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Цель проведения настоящего наблюдательного (неинтервенционного) исследования — получение данных 
о назначении практикующими врачами курсовой терапии рифаксимином-α, оценки приверженности паци-
ента к назначениям врача, оценки удовлетворенности врача и пациента лечением данным препаратом в ус-
ловиях амбулаторной практики.
Материалы и методы. Проведено открытое, проспективное мультицентровое наблюдательное исследо-
вание с участием 27 врачей-исследователей в 22 исследовательских центрах, расположенных в 15 горо-
дах Российской Федерации, в которое были включены 250 пациентов. Исследование проведено на про-
тяжении 6 месяцев с промежуточной оценкой через 3 месяца. Оценивался режим назначения врачами 
рифаксимина-α (доза, длительность приема, количество назначаемых курсов), комплаентность пациента как 
реальное количество принятых таблеток по отношению к должному при каждом назначаемом курсе и по шка-
ле MMAS-4. Такие симптомы, как боль в животе, запор, диарея, метеоризм, тенезмы, оценивали по 4-балль-
ной шкале. В конце исследования была оценена удовлетворенность проведенным лечением врача и пациен-
та по 5-балльной шкале.
Результаты. Пятая часть пациентов — 52 больных (20,8 %) уже получали терапию рифаксимином-α перед 
включением в исследование. Чаще всего терапия рифаксимином-α назначалась ежемесячно в дозе 400 мг 
2 раза в день на протяжении 7 дней. Шесть курсов лечения за шестимесячный период наблюдения полу-
чили 67,6 % пациентов. Доля пациентов, которым проводилось более одного курса лечения за 6 месяцев, 
составила 97,6 %. При проведении практически всех курсов лечения (97,5 %) комплаентность пациентов со-
ставила более 80 %. Общий балл интенсивности симптомов снижался с 5,6 на визите включения до 2,2 балла 
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на втором визите и до 0,9 балла к моменту окончания наблюдения. Статистически значимая (р < 0,05) поло-
жительная динамика прослеживалась в отношении всех оцениваемых симптомов (боль в животе, запор, диа-
рея, метеоризм, тенезмы). К окончанию наблюдения 59,6 % пациентов и 68,8 % врачей оценили результаты 
лечения как «отличные», 25,2 % пациентов и 20,4 % врачей — как «хорошие».
Выводы. За время наблюдения отмечалось значительное уменьшение выраженности симптомов заболе-
вания: боли в животе, запора, диареи, метеоризма, тенезмов. Не было зарегистрировано НЯ, связанных 
с приемом рифаксимина-α. Полученные данные подтверждают ранее опубликованные результаты рандо-
мизированных контролируемых исследований по эффективности и безопасности рифаксимина-α при неос-
ложненной дивертикулярной болезни.
Ключевые слова: дивертикулярная болезнь, рифаксимин-α, неинтервенционное исследование
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Aim. This observational (non-interventional) study was aimed at obtaining data on practitioners’ commitment to pre-

scribing rifaximin-α therapy to patients with uncomplicated diverticular disease (UDD), to assess patients’ adher-

ence to such prescriptions, as well as to assess physicians’ and patients’ satisfaction with this drug under the condi-

tions of outpatient practice.

Materials and methods. 27 research physicians in 22 research centres located in 15 Russian cities and 250 pa-

tients participated in an open, prospective multicentre observational study. The observation lasted for 6 months 

with an interim assessment after 3 months. Physicians’ prescription of rifaximin-α (dose, duration of administra-

tion, number of prescribed courses) was evaluated, as well as patients’ compliance expressed as the ratio of 

the actual number of taken pills to the number of prescribed pills during each course according to the MMAS-4 

scale. Such symptoms, as abdominal pain, constipation, diarrhea, flatulence and tenesmus were evaluated using 

a 4-score scale. At the end of the study, physicians’ and patients’ satisfaction with the treatment was evaluated 

using a 5-score scale.

