 
при лечении ОРВИ уже с первых дней заболевания. 
Особенно обращает на себя внимание наличие способ­
ности у препарата Рафамин® оказывать влияние на про­
цессы распознавания вирусов и бактерий, что обосновы­
вает его применение в любой период заболевания. Более 
детальные и масштабные клинические исследования 
фармакологических возможностей данного препарата 
могут послужить основой для дальнейшего расширения 
показаний к его назначению. ф
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