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Широко известно, что трудности в профилактике и лечении 

ОРВИ и гриппа связаны с большим количеством (более 200) ви-

русных агентов, вызывающих респираторные заболевания. 

Специфическая профилактика гриппа имеет ограниченные воз-

можности ввиду высокой индивидуальной изменчивости вируса 

гриппа. Каждый врач сталкивается с проблемой выбора препара-

та для ОРВИ и гриппа [1]. Критериями выбора средств такого 

плана являются универсальность действия, возможное сочетание 

противовирусного и иммуномодулирующего эффектов, отсут-

ствие резистентности вирусов к препарату, пероральный прием, 

минимум побочных эффектов и ценовая доступность. Еще во 

второй половине прошлого века установлена универсальность 

действия для противовирусных лекарственных средств, являю-

щихся индукторами интерферонов (ИФН). 

Как известно, система ИФН является частью иммунной си-

стемы, ответственной за противовирусную защиту организма 
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Аннотация
В обзоре представлены обобщенные данные доклинических и клинических исследований по оценке безопасности про-
тивовирусного лекарственного препарата Кагоцел. Отмечено особое внимание производителя препарата к контролю 
содержания в нем посторонних примесей. Приведены сведения о разработке и валидации высокочувствительных и спец-
ифичных методик контроля содержания госсипола в субстанции, использование которых позволяет гарантировать отсут-
ствие в препарате примесей свободного госсипола. Представлен обзор результатов доклинических исследований препа-
рата Кагоцел в экспериментах на лабораторных животных, особое внимание уделено изучению безопасности препарата 
для репродуктивной системы неполовозрелых животных. Исследования репродуктивной токсичности препарата Кагоцел 
показали отсутствие влияния на сперматогенез. В серии экспериментальных работ по изучению отдаленных последствий 
использования препарата при различных схемах его применения подтверждено отсутствие его негативного влияния на 
органы репродукции и на развитие потомства подопытных крыс. Важные данные о безопасности препарата получены при 
проведении многочисленных клинических исследований, в том числе с участием детей в возрасте от 2 лет. Приведенные 
в обзоре результаты позволяют сделать вывод о доказанной и подтвержденной безопасности применения противовирус-
ного препарата Кагоцел как в общей, так и в педиатрической практике.
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The review gives summarized information on the preclinical data and clinical trials evaluating the safety of the antiviral drug 
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[2—4]. Индукторы ИФН обладают широким диапазоном проти-

вовирусной активности (этиотропное действие) и дают выражен-

ный иммуномодулирующий эффект. Синтез эндогенных ИФН 

при этом сбалансирован, контролируется организмом, предот-

вращая побочные эффекты, характерные для экзогенно вводи-

мых ИФН. К эндогенным ИФН у большинства вирусов не раз-

вивается резистентности. В результате многолетнего целенаправ-

ленного скрининга отечественным вирусологам удалось создать 

группу оригинальных индукторов, имеющих высокий терапевти-

ческий индекс и пригодных как для профилактики, так и для ле-

ИФН — интерферон ВЭЖХ — высокоэффективная жидкостная хроматография
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чения целого ряда вирусных инфекций. К числу таких лекар-

ственных средств принадлежит отечественный препарат Кагоцел 

[5]. После его однократного применения отмечена более дли-

тельная (120 ч), по сравнению с другими препаратами такого пла-

на, циркуляция ИФН в крови [6]. При приеме внутрь максимум 

продукции ИФН (α/β) отмечается через 4 ч, и они циркулируют в 

кровотоке в течение 4—5 сут. Основатель школы по разработке 

новых отечественных индукторов ИФН, академик РАМН 

Ф.И. Ершов отмечает, что Кагоцел относится к наиболее изучен-

ным противовирусным лекарственным средствам [5]. Он вызы-

вает в организме продукцию «поздних» ИФН, которые представ-

ляют собой смесь ИНФ (α/β), а также стимулирует продукцию 

физиологического количества ИФН-γ. Бесспорным достоин-

ством Кагоцела является его доказанная эффективность в отно-

шении различных возбудителей вирусной инфекции. Так, уста-

новлено, что он эффективен в отношении вирусов гриппа H1N1, 

H5N1, А(H1N1)v, А(Н1N1), H5N1, острого респираторного забо-

левания SARS, простого герпеса 2-го типа (HSV 2-го типа) [6—8]. 

