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Резюме. Предметом исследования является эффективность и безопасность применения иммуномодулирующего препарата Галавит® 

(аминодигидрофталазиндион натрия) в форме суппозиториев для лечения среднетяжелой формы COVID-19 у детей в возрасте 6–12 лет.
Цель работы – оценить эффективность и безопасность применения лекарственного средства Галавит® в форме суппозиториев рек-
тальных в лечении новой коронавирусной инфекции среднетяжелой формы у детей в возрасте от 6 до 12 лет. Методология включала 
проспективное сравнительное нерандомизированное исследование с участием 80 детей, разделенных на основную группу (50 паци-
ентов, получавших Галавит®) и контрольную группу (30 пациентов). Оценивались клинические и иммунологические параметры на 10-й 
день наблюдения. Результаты показали, что применение Галавита® сократило длительность заболевания (5,75 ± 0,771 суток против
6,56 ± 1,366 в контроле, p = 0,004), способствовало нормализации иммунологических показателей (повышение уровней IgM, цитоток-
сических Т-лимфоцитов, NK-клеток и В-лимфоцитов) и не вызвало нежелательных явлений. Осложнения в обеих группах отсутствовали. 
Полученные данные подтверждают целесообразность включения Галавита® в комплексную терапию COVID-19 у детей для ускорения 
выздоровления и модуляции иммунного ответа. Результаты могут быть применены в педиатрической практике для лечения респи-
раторных инфекций. Выводы: Галавит® демонстрирует эффективность и безопасность в лечении среднетяжелой формы COVID-19
у детей, оказывая иммунокорригирующее действие. Дальнейшие исследования могут расширить область его применения при других 
инфекциях.

Summary. The subject of the study is the efficacy and safety of the use of the immunomodulatory drug Galavit® (aminodihydroftalazindion 
sodium) in the form of suppositories for the treatment of moderate COVID-19 in children aged 6–12 years. The purpose of the work is to assess 
the effectiveness and safety of suppositories Galavit® in the treatment of moderate coronavirus infection in children aged 6 to 12 years. The 
methodology included a prospective comparative non-randomized study involving 80 children divided into the main group (50 patients treated 
with Galavit®) and the control group (30 patients). Clinical and immunological parameters were evaluated at Day 10 of follow-up. The results 
showed that the use of Galavit® reduced the duration of the disease (5,75 ± 0,771 days versus 6,56 ± 1,366 in the control, p = 0,004), contributed 
to the normalization of immunological parameters (increased levels of IgM, cytotoxic T-lymphocytes, NK-cells and B-lymphocytes) and did not 
cause adverse events. There were no complications in both groups. The data obtained confirm the feasibility of including Galavit® in the complex 
therapy of COVID-19 in children to accelerate recovery and modulate the immune response. The results can be applied in pediatric practice
to treat respiratory infections. Conclusions: Galavit® demonstrates efficacy and safety in the treatment of moderate COVID-19 in children, having 
an immunocorrective effect. Further research could expand its scope in other infections.
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ВВЕДЕНИЕ
С момента своего появления в конце 2019 г. вирус SARS-
CoV-2 претерпел значительную эволюцию, пройдя путь 
от нового, неизученного патогена до сезонного респира-

торного вируса, циркулирующего наряду с другими воз-
будителями ОРВИ [1]. По данным ВОЗ, в 2024 г. COVID-19 
демонстрировала четкую сезонность с пиками заболевае-
мости в осенне-зимний период, что характерно для дру-
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гих коронавирусов человека [2]. Однако, в отличие от воз-
будителей традиционных сезонных ОРВИ, SARS-CoV-2 
сохраняет ряд уникальных особенностей, делающих его 
по-прежнему опасным для определенных групп пациен-
тов, включая детей [3].

Важную проблему в педиатрической практике пред-
ставляют микст-инфекции. В 35–45% случаев COVID-19 у 
детей протекает в ассоциации с другими респираторными 
вирусами (грипп, респираторно-синцитиальные вирусы, 
аденовирусы), что значительно утяжеляет клиническую 
картину и затрудняет диагностику [4]. При сочетанных 
инфекциях у детей чаще развиваются бронхиолиты, пнев-
монии, что требует госпитализации.

