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Проведена оценка клинической эффективности и переносимости терапии антибактериальным пре-
паратом Лефокцин (левофлоксацин компании Шрея Лайф Саенсиз Пвт.Лтд., Индия) у 84 больных острым 
верхнечелюстным синуситом в возрасте от 18 до 65 лет. Установлено достоверное (p < 0,001) уменьшение 
симптомов заболевания (уменьшение выделений из носа, улучшение носового дыхания, уменьшение голов-
ной боли) уже к 3-му дню антибактериальной терапии препаратом Лефокцин. Клиническая эффективность 
по окончании терапии отмечалась у всех пациентов. Антибактериальный препарат Лефокцин хорошо пере-
носится больными. Переносимость препарата Лефокцин при лечении синусита была признана отличной 
у 66 (79 %) больных, хорошей – у 15 (18 %) больных. Серьезных побочных реакций, требующих отмены 
препарата, отмечено не было. Высокая клиническая эффективность, хорошая переносимость позволяют 
рекомендовать Лефокцин как антибактериальный препарат для эмпирической терапии острого верхнече-
люстного синусита.
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Evaluation of clinical effi cacy and tolerability of antimicrobial Lefoxin (levofl oxacin of the company Shreya 
Life Sciences PVT.LTD., India) was performed on 84 patients with acute maxillary sinusitis in age from 18 to 
65 years. It was established that the symptoms reduced (p < 0,001) by the 3rd day of antibiotic therapy with 
Lefoxin – decrease nasal discharge, improved nasal breathing, reducing headache. At the end of the therapy the 
clinical effi cacy was observed in all patients. The antibacterial drug Lefoxin was well tolerated. Tolerability of 
the treatment Lefoxin of sinusitis was recognized as excellent in 66 (79 %) patients, good – 15 (18 %) patients. 
Serious adverse reactions requiring discontinuation of the drug, have not been detected. Clinical effi cacy and good 
tolerability of the drug allow us to recommend Lefoxin as an antibacterial drug for empirical therapy of acute 
maxillary sinusitis.
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На сегодняшний день считается, что 
любое воспаление слизистой оболочки 
носа (ринит) сочетается с воспалением сли-
зистой оболочки придаточных пазух носа 

(синуситом), поэтому все большее распро-
странение получает термин «риносинусит». 
Согласно Европейским рекомендациям 
по риносинуситу (European position paper 
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on rhinosinusitis and nasal polyps – EPOS, 
2012 г.) острый риносинусит (ОРС) у взрос-
лых пациентов определяется как острое 
воспаление слизистой оболочки полости 
носа и придаточных пазух (появившее-
ся внезапно и продолжающееся не более 
12 недель), характеризующееся наличием 
двух или более симптомов, из них обяза-
тельным симптомом является заложенность 
носа или наличие выделений из носа или по 
задней стенке глотки, а дополнительными 
признаками – боль или давление в области 
лица и гипосмия или аносмия [9]. Руковод-
ство по ведению взрослых и детей с острым 
бактериальным риносинуситом (ОБРС) 
Американского общества по инфекцион-
ным болезням IDSA предлагает сходные 
клинические критерии постановки диагно-
за риносинусита [7].