Результаты большинства научных исследований, посвящен-

ных Кагоцелу, хорошо представлены широкой практикующей 

медицинской аудитории. В этих работах речь идет, прежде всего, 

об исследованиях, посвященных клинической эффективности 

препарата. Обращает внимание, что удельный вес публикаций, 

посвященных его безопасности, не столь велик, поскольку име-

ющиеся в этом плане работы зачастую опубликованы в узкоспе-

циализированных изданиях, либо в журналах эксперименталь-

ной медицины. 

Цель настоящего обзора — предоставить данные о безопас-

ности Кагоцела широкому кругу практикующих врачей.

Кагоцел — противовирусный лекарственный препарат, соз-

данный на основе полимера окисленной целлюлозы с привиты-

ми химически модифицированными молекулами природного 

полифенола — госсипола. Последний является веществом, со-

держащимся в хлопчатнике и защищающим растение от различ-

ных неблагоприятных факторов. Природный полифенол госси-

пол открыт более 100 лет назад и сразу стал предметом научного 

интереса ученых всего мира благодаря целому ряду его уникаль-

ных свойств. В результате многочисленных научных исследова-

ний установлено, что он оказывает выраженное фармакологиче-

ское действие, проявляя противовирусную, антиоксидантную и 

иммуномодулирующую активность [9]. Зарубежные исследовате-

ли выявили противоопухолевые и антиметастатические свойства 

госсипола [10, 11]. Однако следует отметить, что применение гос-

сипола в качестве лекарственного средства ограничено его малой 

терапевтической широтой по величинам используемых доз, осо-

бенно при системном введении. Результаты многочисленных ис-

следований показали, что этот природный полифенол в свобод-

ном виде токсичен. Он оказывает негативное влияние на эритро- 

и миелопоэз, проявляет гепатотоксичность; вызывает разрывы 

ДНК в лимфоцитах, клетках Сертоли; обладает эмбриотоксиче-

скими свойствами [12, 13]. Известно, что госсипол способен уг-

нетать сперматогенез [13]. В связи с этим еще в конце прошлого 

века зарубежными фармакологами предпринята попытка созда-

ния нового контрацептива на основе госсипола. Однако в про-

цессе клинических испытаний был сделан вывод о нецелесоо-

бразности дальнейших исследований по этому направлению вви-

ду несоответствия результатов требованиям соотношения риска 

и пользы [14]. Госсипол может оказывать негативное воздействие 

не только на мужскую систему репродукции. Установлено, что он 

вызывает торможение овариального цикла и угнетает фоллику-

логенез [12]. Безусловно, интересным представляется вопрос о 

механизмах токсического действия этого природного полифено-

ла. По данным зарубежных исследователей, в его основе лежит 

способность госсипола индуцировать процессы свободноради-

кального окисления [12].

Обобщая изложенное, можно сделать вывод, что наличие у 

госсипола токсических эффектов в течение длительного времени 

ограничивало его использование в медицине. Интерес к нему по-

явился в результате выявления новых свойств его производных. 