Главной отличительной чертой SARS-CoV-2 остает-
ся его исключительно высокая мутагенность. По данным 
исследований, частота мутаций у этого вируса в 2–4 раза 
выше, чем у других коронавирусов [5]. В 2024 г. продолжа-
ли циркулировать штаммы линии Омикрон, среди кото-
рых доминируют субварианты JN.1 и KP.2, демонстрирую-
щие повышенную контагиозность и способность частично 
избегать нейтрализации существующими антителами, 
уклоняясь от иммунного ответа, сформированного как по-
сле перенесенного заболевания, так и после вакцинации 
[6]. Согласно данным Всемирной организации здравоох-
ранения и Центра по контролю и профилактике заболева-
ний США (CDC), в 2025 г. ожидается продолжение цирку-
ляции возбудителей сезонных респираторных инфекций, 
включая вирусы гриппа (с потенциальным доминирова-
нием штаммов A/H3N2, A/H1N1pdm09 и линий B/Victoria/
Yamagata), респираторно-синцитиальный вирус, а также 
риновирусы и аденовирусы. COVID-19, вероятно, сохранит 
свое присутствие в структуре ОРВИ, но будет проявляться 
менее тяжелыми формами благодаря сформировавшему-
ся популяционному иммунитету. Основными факторами, 
влияющими на эпидемиологическую ситуацию, останутся 
сезонность, уровень вакцинации и возможное появление 
новых антигенных вариантов вирусов. Что касается эволю-
ции SARS-CoV-2, наиболее вероятным сценарием считает-
ся его переход в эндемическую фазу с периодическими вол-
нами, обусловленными новыми субвариантами Omicron. 
Эти штаммы могут демонстрировать повышенную конта-
гиозность, но, скорее всего, будут вызывать менее тяже-
лое течение болезни благодаря накопленному иммунитету. 
Однако риск возникновения более патогенных вариантов, 
способных ускользать от иммунной защиты, полностью 
исключать нельзя. В долгосрочной перспективе новая ко-
ронавирусная инфекция, вероятно, интегрируется в груп-
пу сезонных респираторных заболеваний, подобно грип-
пу, требуя регулярного обновления вакцин и постоянного 
эпидемиологического мониторинга.

Особую озабоченность у педиатров вызывает способ-
ность SARS-CoV-2 вызывать иммуносупрессию. Вирус ока-
зывает комплексное воздействие на иммунную систему:
1. Снижает количество и функциональную активность 

Т-лимфоцитов, а именно CD3+ – зрелых Т-лимфоци-
тов (основные клетки клеточного иммунитета), CD4+ –

Т-хелперов (координируют работу других иммунных 
клеток), CD8+ – цитотоксических Т-лимфоцитов («кил-
леры», уничтожают зараженные вирусом клетки).

2. Угнетает активность натуральных киллеров (NK-клеток).
3. Нарушает процесс антителообразования В-лимфоци-

тами (CD19+) (важнейшие клетки иммунной системы, 
отвечающие за гуморальный иммунитет (выработку 
антител) [7].
Эти нарушения создают благоприятные условия для раз-

вития вторичных бактериальных инфекций и затяжного те-
чения заболевания. У детей 6–12 лет, чья иммунная систе-
ма находится в стадии активного развития, COVID-19 часто 
протекает в среднетяжелой форме, сопровождаясь стойкой 
лихорадкой, выраженными респираторными симптомами 
и риском серьезных осложнений. В этой возрастной группе 
сохраняется риск развития мультисистемного воспалитель-
ного синдрома (МВС), а также формирования постковид-
ных астенических состояний, проявляющихся снижением 
когнитивных функций и физической выносливости.