Острые инфекции верхних дыхательных 
путей являются самыми частыми заболева-
ниями в амбулаторной практике, с которы-
ми встречаются не только отоларингологи, 
но и терапевты, и педиатры. В большинстве 
случаев этих инфекций врачи назначают ан-
тибиотики. На долю острых респираторных 
инфекций приходится около 75 % назначе-
ний антибиотиков в медицинской практике 
[5, 12]. Считается, что каждый взрослый че-
ловек ежегодно переносит от 2 до 5 эпизо-
дов ОРВИ, из которых 0,5–2 % осложняются 
ОБРС [7]. Несмотря на то, что подавляющее 
большинство случаев ОРС обусловлено ви-
русной инфекцией, антибактериальные пре-
параты (АБП) назначаются более чем в 80 % 
случаев при обращении пациента к врачу, 
что составляет более 20 % всех назначений 
антимикробных препаратов и делает ОРС 
пятой по частоте причиной использования 
антибиотиков в амбулаторной практике [2]. 
Такое «избыточное» назначение АБП при 
ОРС связано с отсутствием достоверных 
методов дифференциальной диагностики 
вирусной и бактериальной природы забо-
левания, как клинических, так и рентге-
нологических, поэтому врачи назначают 
АБП для «перестраховки». Считается, что 
«золотым стандартом» диагностики ОБРС 
является выделение бактерий в высокой 
концентрации (≥ 104 КОЕ/мл) из клиниче-
ского материала, полученного из прида-
точной пазухи носа [14]. Однако пункция 
придаточных пазух носа является инвазив-
ной и травматичной процедурой, и должна 
проводиться по строгим показаниям. Мазки 
из среднего носового хода всегда контами-
нированы микрофлорой полости носа, ко-
торая часто не соответствует микрофлоре 
пораженной придаточной пазухи носа, поэ-
тому не пригодны для микробиологической 
диагностики синусита. Рентгенологические 

методы также не позволяют достоверно 
разграничить ОРС вирусной и бактери-
альной природы. Исследования показали, 
что у большинства пациентов с ОРВИ при 
проведении рентгенологических исследо-
ваний выявляются изменения в придаточ-
ных пазухах носа, неотличимые от тако-
вых при ОБРС [7]. Поэтому в соответствии 
с руководствами EPOS и IDSA 2012 г. при 
неосложненном течении ОРС рентгеноло-
гические исследования не показаны. КТ 
показана пациентам с ОБРС при наличии 
подозрений на развитие орбитальных и/или 
внутричерепных осложнений [7, 9].

В рекомендациях IDSA 2012 г. подчер-
кивается, что частота назначения АБП при 
ОРС является явно избыточной, поэтому 
одной из основных задач при ведении па-
циентов с ОРС является выделение групп 
пациентов, которым показано назначение 
АБП. ОБРС не требует обязательной анти-
бактериальной терапии в случае легкой 
симптоматики без системной воспалитель-
ной реакции и не лимитирующей актив-
ность пациента. Применение антибиотиков 
показано в тех случаях, когда имеется вы-
сокая вероятность бактериальной этиоло-
гии инфекций верхних дыхательных путей 
или высокий риск осложнений [2]. Анти-
биотикотерапия показана больным с ОБРС 
с выраженной или длительно сохраняю-
щейся симптоматикой [15]. Таким обра-
зом, основное место в дифференциальной 
диагностике вирусного и бактериального 
риносинусита отводится анализу клиниче-
ской картины заболевания. Диагноз ОБРС 
ставится при сохранении симптомов за-
болевания более 7–10 дней или появлении 
«второй волны» симптомов после 5-го дня 
заболевания [7, 9]. Дополнительный кри-
терий для диагностики ОБРС и назначения 
антибактериальной терапии ‒ начало забо-
левания с выраженных симптомов (лихо-
радка ≥ 39 °C, гнойные выделения из носа), 
сохраняющихся в течение 3–4 дней от нача-
ла заболевания [7].