Results. One fifth — 52 patients (20.8%)—had received rifaximin-α therapy prior to inclusion in the study. Most fre-

quently, rifaximin-α therapy was prescribed monthly at a dose of 400 mg 2 times a day for 7 days. 67.6% of patients 

received 6 courses of treatment during the study period. The proportion of patients who received more than one 

course of treatment over 6 months was 97.6%. During almost all treatment courses (97.5%), patients’ compliance 

was more than 80%. The total score of symptom intensity decreased from 5.6 at the inclusion visit, to 2.2 points at 

the second visit and to 0.9 points at the end of the observation. A statistically significant (p <0.05) positive dynamics 

was observed in relation to all evaluated symptoms (abdominal pain, constipation, diarrhea, flatulence, tenesmus). 

By the end of the study, 59.6% of patients and 68.8% of physicians rated the treatment results as “excellent”, 25.2% 

of patients and 20.4% of doctors as “good”.

Conclusions. During the observation, a significant decrease in the severity of UDD symptoms, such as abdominal 

pain, constipation, diarrhea, flatulence and tenesmus was noted. No adverse effects associated with rifaximin-α 

were reported. The data obtained confirm the previously published results of randomized controlled trials on the ef-

ficacy and safety of rifaximin-α in UDD.

Keywords: diverticular disease, rifaximin-α, non-interventional study
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Введение

Дивертикулярная болезнь (ДБ) — распростра-
ненное заболевание толстой кишки [1]. В США, 
Европе и Австралии частота ДБ достигает более 
30 % [2]. Данное заболевание чаще диагностирует-
ся по мере увеличения возраста. Так, если у лиц 
до 45 лет частота составляет менее 5 %, то у лиц 
старше 65 лет этот показатель достигает в среднем 
65 % [3]. ДБ проявляется такими клиническими 
симптомами, как боль в животе, запоры, диарея, 
метеоризм, тенезмы, и может приводить к суще-
ственному снижению уровня качества жизни [4].

Диагноз неосложненной формы ДБ устанавли-
вается при наличии дивертикулов в толстой кишке 
(подтвержденных инструментальными методами 
обследования), отсутствии прямых или косвен-
ных признаков воспаления, эпизодов осложнений 
в анамнезе.

Клинические рекомендации указывают на необ-
ходимость консервативного лечения пациента 

с неосложненной формой ДБ [5–7]. Цель консер-
вативной терапии — облегчение симптомов и пре-
дотвращение осложнений заболевания [6, 7].

Лечение неосложненной формы ДБ (НДБ) про-
водится с учетом индивидуальных особенностей 
пациента и включает в себя коррекцию диеты, на-
значение спазмолитиков, а также слабительных 
средств (при запорах) и пробиотиков. Для устра-
нения симптомов и профилактики осложнений мо-
гут применяться схемы с циклическим применени-
ем месалазина и рифаксимина-α. В клинических 
рекомендациях 2016 года уровень доказательно-
сти и степень рекомендаций для рифаксимина-α 
соответствует 1bА, для месалазина — 2bВ [8]. 
Доказательная база эффективности применения 
рифаксимина-α сформирована на основании ре-
зультатов анализа рандомизированных клиниче-
ских исследований, показавших эффективность 
комбинированного лечения НДБ растительными 
волокнами и повторными курсами лечения данным 
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препаратом [9]. Прием растительных волокон и по-
вторные курсы рифаксимина-α в течение 7 дней 
каждый месяц в суточной дозе 400 мг на протяже-
нии 2 лет приводили к достоверному уменьшению 
выраженности симптомов НДБ. На территории 
РФ рифаксимин-α зарегистрирован  под торговым 
наименованием «Альфа Нормикс®» [10].

Рифаксимин-α — антибиотик широко-
го спектра действия из группы рифампицина. 
Как и другие представители этой группы препара-
тов, рифаксимин-α оказывает бактерицидное дей-
ствие, ингибируя синтез РНК и белков большин-
ства грамотрицательных и грамположительных, 
аэробных и анаэробных бактерий. Установлено, 
что рифаксимин-α уменьшает образование бакте-
риями аммиака и других токсических соединений 
[10], а также уменьшает вирулентность бактерий 
и их транслокацию, обладает противовоспали-
тельными свойствами и оказывает положитель-
ное влияние на состав кишечной микробиоты. 
В экспериментах на животных при метагеном-
ном анализе после применения рифаксимина-α 
было продемонстрировано увеличение количества 
Bifidobacterium, Faecalibacterium prausnitzii 
и Lactobacillus в составе кишечной микробиоты 
[11]. Полиморфная форма рифаксимина-α, входя-
щая в состав препарата Альфа Нормикс®, характе-
ризуется минимальным всасыванием (менее 1 %).