В целом ряде научных исследований показано, что в результате 

молекулярных сшивок с некоторыми низкомолекулярными и 

полимерными веществами госсипол утрачивает свои токсиче-

ские свойства, при этом сохраняется его противовирусная и им-

муномодулирующая активность [15—18]. В технологии получе-

ния Кагоцела заложен именно такой прием. Кагоцел — это не 

госсипол в чистом виде. Кагоцел представляет собой высокомо-

лекулярное соединение, синтезированное на основе натриевой 

соли карбоксиметилцеллюлозы и низкомолекулярного природ-

ного полифенола госсипола. Карбоксиметилцеллюлоза — это 

полимерный носитель, представляющий собой макромолекулу, 

традиционно применяемую в пищевой и медицинской промыш-

ленности. При этом Кагоцел обладает выраженным противови-

русным и иммуномодулирующим свойством. Токсические эф-

фекты госсипола, описанные выше, при использовании Кагоце-

ла не выявляются. Важным является постоянное пристальное 

внимание к тому, чтобы Кагоцел был максимально очищен от 

примесей природного полифенола. Эту работу над созданием 

препарата его производители считают приоритетной. Так, на 

протяжении всего жизненного цикла препарата продолжаются 

исследования по подтверждению его безопасности как на хими-

ческом, так и на биологическом уровне.

С целью максимальной очистки Кагоцела проводят много-

кратные стадии отмывки получаемой субстанции. Для обеспече-

ния надежного контроля содержания примесей остаточного гос-

сипола в субстанции на безопасном уровне до настоящего време-

ни традиционно использовался высокочувствительный спектро-

фотометрический метод. Следует отметить, что современная Го-

сударственная фармакопея РФ, опираясь на мировую практику, 

рекомендует вводить в систему контроля и качества более спец-

ифичные методы, к числу которых принадлежит ВЭЖХ. С целью 

введения этой методики в систему контроля при производстве 

фармацевтической субстанции «Кагоцел» разработана и валиди-

рована современная методика ВЭЖХ со спектрофотометриче-

ским детектированием для точного и селективного определения 

содержания госсипола в субстанции «Кагоцел» [19]. Эта методи-

ка позволяет надежно выявлять примеси свободного госсипола с 

высокой достоверностью и правильностью при самых минималь-

ных количествах, начиная от 1,56·10–5 мг/мл. Указанная чувстви-

тельность методики соответствует данным зарубежных публика-

ций по анализу содержания госсипола с применением ВЭЖХ [21, 

22]. При валидации методики доказано, что весь госсипол, вно-

симый извне в субстанцию, надежно и правильно выявляется в 

этом комплексе, и это свидетельствует об отсутствии неспецифи-

ческой сорбции его свободных молекул на полимерной матрице. 

С использованием этой методики показано, что содержание 

остаточных примесей свободного госсипола в препарате как не-

посредственно после изготовления, так и после хранения в тече-

ние установленного срока годности, находится на уровне 0,0002 

до 0,0030% массы субстанции, что в 20—100 раз меньше, чем 

установленные мировыми фармакопеями и Государственной 

фармакопеей РФ ХIII минимальные пороги содержания подле-

жащих детектированию примесных компонентов в лекарствен-

ных веществах. Такой низкий уровень примеси госсипола гаран-

тирует отсутствие неблагоприятных воздействий препарата Каго-

цел на организм человека. Следует отметить, что неблагоприят-

ные физиологические эффекты свободного госсипола наблюда-

ются при его поступлении в свободном виде per os в организм че-

ловека в дозах свыше 0,12 мг/кг [23]. В настоящее время методика 

ВЭЖХ используется при производстве Кагоцела и обеспечивает 

эффективный контроль полноты удаления не связавшихся остат-

ков свободного госсипола. Каждая серия производимой субстан-

ции контролируется.