В России и странах бывшего Советско-
го Союза «золотым стандартом» в лечении 
острых гнойных синуситов до сих пор счи-
тают пункционное лечение. В странах же 
Западной Европы и США в большей степе-
ни распространено назначение системных 
антибиотиков. Это связано в первую оче-
редь с травмированием психики больного 
при неоднократных повторных пункциях. 
Возможности современной комплексной 
патогенетической фармакотерапии острых 
синуситов (общая и местная антибиоти-
котерапия, общая и местная противовос-
палительная терапия, секретомоторная 
и секретолитическая терапия) позволяют 
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значительно уменьшить количество пунк-
ций на курс лечения. При соблюдении ус-
ловий комплексной фармакотерапии пункции 
показаны не более 3–4 раз на курс лечения 
и только с целью эвакуации патологического 
гнойного отделяемого. Возможности совре-
менной фармакотерапии позволяют отказать-
ся от практики введения сложных комплекс-
ных лекарственных смесей непосредственно 
в пазухи. Для промывания околоносовых па-
зух достаточно использовать антисептические 
растворы. Антибиотикотерапия и муколити-
ческая терапия должны быть стандартизиро-
ваны на основе официнальных препаратов 
системного действия или же местных препа-
ратов, специально предназначенных для эн-
доназального введения [2].

По данным многочисленных исследо-
ваний основными возбудителями ОБРС 
являются т.н. «респираторные патогены» – 
Streptococcus pneumoniae, Haemophilus 
infl uenzae и Moraxella catarrhalis, выявляемые 
у взрослых пациентов в 20–43, 22–35 и 2–10 % 
случаев соответственно [11]. Наиболее зна-
чимым из этих микроорганизмов является, 
несомненно, пневмококк – S.pneumoniae, т.к. 
частота спонтанной эрадикации данного па-
тогена при ОБРС составляет всего 30 %, в то 
время как для H.infl uenzae и M.catarrhalis – 60 
и 80 % соответственно, а для других возмож-
ных возбудителей (анаэробы, стрептококки 
и S.aureus) вероятность спонтанной эрадика-
ции составляет 50 % [11].

Выбор антибиотиков при воспалитель-
ных заболеваниях ЛОР-органов имеет свои 
особенности. При назначении антибакте-
риальной терапии следует учитывать, что 
не все антимикробные препараты могут 
быть эффективно использованы для лече-
ния респираторных инфекций в связи с ро-
стом множественно-резистентных штам-
мов S. pneumoniae, а также H. infl uenzae 
и M. catarrhalis, продуцирующих 
β-лактамазу. Ранние фторхинолоны об-
ладают низкой активностью в отношении 
грамположительных микробов. Роль ма-
кролидных антибиотиков снижается в свя-
зи с ростом резистентности S. pneumoniae. 
Кроме того, макролиды обладают низкой 
активностью в отношении H. infl uenzae 
и не действуют на микробы семейства 
Enterobacteriaceae [8, 10, 13]. Большинство 
β-лактамных антибиотиков, включая новые 
цефалоспорины, имеют сниженную актив-
ность в отношении штаммов S. pneumoniae, 
резистентных к пенициллину, и не действу-
ют на атипичные микроорганизмы [6, 8]. 
В этой связи актуальным является поиск 
новых альтернативных антибактериальных 
средств для лечения инфекций верхних ды-
хательных путей.

При выборе антибиотика следует учи-
тывать современные тенденции антибиоти-
корезистентности и тот факт, что некоторые 
антибиотики способствуют селекции в по-
пуляции резистентных штаммов респира-
торных патогенов. В этой связи определен-
ные группы антибактериальных препаратов 
целесообразно ограничить (например, ран-
ние фторхинолоны: ципрофлоксацин, пеф-
локсацин, офлоксацин) за счет назначения 
более рациональных «новых» фторхиноло-
нов, не способствующих распространению 
резистентности (в т.ч. левофлоксацин) [4]. 
В качестве эффективных препаратов для 
лечения ОБРС руководство IDSA 2012 г. 
также рассматривает «новые» фторхиноло-
ны (в т.ч. левофлоксацин). Преимуществом 
этих препаратов является высокая актив-
ность против S. pneumoniae и H. infl uenzae 
(в РФ не выявлено устойчивых штаммов 
пневмококков и гемофильной палочки) 
и M. catarrhalis, прекрасные фармакокине-
тические характеристики, высокая биодо-
ступность при приеме внутрь. Кроме того, 
респираторные фторхинолоны можно без-
опасно применять у взрослых пациентов 
с аллергическими реакциями на бета-лак-
тамные антибиотики [1, 7].