Склонность к легкому течению COVID-19 у детей так-
же тесно связана с отличительными чертами их иммунной 
системы по сравнению со взрослыми. Во-первых, у детей 
лучше функционирует лимфоэпителиальное кольцо, бла-
годаря чему большое количество SARS-CoV-2 нейтрали-
зуется в верхних дыхательных путях. Во-вторых, у детей 
на ранних стадиях заболевания активно пролиферируют 
натуральные киллеры, которые вырабатывают интерлей-
кин 17А, предотвращающий поражение нижних дыхатель-
ных путей и развитие пневмонии. У пациентов с МВС вы-
является пониженное количество натуральных киллеров. 
SARS-CoV-2 способен вызвать лимфопению, у детей она 
ассоциируется с тяжестью заболевания. В-третьих, у детей 
продукция антител происходит в первые три недели забо-
левания, а иммуноглобулины G появляются уже на первой 
неделе. Теоретически иммуномодуляция у детей должна 
дополнительно уменьшить сроки лечения, число осложне-
ний и переходов в тяжелые формы COVID-19 [8–12].

В сложившейся эпидемиологической ситуации осо-
бую актуальность приобретает поиск эффективных и без-
опасных иммуномодулирующих препаратов, способных:
• сократить продолжительность заболевания,
• снизить частоту осложнений,
• восстановить нарушенный иммунный ответ,
• минимизировать риск развития постковидных состо-

яний.
При этом терапия должна соответствовать строгим 

критериям безопасности, предъявляемым к препаратам 
в педиатрической практике, особенно в возрастной груп-
пе 6–12 лет, когда идет активное формирование иммунной 
системы.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Оценка эффективности и безопасности применения ле-
карственного средства Галавит® в форме суппозиториев 
ректальных в лечении новой коронавирусной инфекции 
среднетяжелой формы у детей в возрасте от 6 до 12 лет.
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ЗАДАЧИ ИССЛЕДОВАНИЯ
• оценить частоту осложнений коронавирусной ин-

фекции среднетяжелой формы в группах исследова-
ния;

• оценить сроки купирования коронавирусной инфек-
ции среднетяжелой формы в группах исследования;

• оценить безопасность применения Галавит®.

ДИЗАЙН ИССЛЕДОВАНИЯ
Проспективное сравнительное нерандомизированное од-
ноцентровое наблюдательное исследование для оценки 
эффективности применения лекарственного препарата 
Галавит® в форме суппозиториев ректальных в лечении 
коронавирусной инфекции среднетяжелой формы у детей 
в возрасте от 6 до 12 лет. Препарат Галавит® относится к 
группе иммуномодулирующих и противовоспалительных 
средств. К настоящему времени доказательная база препа-
рата Галавит® включает более  168 исследований с участи-
ем более 7000 пациентов (в том числе 14 исследований по 
педиатрии с участием около 650 пациентов). Результаты, 
полученные в ходе исследований, позволили заключить, 
что препарат Галавит® эффективен в комплексной тера-
пии различных заболеваний, в том числе часто рецидиви-
рующих заболеваний дыхательных путей и ЛОР-органов 
бактериальной и вирусной этиологии у детей. Препарат 
обладает хорошей переносимостью и одобрен Министер-
ством здравоохранения Российской Федерации для ши-
рокого практического применения.

В рамках текущего исследования назначение препара-
та Галавит® производилось врачом-исследователем в Го-
сударственном бюджетном учреждении здравоохране-
ния г. Москвы «Детская городская клиническая больница 
имени З.А. Башляевой Департамента здравоохранения
г. Москвы» (главный врач И.М. Османов) с апреля 2022 г.
по декабрь 2023 г., в соответствии с методическими ре-
комендациями ФМБА «Грипп и другие ОРВИ в период 
продолжающейся пандемии COVID-19: профилактика и 
лечение», с учетом инструкции по применению и индиви-
дуальных особенностей пациента.

В случае отказа родителей (представителей) пациента 
от назначения препарата Галавит® им предлагалось уча-
стие в исследовании в контрольной группе.