Специалисты компании-производителя совместно с учены-

ми ФИЦ Биотехнологии РАН изучили также вопрос о вероятно-

сти «выщепления» молекул связанного госсипола в результате 

продолжительного воздействия компонентов модельной среды, 

которая представляет собой имитаторы желудочного и кишечно-

го сока. Эти имитаторы могут привести к изменению параметров 

растворения или изменениям самого фармакологически актив-

ного ингредиента. Результаты исследования показали, что при 

длительной (в течение 24 ч) инкубации Кагоцела в отмеченных 

выше модельных средах, а также в специальной среде, содержа-

щей микробную целлюлазу, способной разрушать целлюлозу и ее 

производные, не наблюдается увеличения содержания примесей 
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свободного госсипола [20]. Таким образом, максимальное осво-

бождение субстанции от примесей госсипола, отсутствие вероят-

ности «выщепления» его молекулы в результате воздействия же-

лудочного и кишечного сока, а также в среде, содержащей ми-

кробную целлюлазу, позволяет констатировать отсутствие у Ка-

гоцела токсических свойств, характерных для природного поли-

фенола. Однако информация, гарантирующая безопасность Ка-

гоцела, в соответствии с действующими требованиями Минздра-

ва РФ, может быть получена только в ходе дополнительных ис-

следований на биологических моделях in vivo и in vitro.

Токсикологические характеристики лекарственного сред-

ства Кагоцел хорошо изучены как на доклинической, так и кли-

нической фазе создания препарата. На стадиях предрегистраци-

онных доклинических исследований проведены эксперименты 

по изучению острой, субхронической и хронической токсично-

сти, а также специфических видов токсичности. Доклинические 

токсикологические исследования были проведены в ведущих на-

учно-исследовательских центрах России и странах СНГ. В част-

ности, часть доклинических токсикологических исследований 

проводилась в Научно-исследовательском центре токсикологии 

и гигиенической регламентации биопрепаратов Федерального 

медико-биологического агентства, в НИИ общей патологии и 

патофи-зиологии РАМН (Москва), в НИИ эпидемиологии и 

микробиологии им. Н.Ф. Гамалеи РАМН, в ФГУП центр по хи-

мии лекарственных средств ВНИХФИ (2006) и т.д. Эксперимен-

ты проводились на мышах, крысах, кроликах и собаках. Изуче-

ние острой токсичности позволяет определить переносимые, 

токсические и летальные дозы тестируемого средства при вну-

трижелудочном введении мышам, установить причины насту-

пления гибели животных в течение 14 дней наблюдения, изучить 

влияние его на общее состояние и ряд функциональных и морфо-

логических показателей. Следует отметить, что картина интокси-

кации при проведении экспериментов острой токсичности сво-

бодного госсипола хорошо изучена и включает респираторный 

дистресс, нарушение массы тела, анорексию, слабость, апатию, 

признаки сердечной недостаточности и смерть через несколько 

дней [12]. В то же время, данные экспериментов по изучению 

острой токсичности Кагоцела показали отсутствие гибели живот-

ных, а также признаков острой интоксикации. При изучении 

субхронической и хронической токсичности все исследуемые по-

казатели не отличались от таковых в контрольной группе живот-

ных. Результаты исследований специфических видов токсично-

сти показали, что препарат не оказывает канцерогенное, имму-

нотоксическое, мутагенное и аллергизирующее действие. Докли-

нические эксперименты показали, что Кагоцел не оказывает не-

гативное действие на все аспекты репродуктивной системы жи-

вотных, в том числе не влияет на генеративную функцию самцов 

и самок, не вызывает тератогенного и эмбриотоксического дей-

ствия, не оказывает негативного влияния на развитие плодов в 

пост- и антенатальном периодах развития. Таким образом, в до-

клинических экспериментах показано, что Кагоцел является без-

опасным препаратом, в то время как свободный госсипол в ток-

сикологических экспериментах показал себя высокотоксичным 

соединением.

