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Клинико-лабораторная оценка терапевтической эффективности и безопасности иммуномодулирующего препарата Аллоферон при остром гепатите В

Москва

Аллоферон — новый отечественный иммуномодулирующий препарат — представляет собой синтетический линейный олигопептид с молекулярной массой 1265 дальтон и состоящий из 13L-аминокислот. Проведенные ранее исследования показали, что Аллоферон оказывает влияние на факторы естественного иммунитета — систему интерферона, естественные киллеры, фагоцитоз.

Цель работы: определение клинической эффективности и безопасности инъекционной формы препарата Аллоферон у больных острым гепатитом В (ОГВ).

Методы: пациенты с верифицированным диагнозом ОГВ разной степени тяжести при помощи рандомизированных кодовых номеров были разделены на 3 группы. Всего в исследование было включено 54 больных. В 1-ю группу вошли больные (20 человек), получавшие, помимо базисной терапии, подкожные инъекции Аллоферона в дозе 10мг 2 раза в неделю на протяжении 3-х недель. 2-я группа пациентов (20 человек), наряду с базисной терапией, получала подкожные инъекции Аллоферона в дозе 10мг 3 раза в неделю. 3-я группа пациентов (14 человек) получала только базисную терапию и составила группу сравнения. Полный период наблюдения за больными составил 6 месяцев и состоял из времени пребывания пациентов в стационаре (около 4-х недель) и последующего амбулаторного наблюдения за ними.

Результаты: при анализе основных симптомов заболевания в сравниваемых группах отмечено, что у пациентов, получавших Аллоферон, наблюдалась чёткая тенденция к более быстрому исчезновению симптомов интоксикации, существенно сокращалась продолжительность температурной реакции(р<0,001)и желтушного периода (р>0,01). В процессе лечения темпы снижения уровней АлАТ и АсАТ, щелочной фосфотазы и Гамма-ГЛТ были выше у больных, получавших Аллоферон. Сроки выздоровления больных в испытуемых группах были короче, чем в группе сравнения, на всех этапах наблюдения. Различие в сроках выздоровления в группе больных, получавших Аллоферон по 10мг 3 раза в неделю, и пациентами группы сравнения высокодостоверно (р<0,001). Формирование хронического гепатита среди наблюдавшихся больных не произошло. При диспансерном наблюдении установлено, что у больных, получавших Аллоферон, HBsAg элиминировался быстрее, чем у пациентов группы сравнения(p<0,05). В период реконвалесценции наблюдалась отчётливая тенденция к ускорению элиминации ДНК HBV из крови пациентов, получавших Аллоферон.

Выводы:

· У больных ОГВ применение препарата Аллоферон обеспечивает благоприятную динамику клинических проявлений, приводит к сокращению сроков интоксикации и желтушного периода, ускоряет выздоровление.

· Лечение препаратом Аллоферон ОГВ оказало положительное влияние на динамику биохимических показателей крови и привело к более быстрому снижению в сыворотке крови общего былирубина, уровней АлАТ, АсАТ, щелочной фосфатазы и Г-ГТП.

· У больных, получавших Аллоферон, HBsAg элиминировался из крови быстрее, чем у пациентов группы сравнения. Отмечена отчётливая тенденция к ускорению элиминации ДНК HBV из крови пациентов в испытуемых группах по сравнению с контрольной.

· Аллоферон хорошо переносился больными.

Препарат Аллоферон рекомендуется к медицинскому применению для лечения больных со средне-тяжёлой формой ОГВ (желтушный вариант). Аллоферон назначается в ранние сроки желтушного периода (до 7 дня) по схеме: 10мг подкожно 3 раза в неделю в течение 3-х недель.