Таким образом, в исследовании сформировано две 
группы пациентов для наблюдения:
• группа 1 – пациенты, получавшие Галавит® в составе 

комплексной терапии с целью иммунокоррекции по од-
ному суппозиторию 50 мг ежедневно в течение 5 дней
в стационаре, затем по 1 суппозиторию 50 мг через день 
в течение 5 дней амбулаторно;

• группа 2 – пациенты, не получавшие Галавит® в соста-
ве комплексной терапии (контрольная группа).
Наблюдение за участником исследования происходило 

в течение 90 дней, во время которых собирались необхо-
димые данные. На 90-й день врач-исследователь произво-
дил окончательную оценку конечных точек исследования. 
При необходимости возможно было проведение внепла-

нового визита пациента в любой день периода наблюде-
ния для оценки конечных точек исследования.

При включении пациента в исследование проводилось 
лабораторное обследование, повторяемое впоследствии на 
10-й день лечения – общий (клинический) анализ крови с 
оценкой лейкоцитарной формулы (лейкоциты, нейтрофи-
лы, лимфоциты), иммунологический анализ крови, вклю-
чавший определение уровней иммуноглобулинов A, G, M, 
E (IgA, IgG, IgM, IgE), Т-лимфоцитов (CD3+CD19-) – зре-
лых Т-лимфоцитов, основных клеток клеточного имму-
нитета, отвечающих за распознавание и уничтожение ви-
рус-инфицированных клеток; Т-цитотоксических клеток 
(CD3+CD8+CD45+) – специализированных иммунных 
клеток, играющих ключевую роль в противовирусной за-
щите, NKT-клеток (CD3+CD56+CD45+) – естественных 
киллерных Т-лимфоцитов, редкой популяции Т-клеток, 
обладающей свойствами как Т-лимфоцитов (CD3+), так
и NK-клеток (CD56+); NK-киллеров (CD3-CD56+CD45+) –
важного компонента врожденного иммунитета, соотно-
шения Т-хелперы/Т-цитотоксические клетки (CD3+CD4+/ 
CD3+CD8+) – важного иммунологического показателя, 
отражающего баланс между регуляцией и эффекторной 
функцией иммунитета, интестинальных интраэпители-
альных лимфоцитов (CD3-CD8+CD45+) – специализиро-
ванной популяции лимфоцитов, постоянно находящихся
в эпителии кишечника, В-лимфоцитов – CD19+CD3- (ос-
новные продуценты антител IgM, IgG, IgA); CD3+CD19+ 
(переходные формы в процессе дифференцировки).

Пациенты включались в исследование, если они соот-
ветствовали следующим критериям:
1) детский возраст от 6 до 12 лет;
2) нахождение пациентов на стационарном лечении в ис-

следовательском центре с лабораторно подтвержден-
ным методом полимеразной цепной реакции диагно-
зом новой коронавирусной инфекции среднетяжелой 
формы [13], в том числе полиморбидные пациенты с 
легким или умеренным течением сопутствующей па-
тологии, не являющейся ограничением участия ребен-
ка в исследовании по мнению врача-исследователя; 

3) обращение за медицинской помощью не позднее 72 ча-
сов с момента заболевания;

4) наличие подписанного родителями / законными пред-
ставителями пациента информированного согласия.
Пациенты не включались в исследование, если они

соответствовали следующим критериям:
1) принимали в предшествующие три месяца другие лекар-

ственные средства с иммуномодулирующим эффектом;
2) имели противопоказания для назначения Галавит® со-

гласно утвержденной инструкции по медицинскому 
применению;

3) имели на момент включения в исследование осложне-
ния коронавирусной инфекции;

4) имели на момент включения в исследование коронавирус-
ную инфекцию тяжелой или критической формы [13].
В исследование включено 80 пациентов, 50 – в основной 

группе, 30 – в контрольной.
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Первичная переменная: 
• количество пациентов, у которых развились осложне-

ния ОРВИ группы COVID-19 с момента начала прие-
ма Галавит® в основной группе и с момента включения 
в исследование в контрольной группе на 5, 10, 90 день 
периода наблюдения или при внеплановом визите.
Вторичные переменные: 