В ходе доклинических исследований проводилось изучение 

репродуктивной токсичности (на стадии созревания половых 

клеток) Кагоцела на половозрелых животных [24]. Такие экспе-

рименты являются обязательным этапом доклинических иссле-

дований. Работы проводились в Научно-исследовательском цен-

тре токсикологии и гигиенической регламентации биопрепара-

тов Федерального медико-биологического агентства и в НИИ 

общей патологии и патофизиологии РАМН (Москва). Согласно 

методическим рекомендациям, эти исследования проводятся на 

крысах. Широко известно, что этот вид животных имеет во мно-

гом сходное с таковым у человека строение репродуктивной си-

стемы, и результаты экспериментов на крысах можно экстрапо-

лировать на человека. В результате исследований установлено, 

что введение Кагоцела как в терапевтической дозе, так и в 25 раз 

ее превышающей, ежедневно на протяжении 70 дней (длитель-

ность всего цикла сперматогенеза у крыс) не приводит к сниже-

нию плодовитости крыс-самцов. Показатели эмбриональной 

смертности у спаренных с ними интактных крыс-самок не пре-

вышали контрольные значения. У потомства крыс-самцов, полу-

чавших Кагоцел, не обнаружено патологических изменений и 

отставаний в физическом развитии, при этом потомство имело 

высокий индекс выживаемости. При изучении морфологических 

и функциональных показателей сперматогенеза установлено, что 

массовый коэффициент семенников и хвостовой части их при-

датка, а также среднее количество сперматозоидов, относитель-

ное число их неподвижных форм, максимальная продолжитель-

ность движения и количество их патологических форм соответ-

ствовали контрольным значениям. При морфологическом ана-

лизе состояния семенников крыс, получавших Кагоцел, сниже-

ния индекса сперматогенеза не выявлялось. Не отмечено угнете-

ния пролиферативной активности в тестикулярной ткани. Коли-

чество источников пролиферативного сперматогенеза (нормаль-

ных сперматогониев) соответствовало таковому в контроле. Та-

ким образом, Кагоцел не оказывал негативного воздействия на 

сперматогенез крыс, в то время как свободный госсипол в боль-

ших дозах приводит к угнетению процесса созревания мужских 

половых клеток [12]. Полученные данные свидетельствуют, что 

Кагоцел не обладает репродуктивной токсичностью в отношении 

воспроизводящей системы крыс-самцов половозрелого возраста. 

Учитывая, что Кагоцел показан для профилактики и лечения ви-

русных инфекций у детей, безусловно, важной является оценка 

его действия на неполовозрелые гонады, чувствительные к раз-

личным токсическим воздействиям [25]. В связи с этим в лабора-

тории репродуктивной системы НИИ фармакологии и регенера-

торной медицины им. Е.Д. Гольдберга НИМЦ проводилась се-

рия экспериментальных работ по изучению отдаленной репро-

дуктивной безопасности применения препарата Кагоцел на не-

половозрелые половые железы [26—28]. Проводимые исследова-

ния полностью соответствовали требованиям действующего Ру-

ководства ФГБУ НЦЭСМП МЗ РФ по проведению доклиниче-

ских исследований лекарственных средств  [29]. Эксперименты 

включали три серии исследований. В первой серии изучалось 

возможное отдаленное токсическое действие Кагоцела на систе-

му репродукции крыс (самцов, самок) инфантильного возраста 

(возраст 10 дней). Лекарственное средство вводили в течение 12 

дней. На второй стадии исследовалось состояние репродуктив-

ной системы крыс после введения препарата (в течение 48 дней) 