«Золотым стандартом» качества джене-
риков в настоящее время считается оцен-
ка биоэквивалентности. Исследование по 
биоэквивалентности препарата Лефокцина 
в сравнении с оригинальным препаратом, 
проведенное в ФГУ НИИ пульмонологии 
(Москва) в 2002 году, подтвердило биоэк-
вивалентность препарата Лефокцин [3]. Ле-
фокцин выпускается в таблетках 500 мг № 5. 
Производство Лефокцина, как и других пре-
паратов компании Шрея Лайф Саенсиз Пвт.
Лтд., Индия, отвечает стандартам GMP.

Хорошие микробиологические характе-
ристики препарата Лефокцин сочетаются 
с благоприятными фармакокинетическими 
параметрами (длительный период полу-
выведения, обеспечивающий возможность 
применения однократно в сутки, что явля-
ется важным достоинством для использова-
ния в амбулаторных условиях). Характери-
стики возбудителей инфекций дыхательных 
путей постоянно изменяются и требуют ре-
гулярного мониторинга чувствительности 
к антибактериальным препаратам, а также 
диктуют необходимость регистрации неже-
лательных побочных реакций (НПР) анти-
микробных препаратов.

Цель работы – изучение клинической 
эффективности и переносимости препарата 
Лефокцин (левофлоксацин компании Шрея 
Лайф Саенсиз Пвт.Лтд., Индия) при лече-
нии острого верхнечелюстного синусита 
в амбулаторных условиях.
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Материал и методы исследования
В работу были включены 84 пациента в возрасте 

от 18 до 65 лет со среднетяжелым и тяжелым острым 
синуситом. Критерий включения: непереносимость 
бета-лактамных АБП и/или риск антибиотикорези-
стентности (например, если пациент получал АБП 
в течение предшествующего месяца). Лефокцин также 
назначался пациентам и при неэффективности старто-
вой терапии. Терапия антибактериальным препаратом 
Лефокцин per os проводилась в течение 10 дней по 
500 мг 1 раз в сутки. Помимо этого всем пациентам 
назначалась стандартная терапия острого синусита 
(антигистаминные, адреномиметики и др.). Первичная 
оценка эффективности АБП проводилась в соответ-
ствии со стандартным подходом на 3 сутки от начала 
антибактериальной терапии. Всем пациентам прово-
дилась эндоскопия полости носа с определением:

– состояния слизистой оболочки (розовая, блед-
ная, гиперемированная, цианотичная);

– проходимости носового хода (проходим, сужен);
– состояния нижней и средней носовых раковин 

(не увеличена, увеличена);
– характера отделяемого из носа (слизистое, сли-

зисто-гнойное, гнойное).
Оценка клинических симптомов (головная боль, 

затруднение носового дыхания, выделения из носа) 
проводилась по 4-балльной шкале: 0 – нет симптома, 

1 – слабая выраженность симптома, 2 – умеренная 
выраженность симптома, 3 – сильная выраженность 
симптома. АБП считался эффективным, если отме-
чалась положительная динамика по 1 и более выше-
указанным признакам. Дополнительным критерием 
достаточности антибиотикотерапии к уже вышеу-
казанным являлось уменьшение температуры тела. 
Окончательная оценка клинической эффективности 
антибиотикотерапии, а также ее переносимости про-
водилась однократно в последний день приема препа-
рата Лефокцин. Оценку переносимости оценивали по 
следующей шкале:

● отличная – отсутствие побочных эффектов;
● хорошая – легкие побочные эффекты, не требу-

ющие медицинского вмешательства;
● удовлетворительная – умеренные побочные 

эффекты, требующие назначения препарата для их 
устранения;

● плохая – выраженные побочные эффекты, тре-
бующие отмены препарата.