• сроки купирования клинических проявлений корона-
вирусной инфекции (измеряемые в сутках с момента 
начала лечения);

• количество пациентов с нежелательными явления-
ми (НЯ) и серьезными нежелательными явлениями 
(СНЯ) в группах исследования;

• иммунологические показатели пациентов основной и 
контрольной групп до начала лечения и на 10-е сутки 
терапии.
Количественные переменные представлены 95% ДИ 

для среднего, медианой, межквартильным диапазоном, 
минимальным и максимальным значением. Оценка рас-
пределения производилась по критерию Шапиро – Уилка.
С учетом выявленного отсутствия нормальности распре-
деления всех количественных переменных, а также раз-
мера доступной выборки пациентов (50 – в основной 
(опытной) группе, 30 – в контрольной), статистический 
анализ количественных переменных производился с ис-
пользованием критерия Манна – Уитни. Критический 
уровень статистической значимости (р) – 0,05 (двусто-
ронняя р).  

РЕЗУЛЬТАТЫ
Медианный возраст пациентов в основной группе
составил 9 (95% ДИ 8,12–9,37) лет, в контрольной –
9 (95% ДИ 6,78–11,22) лет. Распределение по полу: в 
контрольной группе – 13 мальчиков (43,3%) и 17 дево-
чек (56,7%), в основной группе – 26 девочек (52,0%) и 24 
мальчика (48,0%), статистически незначимые различия 
(p = 0,686). 

При сравнении групп до исследования статистиче-
ски значимые различия выявлены для концентрации им-
муноглобулинов Е (IgE) (p = 0,007, выше в контрольной 
группе), концентрации CD3+CD56+CD45+ (p = 0,044, 
выше в основной группе), доли (%) в лейкоцитарной фор-
муле CD3-CD8+CD45+ (р = 0,002, выше в основной груп-
пе), доли (%) в лейкоцитарной формуле нейтрофилов (p < 
0,001, выше в основной группе).

У пациентов проведен анализ различий в сроках ку-
пирования клинических проявлений новой коронави-
русной инфекции. Выявлены статистически значимые 
различия с меньшими сроками купирования проявле-
ний новой коронавирусной инфекции в основной груп-
пе (5,75 ± 0,771 и 6,56 ± 1,366, сут. для контрольной груп-
пы, р = 0,004).

У пациентов основной группы для всех изучаемых по-
казателей, за исключением концентрации IgE (p = 0,415), 
достигнута статистически достоверные изменения на 
фоне проводимой терапии (р < 0,05) (рис. 1).

Увеличение (рост) показателей выявлено для: кон-
центрации IgA; концентрации IgG; концентрации IgM 
(рис. 2); концентрации Т-лимфоцитов (CD3+CD19-), 
Т-цитотоксических клеток (CD3+CD8+CD45+), NKT-клеток 
(CD3+CD56+CD45+), NK-киллеров (CD3-CD56+CD45+), 
интестинальных интраэпителиальных лимфоцитов (CD3-
CD8+CD45+), В-лимфоцитов (CD19+CD3-); доли (%)
в формуле клеток CD3+CD8+CD45+, CD3+CD56+CD45+, 
CD3-CD56+CD45+, CD3-CD8+CD45+, CD19+CD3-; соотно-
шения Т-хелперы/Т-цитотоксические клетки (CD3+CD4+/
CD3+CD8+); концентрации лимфоцитов и их доли (%)
в формуле (рис. 3).

Снижение показателей выявлено для: доли (%) Т-лим-
фоцитов (CD3+CD19-); нейтрофилов; концентрации лей-
коцитов, нейтрофилов (рис. 3).

У пациентов контрольной группы для ряда изучае-
мых показателей достигнута статистически достовер-
ная (р < 0,05) динамика. Увеличение (рост) показате-

Рис. 1. Динамика концентрации иммуноглобулина Е (IgE) у 

пациентов основной группы по результатам 10 дней лечения

Примечание: * – уровень достоверности р < 0,05 на основании 

критерия Уилкоксона; Ig – иммуноглобулин.