в пубертатном периоде развития (возраст 52—54 дня). В третьей 

серии изучалось возможная токсичность препарата после его 

трехкратного курсового введения (в течение 4 дней) на протяже-

нии всего процесса созревания половых желез (инфантильный, 

препубертатный, пубертатный периоды развития). Во всех сери-

ях экспериментов Кагоцел вводили в терапевтической дозе и в 

дозе 10 раз ее превышающей. Оценка репродуктивной безопас-

ности проводилась по достижении животными репродуктивного 

возраста (2,5 мес), т.е. в отдаленные сроки после лекарственного 

воздействия. Результаты исследований показали, что препарат не 

приводил к снижению фертильности как крыс-самцов, так и 

крыс-самок. Судя по показателям эмбриональной смертности, 

Кагоцел не вызывает цитогенетических изменений в половых 

клетках, ведущих к гибели эмбрионов, не повышает уровень 

ДНК-разрывов в половых клетках в тесте ДНК-комет. Введение 

препарата не оказывало токсического действия на потомство жи-

вотных, получавших препарат. Масса тела плодов и крысят, ин-

декс выживаемости, состояние внутренних органов и процессов 

оссификации соответствовали контрольным значениям. При ги-

стологическом анализе семенников, при котором использова-

лись морфометрические показатели, появление атрофированных 

извитых семенных канальцев не наблюдалось. Сперматогенный 

эпителий крыс-самцов экспериментальной группы, как и в кон-

троле, был представлен сперматогониями, сперматоцитами, 

сперматидами, сперматозоидами. Истончения сперматогенной 

ткани не выявлялось. Просветы канальцев оставались свободны-

ми, усиленного слущивания погибших клеток не отмечено. 

В сперматоцитах и сперматогониях проходили активные процес-

сы клеточного деления. Количество источников пролифератив-

ного пула сперматогенеза соответствовало контрольным значе-

ниям. Последнее позволяет заключить, что в последующие 3 мес 

после окончания эксперимента не следует ожидать угнетения 

сперматогенеза. В просветах между сперматогониями как в опы-
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те, так и в контроле, просматривались клетки Сертоли. Их кле-

точные мембраны не выглядели поврежденными, что свидетель-

ствовало о целостности гематотестикулярного барьера. Между 

извитыми семенными канальцами всех обследуемых животных 

располагались тестостерон-синтезирующие клетки (клетки Лей-

дига). Большинство из них имели специфическую зернистость. 

Ее наличие, как известно, характерно для функционально актив-

ных клеток. Как было отмечено ранее, введение госсипола ока-

зывает токсическое действие на клетки Лейдига и клетки Серто-

ли, приводит к блоку сперматогенеза, при котором созревающие 

половые клетки перестают пролиферировать. Полученные дан-

ные свидетельствуют, что Кагоцел не приводит к патологическим 

изменениям в семенниках неполовозрелых животных при дости-

жении ими половозрелого возраста. В то же время, по данным 

литературы, введение свободного госсипола крысам-самцам в 

препубертатном и раннем пубертатном периоде развития приво-

дит к возникновению кист в хвосте придатков яичек, что может 

быть причиной бесплодия [12]. В связи с этим при проведении 

экспериментов по изучению возможной репродуктивной токсич-

ности Кагоцела у неполовозрелых животных проводился тща-

тельный внешний осмотр хвостовой части придатков семенни-

ков, определялась их масса и вычислялся их массовый коэффи-

циент. Результаты исследования показали, что у крыс-самцов, 

получавших Кагоцел, развитие кист не наблюдалось. Массовые 

коэффициенты эпидидимисов соответствовали контрольным 

значениям (плацебо). В этих исследованиях проводилось изуче-

ние морфологического состояния женских половых желез крыс, 

получавших Кагоцел. Оно также оказалось сходным с таковой в 

контроле. Гемодинамических изменений не обнаружено. В тка-

нях желез выявлялись фолликулы, находящиеся на различных 

стадиях зрелости: примордиальные, с двух и более слоями грану-

лезных клеток, граафовы пузырьки. В ряде случаев фолликулы 

имели признаки атрезии. Отчетливо проявлялись и формирую-

щиеся желтые тела. Текальные оболочки не имели признаков де-

зорганизации. Интерстициальные клетки сохраняли свою це-

лостность. Отмеченное наличие овулирующих фолликулов в 

яичнике и то, что плодовитость крыс не снижалась, свидетель-

ствуют, что Кагоцел не угнетает фолликулогенез, в отличие от 

госсипола.