Данное наблюдательное исследование (НИ) 
инициировано для получения дополнительных 
данных о назначении рифаксимина-α пациентам 
с НДБ, приверженности пациентов к назначен-
ному лечению, влиянии приема рифаксимин-α 
на симптомы НДБ, удовлетворенности врачей 
и пациентов результатами лечения, нежелательных 
явлениях, связанных с приемом препарата.

Основная клиническая гипотеза — назначе-
ние препарата Альфа Нормикс® пациентам с НДБ 
в дозе 400 мг каждые 12 часов на протяжении 
7 дней с повторными курсами терапии каждые 
20–40 дней приведет к уменьшению выраженности 
симптомов заболевания и сохранению длительной 
ремиссии.

Опыт проведения курсовой терапии в рамках 
рутинной практики на территории Российской 
Федерации ранее не был опубликован, в связи 
с этим важным результатом исследования было 
сопоставление полученных данных с результата-
ми, полученными в ходе других клинических ис-
следований. Последнее очень важно с учетом того, 
что результаты клинических испытаний не всегда 
подтверждаются на практике, не менее половины 
эффектов (лечебных и побочных) впоследствии об-
наруживаются практическими врачами [12].

Материалы и методы

Проведено открытое проспективное мультицен-
тровое наблюдательное исследование с участием 
27 врачей-исследователей в 22 исследовательских 

центрах, расположенных в 15 городах Российской 
Федерации. В исследовании принимали участие 
врачи различных специальностей, имеющие опыт 
лечения пациентов с НДБ: гастроэнтерологи, ко-
лопроктологи и другие специалисты в центрах 
с большим потоком пациентов с НДБ, чтобы ре-
зультаты исследования адекватно отражали лечеб-
ную тактику.

Исследование проводилось в соответствии 
с принципами надлежащей клинической практи-
ки [18, 19]. В исследование включались пациенты 
обоего пола старше 18 лет с подтвержденным диа-
гнозом НДБ, подписавшие информированное со-
гласие, подготовленное в соответствии с Хельсинк-
ской декларацией и предварительно одобренное 
Независимым этическим комитетом. К критериям 
исключения были отнесены: противопоказания 
к приему рифаксимина-α, онкологические заболе-
вания, острые осложнения ДБ в течение предше-
ствующих 6 месяцев, запланированные хирургиче-
ские вмешательства, участие в других клинических 
исследованиях, беременность и кормление грудью, 
а также любые причины медицинского и немеди-
цинского характера, которые, по мнению врача, 
могли препятствовать участию пациента в исследо-
вании.

Препарат назначался согласно инструк-
ции к препарату Альфа Нормикс® (МНН: 
рифаксимин-α) [10]. Наблюдение осуществлялось 
в течение 6 месяцев, оценка параметров исследо-
вания — на трех визитах с ориентировочным про-
межутком в 3 месяца.

По результатам проведенного исследования оце-
нивался режим назначения врачами рифаксимина-α 
(доза, длительность приема, количество назначае-
мых курсов), прием препарата пациентами в соот-
ветствии с рекомендациями врача.

Оценивались следующие симптомы: боль в жи-
воте, запор, диарея, метеоризм, тенезмы по 4-балль-
ной шкале [13], где 0 = нет симптомов; 1 = легкие 
симптомы (легко переносятся); 2 = симп томы сред-
ней степени выраженности, влияющие на повсед-
невную активность; 3 = выраженные симптомы, 
затрудняющие повседневную активность. Прово-
дилась оценка динамики каждого симптома и об-
щая оценка выраженности симптомов на визитах 
1, 2 и 3.