Рис. 2. Динамика концентрации иммуноглобулинов у пациентов 

основной группы по результатам 10 дней лечения

Примечание: * – уровень достоверности р < 0,05 на основании 

критерия Уилкоксона; Ig – иммуноглобулин.
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лей выявлено для доли (%) Т-цитотоксических клеток 
(CD3+CD8+CD45+), а также концентрации клеток и доли 
(%) NK-киллеров (CD3+CD56+CD45+). Снижение пока-
зателей выявлено для: соотношения Т-хелперы/Т-цито-
токсические клетки (CD3+CD4+/CD3+CD8+); доли (%) 
Т-лимфоцитов (CD3-CD19+) и нейтрофилов.

Учитывая сопоставимость групп исследования, была 
получена возможность сравнения количественных пере-
менных по результатам 10 дней периода лечения. Стати-
стически значимые различия по итогам 10 дней лечения 
выявлены для ряда показателей: концентрация имму-
ноглобулинов М (IgM, p = 0,018, выше в основной груп-
пе), концентрация иммуноглобулинов Е (IgE, p = 0,011, 
выше в контрольной группе) (рис. 4, 5), концентрация 
В-лимфоцитов CD3+CD19+ (p = 0,015, выше в основ-
ной группе), концентрация клеток CD3+CD8+CD45+ 
(р = 0,005, выше в основной группе), концентрация кле-

ток CD3+CD56+CD45+ (p = 0,009, выше 
в основной группе), концентрация кле-
ток CD3-CD56+CD45+ (p = 0,001, выше в 
основной группе), концентрация клеток 
CD3-CD8+CD45+ (p < 0,001, выше в ос-
новной группе) и их доля в лейкоцитарной 

формуле (р = 0,039, выше в основной группе), концен-
трация и доля в лейкоцитарной формуле В-лимфоцитов 
CD19+CD3-(p < 0,001, выше в основной группе) (рис. 6).

Осложнения не были зарегистрированы (0%) ни в од-
ной из групп сравнения, по данной причине статистическое 
сравнение их частоты невозможно. Данный исход не про-
тиворечит оценке исследуемого препарата как безопасного.

Нежелательных явлений в процессе приема препарата 
Галавит® в течение 10 дней лечения не отмечалось.

ОБСУЖДЕНИЕ
SARS-CoV-2 оказывает комплексное иммуносупрессив-
ное действие, включая снижение функциональной ак-
тивности Т-лимфоцитов, NK-клеток и нарушение ан-
тителообразования В-лимфоцитами. Эти изменения 
способствуют затяжному течению инфекции и повыша-
ют риск вторичных бактериальных осложнений.

Рис. 3. Динамика иммунологических показателей 

у пациентов основной группы по результатам

10 дней лечения

Примечание: * – уровень достоверности р < 0,05 

на основании критерия Уилкоксона; Т-лимфоциты 

(CD3+CD19-); Т-цитотоксические клетки 

(CD3+CD8+CD45+); NKT-клетки (CD3+CD56+CD45+); 

NK-киллеры (CD3-CD56+CD45+); интестинальные 

интраэпителиальные лимфоциты (CD3-

CD8+CD45+); В-лимфоциты (CD19+CD3-).

Рис. 4. Изменение концентрации иммуноглобулинов у пациентов 

основной и контрольной групп по результатам 10 дней лечения

 Примечание: * – уровень достоверности р < 0,05 на основании 

критерия Манна – Уитни; Ig – иммуноглобулин.

