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Енісаміум йодид (ЕЙ) знаходиться на фармацевтичному ринку України понад 20 ро-
ків. На сьогодні ЕЙ зареєстрований в Україні під торгівельними назвами «Амізон®», «Амі-
зон® макс» та «Амізончик», застосовується для лікування і профілактики цілої низки інфек-
ційних захворювань, зокрема, ГРВІ, грип, кір, краснуха, вітряна віспа тощо. Досить широко 
застосовується і в дитячій практиці (у дітей старше 3 років) вже понад 5 років. Препарати, 
що містять ЕЙ, представлені на фармацевтичних ринках різних країн світу – Росія, Білорусь, 
Киргизстан, Узбекистан, Молдова та ін. ЕЙ випускається в різних лікарських формах: капсу-
ли по 0,5 г, таблетки, вкриті оболонкою по 0,125 г і 0, 25 г, сироп 10 мг/мл по 100 мл у фла-
коні. У АТ «Фармак» (Україна) розроблений новий лікарський препарат (відома діюча речо-
вина в новій лікарській формі) − «Енісаміум йодид, спрей назальний 10 мг/мл по 10 мл у 
флаконі». Діюча речовина ЕЙ відноситься до групи «Противірусні засоби для системного 
застосування», код АТС: J05 AХ. 

Розробка саме такої лікарської форми, що містить ЕЙ (спрей назальний 10 мг/мл по 10 мл 
у флаконі), має ряд переваг – зручність застосування в порівнянні з пероральним шляхом 
застосування, підвищення комплайєнсу, а також зменшення дози лікарської речовини при 
лікуванні і профілактиці грипу та ГРВІ як у дорослих, так і у дітей. 

Відповідно до вказівок, викладених в ряді документів Міністерства охорони здоров'я 
України [1, 2], і в міжнародних регламентуючих документах [3-5], при розробці нового лі-
карського препарату, в першу чергу, необхідно провести клінічне випробування (КВ) для 
оцінки переносимості / безпеки за участю здорових добровольців (I фаза). 

Проведення КВ «Одноцентрове, рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-
контрольоване клінічне випробування з ескалацією дози по вивченню переносимості лікар-
ського препарату «Енісаміум йодид, спрей назальний 10 мг/мл по 10 мл у флаконі» виробництва  
АТ «Фармак», Україна за участю здорових добровольців (I фаза)» дозволить оцінити локаль-
ну переносимість та безпеку досліджуваного лікарського препарату (ДЛП) і прийняти рі-
шення про можливість проведення II фази КВ і, в подальшому, появи препарату на фармаце-
втичному ринку України та інших країн світу. 

Дуже важливим при плануванні КВ є розробка його дизайну в залежності від його 
ключової мети. Саме на етапі планування КВ необхідно визначитись з первинними та вто-
ринними цілями, завданнями КВ, переліком основних та допоміжних показників, що мають 
бути оцінені. Саме на цьому етапі необхідно визначитись з множиною факторів, а саме роз-
міром вибірки, режимом дозування, експериментальним та контрольним курсом лікування, 
роллю спеціаліста-біостатистика та т.і. 

Дизайн даного КВ був розроблений як рандомізоване, подвійне сліпе, плацебо-
контрольоване клінічне дослідження з ескалацією дози по вивченню локальної переносимос-
ті та безпечності лікарського препарату «Енісаміум йодид, спрей назальний 10 мг/мл по  
10 мл у флаконі» виробництва АТ «Фармак», Україна з участю здорових добровольців (I фа-
за) з розкриттям схеми рандомізації перед статистичною обробкою результатів.  
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Застосування плацебо дозволяє виключити можливий вплив дослідників і / або добро-
вольців (подвійне сліпе КВ) на оцінку локальної переносимості та безпеки, при цьому дозво-
ляє отримати найбільш достовірні об'єктивні дані. Використання плацебо в даному КВ також 
обґрунтовано тим, що з'являється можливість оцінити / диференціювати місцеву реакцію на 
діючу речовину (ЕЙ) від реакції на введення плацебо в порожнину носа. 

Рандомізація передбачена блокова. Співвідношення добровольців щодо прийому до-
сліджуваного препарату / плацебо складає 2: 1, тобто 18 добровольцям буде введений ДЛП, а 
9 добровольцям – плацебо. При цьому співвідношення в групах однакове і в кожній групі  
(1, 2 і 3) 6 добровольцям буде введений ДЛП, а 3 добровольцям – плацебо. 

Проведення даного дослідження заплановано з ескалацією дози (тричі): від мінімаль-
ної можливої − перший досвід застосування лікарського препарату в даній лікарській формі 
(FIH, first in human; мінімально можлива доза для застосування)) − в 1 групі добровольців, до 
разової – у 2 групі добровольців і добової − в 3-й групі добровольців. 

Протоколом КВ передбачено, що рішення про ескалацію дози приймає Комітет моні-
торингу безпеки даних (далі – Комітет), який оцінює результати локальної переносимості та 
безпеки кожного рівня дозування. Рішення про ескалацію дози оформлюються протоколом 
засідання. Добровольці наступних груп (2, а потім 3) будуть рандомізовані тільки в тому ви-
падку, якщо локальна переносимість та безпека попереднього рівня дозування будуть розці-
нені як прийнятні. Перехід до наступного рівня дозування буде дозволений тільки за рішен-
ням Комітету. 

До роботи в складі Комітету необхідно залучити всі сторони, які мають відношення 
до проведення КВ – представників Спонсора (АТ «Фармак»), дослідницької групи (Відпові-
дальний дослідник, дослідники), Локальної етичної комісії при ЛПЗ. 

В ході дослідження оцінка локальної переносимості та безпеки ДЛП і плацебо при 
введенні здоровим добровольцям різних доз проводиться на підставі: суб'єктивних відчуттів 
добровольців за допомогою опитувальника (відчуття дискомфорту, наявність присмаку, а 
також чхання після дозування), а також об’єктивних даних (результати риноскопії) − локаль-
на реакція (набряк, гіперемія, порушення носового дихання, наявність і характер виділень); 
оцінки ПР / ПЯ (в тому числі, за результатами фізикального огляду, риноскопії, вимірювання 
вітальних даних, ЕКГ, загального і біохімічного аналізу крові, аналізу сечі під час скринінгу і 
в результаті перевірки остаточного візиту). 

Таким чином, правильно спланований дизайн КВ дозволяє отримати максимум корек-
тно зібраних необхідних клінічних даних та забезпечити безпеку здоровим добровольцям, 
провести КВ згідно вимогам діючого законодавства та етичних аспектів. 
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