Также в процессе иссле  дования оценивалась 
комплаентность пациента, определяемая как реаль-
ное количество принятых таблеток по отношению 
к должному при каждом назначаемом курсе лече-
ния. Удовлетворительным считался прием более 
80 % таблеток [14, 15]. Также оценивалась привер-
женность пациента к терапии по 4-балльной шка-
ле (4-item Morisky Medication Adherence Scale — 
MMAS-4) [16]. Шкала включает в себя 4 вопроса, 
на основании анализа ответов на которые можно 
определить, пропускает ли больной прием лекар-
ственных препаратов, если чувствует себя хорошо 
или плохо, забывает ли он принимать лекарства 
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и внимательно ли относится к рекомендованному 
времени приема препаратов. На каждый вопрос 
предлагается выбрать положительный или отрица-
тельный ответ (да/нет). Каждый отрицательный 
ответ оценивается в 1 балл. Пациенты, набрав-
шие 4 балла, считаются приверженными к тера-
пии, 1–2 балла — не приверженными, 3 балла — 
недостаточно приверженными с риском перехода 
в группу не приверженных к лечению.

В конце исследования была оценена удовлет-
воренность проведенным лечением как врача, 
так и пациента по 5-балльной шкале. Участники 
исследования должны были ответить на вопрос 
«как Вы оцениваете удовлетворенность от ле-
чения рифаксимином-α». Ответы оценивались 
по 5-балльной шкале Лайкерта следующим обра-
зом: 5 = отлично, 4 = хорошо, 3 = удовлетвори-
тельно, 2 = неудовлетворительно, 1 = очень плохо, 
0 = воздержусь от ответа [17].

Статистические методы

Анализ данных проводился при помощи ме-
тодов описательной статистики. Для описания 
непрерывных переменных были использованы: 
среднее арифметическое значение, стандартное 
отклонение, 95 % доверительные интервалы, ме-
диана, верхний и нижний квартили. Категориаль-
ные переменные представлены в виде процентов 
и 95 % доверительных интервалов. Критические 
значение p и доверительные интервалы были рас-
считаны как двусторонние. В исследовании был 
принят уровень статистической значимости 0,05 
(двустороннее тестирование, все значения p были 
округлены до двух знаков после запятой). Заме-
щение и восстановление пропущенных данных 
не предусмотрено. Для тестирования значимости 
различий нормально распределенных данных ис-
пользованы соответствующие разновидности дис-
персионного анализа с повторными измерениями 
(ANOVA repeated measures). В случае иных рас-
пределений был использован тест Уилкоксона. 
Для тестирования значимости различий катего-
риальных данных были использованы тест хи-
квадрат или точный тест Фишера. Для статисти-
ческих расчетов была использована программа 
SAS version 9.4.

Результаты исследования

В исследование были включены 250 пациентов 
(192 женщины и 58 мужчин), средний возраст — 
62,1 ± 10,5 года (от 26 до 86 лет). Анамнез забо-
левания составил около 2 лет (1,8 ± 3,5), у 10 па-
циентов (4,0 %) ранее, чем 6 месяцев назад, были 
зарегистрированы осложнения ДБ: дивертикулит 
у 7 (2,8 %) пациентов, кишечное кровотечение у 2 
(0,8 %) и перфорация дивертикула у одного па-
циента (0,4 %). В течение 6 месяцев перед вклю-
чением в исследование пятая часть пациентов 

(52 (20,8 %)) получала рифаксимин-α, 116 (46,4 %) 
пациентов получали другое лечение НДБ (табл. 1). 
Через 3 месяца исследовательские центры посетили 
242 (96,8 %) больных, закончили исследование 240 
(96,0 %). Десять пациентов не смогли завершить 
исследование из-за следующих причин: не смог-
ли посетить центр (4), потеряна связь с больным 
(3), отказались от дальнейшего участия (2) и одна 
пациентка перестала соответствовать критериям 
включения в исследование в связи с наступлением 
беременности. Длительность участия пациентов со-
ставила 180,9 ± 35,62 дня.

В ходе исследования на каждом визите врач 
мог назначить от одного до трех курсов терапии 
рифаксимином-α. Оценка эффективности назна-
ченных курсов лечения производилась на после-
дующем визите. На втором визите оценивались 
курсы, назначенные на первом визите. На третьем 
визите соответственно производилась оценка кур-
сов, назначенных на втором визите.