Таким образом, введение препарата Кагоцел животным не-

половозрелого возраста не оказывает отрицательного влияния на 

их половые железы, систему воспроизводства и на потомство при 

достижении ими репродуктивного возраста. Полученные данные 

свидетельствуют об отсутствии отдаленных последствий действия 

Кагоцела на половые железы неполовозрелых животных и харак-

теризуют Кагоцел как препарат, обладающий широким профилем 

репродуктивной безопасности. Он может быть безопасно исполь-

зован и в педиатрической практике.

Оценка безопасности нового лекарственного средства, как 

известно, не ограничивается только экспериментальными иссле-

дованиями. Все выявляемые побочные эффекты нового препара-

та должны отслеживаться на каждом из этапов клинических ис-

следований с соблюдением действующего законодательства и 

получением соответствующих одобрений государственных регу-

ляторных органов. На этапе I фазы клинических испытаний Ка-

гоцела установлена хорошая переносимость препарата в исследу-

емых дозах у здоровых добровольцев, отсутствие аллергических 

реакций и токсического действия на показатели функции пече-

ни, почек, систему гомеостаза, на иммунокомпетентные клетки. 

Дальнейшие исследования по изучению терапевтической и про-

филактической эффективности Кагоцела при определенных за-

болеваниях (ОРВИ/грипп, герпес) и одновременно безопасности 

лекарственного препарата осуществлялись на II и III фазах кли-

нических испытаний. Регистрационные рандомизированные 

слепые плацебо-контролируемые многоцентровые клинические 

испытания эффективности и безопасности препарата Кагоцел у 

взрослых при лечении и профилактике гриппа и других ОРВИ 

проводились на базе ведущих научно-исследовательских инсти-

тутов России: НИИ гриппа РАМН (Санкт-Петербург), НИИ ви-

русологии им. Д.И. Ивановского РАМН (Москва) и Военно-ме-

дицинской академии им. С.М. Кирова (Санкт-Петербург) в 

2000—2002 гг. Результаты исследований наряду с эффективно-

стью показали отсутствие побочных явлений. Лица, принимав-

шие Кагоцел с лечебной и профилактической целью, отмечали 

его хорошую переносимость, отсутствие нежелательных явлений 

и аллергических реакций, жалобы на дискомфорт в желудочно-

кишечном тракте и других системах организма у испытуемых 

больных не зарегистрированы. По результатам лабораторных ис-

следований Кагоцел не оказывал отрицательного влияния на по-

казатели функции печени, почек, систему гемопоэза [30—33]. 