Результаты исследования 
и их обсуждение

Изменение симптомов больных во вре-
мя антибактериальной терапии острого 
верхнечелюстного синусита представлено 
в табл. 1.

Таблица 1
Динамика симптомов острого верхнечелюстного синусита (1-й, 3-й, заключительный день 

антибактериальной терапии) (M ± m)

Симптом 1-й день 
терапии

3-й день 
терапии

Заключитель-
ный день 
АБ-терапии

Выделения из носа, балл 2,17 ± 0,07 1,17 ± 0,07* 0,30 ± 0,05*
Сильно выражен 25 (30 %) – –

Умеренно выражен 48 (57 %) 25 (30 %) –
Слабо выражен 11 (13 %) 48 (57 %) 25 (30 %)

Нет – 11 (13 %) 59 (70 %)
Затруднение носового дыхания, балл 2,48 ± 0,05 0,46 ± 0,06* 0,04 ± 0,02*

Сильно выражен 40 (48 %) – –
Умеренно выражен 44 (52 %) 4 (5 %) –

Слабо выражен – 31 (37 %) 3 (4 %)
Нет – 49 (58 %) 81 (96 %)

Головная боль и ее усиление при наклоне головы, балл 2,64 ± 0,05 1,64 ± 0,05* 0,12 ± 0,04*
Сильно выражен 54 (64 %) – –

Умеренно выражен 30 (36 %) 54 (64 %) –
Слабо выражен – 30 (36 %) 10 (12 %)

Нет – – 74 (88 %)

П р и м е ч а н и е .  * – достоверность различий с предыдущей оценкой (p < 0,001)

У всех больных с острым верхнечелюст-
ным синуситом на фоне терапии Лефокци-
ном было отмечено клиническое улучшение. 
Уже к 3-му дню терапии АБП отмечалось 
статистически значимое уменьшение вы-
делений из носа (p < 0,001), улучшалось 

носовое дыхание (p < 0,001) и проходила 
головная боль (p < 0,001). К заключитель-
ному дню терапии Лефокцином отмечалось 
статистически значимое уменьшение всех 
перечисленных симптомов по сравнению 
с третьим днем терапии (p < 0,001).
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Переносимость препарата Лефок-
цин при лечении острого верхнечелюст-
ного синусита была признана отличной 
у 66 (79 %) больных, хорошей – у 15 (18 %) 
пациентов (табл. 2).

Таблица 2
Оценка переносимости проведенной 
антибактериальной терапии, n (%)

Оценка Переносимость, n (%)

Отличная 66 (79 %)

Хорошая 15 (18 %)

Удовлетворительная 3 (4 %)

Неудовлетворительная –

Из побочных реакций отмечались: 
тошнота, диарея, сонливость. Серьезных 
побочных реакций, требующих отмены 
препарата, отмечено не было. Никто из 
пациентов не отказался от приема пре-
парата до завершения исследования, что 
может свидетельствовать о безопаснос-
ти препарата.

Таким образом, достоинствами Ле-
фокцина являются высокая эффектив-
ность и отличная переносимость, быстрое 
развитие клинического улучшения, ми-
нимум побочных действий и противопо-
казаний, удобная схема приема один раз 
в сутки, доказанная биоэквивалентность. 
Все это делает Лефокцин оптимальным 
антибактериальным препаратом для паци-
ентов при лечении острого верхнечелюс-
ного синусита.

Выводы

1. Клиническая эффективность препара-
та Лефокцин у больных с острым верхнече-
люстным синуситом по окончании терапии 
отмечалась у всех пациентов.

2. Антибактериальный препарат Ле-
фокцин хорошо переносится больными. 
Серьезных побочных реакций, требующих 
отмены препарата, отмечено не было.

3. Высокая клиническая эффектив-
ность, хорошая переносимость позволяют 
рекомендовать Лефокцин как антибактери-
альный препарат для эмпирической тера-
пии острого верхнечелюстного синусита.
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