Рис. 5. Изменение концентрации иммуноглобулина Е (IgE) у пациентов 

основной и контрольной групп по результатам 10 дней лечения

Примечание: * – уровень достоверности р < 0,05 на основании 

критерия Манна – Уитни; Ig – иммуноглобулин.
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Галавит® (аминодигидрофталазиндион натрия) обла-
дает селективным иммуномодулирующим действием, на-
правленным на восстановление баланса между провос-
палительными и противовоспалительными цитокинами 
[14]. Его механизм включает:
• регуляцию фагоцитарной активности макрофагов и 

нейтрофилов, что способствует завершенному фагоци-
тозу и элиминации вируса;

• обратимое (на 6–8 часов) ингибирование гиперпро-
дукции ИЛ-1, ИЛ-6, TNF-α, что снижает риск цитоки-
нового шторма;

• стимуляцию выработки эндогенных интерферонов 
(IFN-α, IFN-γ);

• антиоксидантный эффект за счет снижения выработ-
ки гиперактивированными макрофагами/моноцита-
ми активных форм кислорода и других радикальных 
соединений, что минимизирует повреждение тканей.
Механизм действия препарата связан со способно-

стью избирательно регулировать (повышая или пони-
жая в зависимости от исходных значений) функциональ-
но-метаболическую активность клеток врожденного и 
адаптивного иммунитета (макрофагов, нейтрофилов, на-
туральных киллеров и др.). Усиливая фагоцитарную ак-
тивность макрофагов и моноцитов, бактерицидную ак-
тивность нейтрофилов и цитотоксическую активность 
NК-клеток при ее исходном дефиците, препарат повы-
шает неспецифическую резистентность организма к ин-
фекционным заболеваниям бактериальной, вирусной и 
грибковой этиологии, способствует более быстрой эли-
минации возбудителя из организма, сокращает частоту, 
выраженность и длительность инфекций. 

Препарат аминодигидрофталазиндион натрия (Галавит®)
выпускается в нескольких формах, одна из них – Галавит® 
суппозитории ректальные 50 мг, в соответствии с утверж-
денной инструкцией по медицинскому применению (РУ 
ЛСР-002796/10) может применяться в качестве иммуно-

модулирующего и противовоспалительно-
го средства в комплексной терапии у детей 
в возрасте от 6 до 12 лет с частыми рециди-
вирующими заболеваниями дыхательных 
путей и ЛОР-органов бактериальной и ви-
русной этиологии (частые ОРВИ, бронхит, 
пневмония, хронический тонзиллит, отит и 

аденоидит). Также препарат Галавит® используется для про-
филактики гриппа и ОРВИ. 

В проспективном сравнительном исследовании при-
менение Галавита® у детей 6–12 лет со среднетяжелой фор-
мой COVID-19 привело к:
1. Сокращению длительности заболевания (5,75 ± 0,771 

сут. vs. 6,56 ± 1,366 сут. в контроле, p = 0,004).
2. Нормализации иммунологических параметров:

- повышение уровней IgM (p = 0,018), что указывает 
на усиление первичного гуморального ответа; 

- более низкий уровень IgE у пациентов, получавших
Галавит® (p = 0,011, выше в контрольной группе), мо-
жет свидетельствовать о снижении избыточного им-
мунного ответа, что важно при COVID-19, где «гипер-
воспаление» (включая цитокиновый шторм) ухудшает 
течение болезни. Это согласуется с противовоспали-
тельным действием препарата, которое модулирует 
иммунный ответ без избыточной активации Th 2-за-
висимых реакций (связанных с аллергией и IgE);

- рост CD3+CD8+CD45+ цитотоксических Т-лимфо-
цитов (p = 0,005) и NK-клеток (CD3-CD56+CD45+, 
p = 0,001), критичных для элиминации инфициро-
ванных клеток;

- увеличение В-лимфоцитов (CD19+CD3-, p < 0,001), 
что коррелирует с долгосрочным иммунитетом;

- изменение уровня нейтрофилов, лимфоцитов и 
лейкоцитов, описанное в исследовании, можно ин-
терпретировать как положительное влияние препа-
рата Галавит® на иммунный ответ у детей со средне-
тяжелой формой COVID-19. Нейтрофилы играют 
важную роль в воспалительном ответе, но их избы-
точная активность может способствовать повреж-
дению тканей и усилению воспаления. Снижение 
уровня нейтрофилов может указывать на умень-
шение воспалительного процесса, что соответству-
ет противовоспалительному действию Галавита®. 