Полученные в ходе клинических исследований данные по без-

опасности применения препарата у взрослых (отсутствие побоч-

ных эффектов и хорошая переносимость препарата), а также от-

сутствие выявленных в ходе клинических исследований нежела-

тельных реакций, по данным службы фармаконадзора компании, 

послужили, наряду с доклиническими данными, обоснованием 

для инициации и проведения клинических исследований с уча-

стием детей. Исследования в педиатрии по изучению терапевти-

ческой и профилактической эффективности препарата при грип-

пе и ОРВИ и безопасности проводились последовательно в 2 

этапа с получением данных по безопасности, с постепенным 

снижением возраста у детей: в возрасте от 6 лет и старше (2007—

2009 гг.) и в возрасте с 2 до 6 лет (2010—2011 гг.). Многоцентро-

вые слепые рандомизированные плацебо-контролируемые кли-

нические исследования проводились на клинических базах НИИ 

вирусологии им. Д.И. Ивановского РАМН, ГОУ ВПО РГМУ 

Росздрава, ГНЦ «Институт иммунологии ФМБА», ФГУ «Мо-

сковский НИИ педиатрии и детской хирургии Росмедтехноло-

гий». Нежелательных явлений, токсических и аллергических ре-

акций на Кагоцел при его применении в ходе клинических ис-

следований не выявлено. В процессе терапии у всех детей отмече-

на хорошая переносимость препарата Кагоцел и отсутствие по-

бочных реакций, что подтверждалось отсутствием отрицательной 

динамики в показателях периферической крови, общего анализа 

мочи и биохимических исследований крови в динамике наблю-

дения [34—39]. Несмотря на то что было получено разрешение на 

проведение клинического исследования у детей с 2-летнего воз-

раста и получены данные по безопасности у детей, начиная с это-

го возраста, в инструкции по применению препарата Кагоцел 

разрешен к применению у детей с 3 лет. Это связано с тем, что 

препарат Кагоцел выпускается в лекарственной форме в виде та-

блеток, а таблетки разрешены к применению у детей только с 3 

лет. Таким образом, начиная с 2008 г. препарат рекомендован для 

применения в педиатрической практике для лечения гриппа и 

ОРВИ у детей с 6-летнего возраста, с 2011 г. — у детей с 3 лет.

Всего за период 2000 — 2011 гг. в клинических исследованиях 

приняли участие более 2000 пациентов как взрослых, так и детей от 

2 лет. Результаты этих исследований продемонстрировали высо-

кий уровень безопасности использования Кагоцела наряду с высо-

кой его терапевтической и профилактической эффективностью 

как при гриппе, вызванном вирусами различных типов и подтипов 

(в том числе пандемического), так и при других ОРВИ. Данные, 

полученные при проведении клинических исследований у групп 

пациентов с определенной нозологией, которые отбираются стро-

го согласно критериям включения/исключения и проводятся на 

небольшой выборке (сотни, тысячи пациентов), очень важны. Од-

нако они не дают полной картины особенностей применения и 

переносимости препарата у разных групп людей, которые могут 

иметь сопутствующую патологию, что часто наблюдается в клини-

ческой практике. С этой целью проводятся исследования IV фазы, 

которые инициируются после того, как лекарственный препарат 

получает государственную регистрацию и разрешение на его ис-

пользование в широкой практике. Эти пост-регистрационные ис-

следования преследуют целый ряд целей, одна из которых — вы-

явление и определение ранее неизвестных или возможных побоч-

ных эффектов лекарственного средства и факторов риска.

В 2016 г. опубликованы результаты крупного международно-

го проспективного наблюдательного исследования, в котором 

впервые в условиях амбулаторной практики проанализировано 

лечение ОРВИ и гриппа препаратом Кагоцел 17 266 взрослых па-

циентов из 262 медицинских центров нескольких стран: России, 

Армении, Молдовы, Грузии. В этих исследованиях показана в 

динамике хорошая переносимость и эффективность препарата 

Кагоцел вне зависимости от времени назначения терапии. Пока-
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зано, что препарат хорошо сочетается с другими лекарственными 

средствами, в том числе применяемыми для терапии ОРВИ и 

гриппа и возникающих осложнений [40—42]. Информация о не-

желательных явлениях получена у 14 пациентов, получавших Ка-

гоцел. При этом в наибольшем числе случаев регистрировались 

аллергические реакции легкой и средней степени тяжести. Ис-

ходя из состава вспомогательных веществ, входящих в таблетку 

лекарственного препарата Кагоцел, противопоказаниями к его 

применению являются повышенная индивидуальная чувстви-

тельность к его компонентам, дефицит лактазы, непереноси-

мость лактозы и глюкозо-галактозная мальабсорбция, а также 

беременность и период лактации, возраст детей до 3 лет.

Таким образом, анализ данных литературы показывает, что 

возможные токсические эффекты Кагоцела достаточно хорошо 

изучены как в экспериментальных, так и в клинических исследо-

ваниях. При производстве Кагоцела используются современные 

методы очистки препарата от госсипола. Полученные данные по-

зволяют сделать заключения о том, что Кагоцел является безо-

пасным противовирусным лекарственным средством, в том чис-

ле в репродуктивном плане. Он безопасен для применения в пе-

диатрической практике.
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