Рис. 6. Изменение иммунологических показателей 

у пациентов контрольной и основной группы по 

итогам 10 дней лечения

Примечание: * – уровень достоверности р < 0,05 на 

основании критерия Манна – Уитни; Т-лимфоциты 

(CD3+CD19-); Т-цитотоксические клетки 

(CD3+CD8+CD45+); NKT-клетки (CD3+CD56+CD45+); 

NK-киллеры (CD3-CD56+CD45+); интестинальные 

интраэпителиальные лимфоциты (CD3-

CD8+CD45+); В-лимфоциты (CD19+CD3-).
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Это особенно важно при COVID-19, где «гипервос-
паление» (например, цитокиновый шторм) являет-
ся одним из ключевых патологических механизмов. 
Лейкоцитоз часто наблюдается при инфекционных 
заболеваниях как реакция на воспаление. Норма-
лизация уровня лейкоцитов может свидетельство-
вать о снижении общей воспалительной нагрузки
и улучшении контроля над инфекцией. 

3. Отсутствию осложнений и нежелательных явлений, под-
тверждающему благоприятный профиль безопасности.
Препарат Галавит® эффективен для профилактики ос-

ложнений и лечения среднетяжелых форм COVID-19 при 
применении в составе комплексной терапии в сравнении 
со стандартной схемой терапии.

Тот факт, что в контрольной группе значимые измене-
ния выявлены лишь для некоторых показателей, в то вре-
мя как в основной у всех, может указывать на выраженное 
иммуномодулирующее влияние препарата аминодигидро-
фталазиндиона натрия.

Выявлено благоприятное модулирующее влияние 
аминодигидрофталазиндиона натрия на иммунный от-
вет при лечении коронавирусной инфекции (с увеличе-
нием концентрации отдельных видов Т- и В-лимфоцитов, 
а также иммуноглобулинов М).

Препарат Галавит® продемонстрировал высокий про-
филь безопасности в лечении пациентов-детей с новой 
коронавирусной инфекцией.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Препарат Галавит® обладает многонаправленным (мно-
гоцелевым) фармакологическим механизмом действия, 
включающим модуляцию иммунной системы, противо-
воспалительное и антиоксидантное действие и регенера-
тивный эффект. Его включение в комплексную терапию 
COVID-19 у детей позволяет сократить сроки болезни, 
снизить риск осложнений и минимизировать фармаколо-
гическую нагрузку. 

Проведенное исследование продемонстрировало, что 
включение иммуномодулирующего препарата Галавит®
в форме суппозиториев ректальных в лечение детей в воз-
расте 6–12 лет со среднетяжелой формой COVID-19 способ-
ствует повышению эффективности проводимого лечения 
за счет сокращения длительности заболевания (5,75 ± 0,771 
суток в основной группе против 6,56 ± 1,366 суток в кон-
трольной группе, p = 0,004), а также нормализации ключе-
вых иммунологических показателей, включая повышение 
уровней IgM, цитотоксических Т-лимфоцитов, NK-клеток 
и В-лимфоцитов. Это свидетельствует о положительном 
влиянии препарата на гуморальный и клеточный иммун-
ный ответ при коронавирусной инфекции- COVID-19.

Важно отметить, что в ходе исследования не было за-
регистрировано нежелательных явлений или инфекцион-
но-воспалительных осложнений, а также других осложне-
ний новой коронавирусной инфекции, что подтверждает 
благоприятный профиль безопасности Галавита®. Полу-
ченные данные обосновывают целесообразность включе-

ния препарата в комплексную терапию COVID-19 у детей 
для ускорения выздоровления.

Таким образом, Галавит® представляет собой пер-
спективное средство для иммунокоррекции при сред-
нетяжелых формах коронавирусной инфекции у детей. 
Дальнейшие исследования могут расширить область его 
применения при других респираторных инфекциях, что 
особенно актуально в условиях продолжающейся цирку-
ляции SARS-CoV-2 и других патогенов. 
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