В среднем за время шестимесячного наблюдения 
пациентам было проведено 4,9 ± 1,7 курса лечения 
рифаксимином-α. Только 6 пациентам (2,0 %) был 
проведен 1 курс терапии за 6 месяцев. Осталь-
ным — 2 и более: 150 (63,0 %) пациентам — 6; 39 
(16,0 %) больным — 2 курса лечения (рис. 1).

В 98,0 % случаев курс лечения рифаксимином-α 
проводился в соответствии с инструкцией по меди-
цинскому применению препарата Альфа Нормикс® 
(МНН: рифаксимин-α) для лечения неосложненной 
формы дивертикулярной болезни — 400 мг препа-
рата каждые 12 часов на протяжении 7 дней. По-
вторный курс терапии назначался через 20–40 дней.

Более 80 % от количества таблеток, необходи-
мых для полного завершения каждого курса лече-
ния, приняли 240 (96,0 %) пациентов после 3 ме-
сяцев и 226 (90,4 %) пациентов после 6 месяцев 
наблюдения. В среднем во время одного курса 
лечения пациенты пропускали прием от 1 до 4 та-
блеток. Основными причинами пропуска приема 
препарата были невнимательность или забывчи-
вость больных, улучшение самочувствия. Только 
5 пациентов указали высокую стоимость препарата 
как причину низкой комплаентности.

Анкетирование включенных в наблюдательное 
исследование больных по шкале MMAS-4 позволи-
ло сделать заключение о том, что более половины 
пациентов могут быть отнесены к категории «при-
верженных к терапии», оставшиеся склонны пропу-
скать прием препаратов, если чувствуют себя хоро-
шо или плохо, возможно, недостаточно внимательно 
относятся ко времени приема. Полученные резуль-
таты свидетельствуют о том, что наблюдение паци-
ентов врачом на протяжении длительного времени 
позволяет достичь высокой степени комплаент ности.

На фоне терапии у всех пациентов отмечалось 
уменьшение интенсивности симптомов заболева-
ния. Общий балл интенсивности симптомов сни-
жался с 5,6 на визите включения до 2,2 балла 
на втором визите и до 0,9 балла к моменту окон-
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1 курс, 6, 2%

2 курса, 39, 16%
2 courses, 39, 16%

4 курса, 24, 10%
4 courses, 24, 10%

5 курсов, 11, 5%
5 сourses, 11, 5%

6 курсов, 150, 63%
6 сourses, 150, 63%

1 course, 6, 2%

3 курса, 10, 4%
3 сourses, 10, 4%

Рис. 1. Количество курсов лечения рифаксимином-α за период шестимесячного наблюдения

Fig.1. The number of rifaximin-α therapy courses over the 6-month observational study

чания наблюдения (табл. 2). Статистически значи-
мая (р < 0,05) положительная динамика прослежи-
валась в отношении всех оцениваемых симптомов: 
боль в животе, запор, диарея, метеоризм, тенезмы.

Помимо уменьшения интенсивности каждого 
симптома в баллах, на каждом последующем ви-
зите достоверно уменьшалось количество пациен-
тов, у которых отмечался тот или иной симптом 
(рис. 2).

Также отмечалось уменьшение количества сим-
птомов у одного пациента. Так, на визите включе-
ния бóльшая часть пациентов предъявляла жалобы 
на наличие 3 или 4 симптомов (101 (40,4 %) и 75 
(30,0 %) пациентов соответственно), к моменту за-
вершения шестимесячного периода наблюдения 
у 110 (45,8 %) не было ни одного симптома и 69 
(28,8 %) пациентов жаловались на какое-либо одно 
проявление заболевания (  рис. 3).

Таблица 1. Сопутствующая (кроме рифаксимина-α) терапия НДБ
Table 1. Concomitant UDD therapy (except rifaximin-α)

Препараты для купирования симптомов НДБ
Preparations for the relief of UDD symptoms

Кол-во 
пациентов 
Number of 
patients

% от общего числа вклю-
ченных в исследование 
пациентов (n = 250)*

 % from the total number 
of included patients 

(n = 250)*

Растворимые пищевые волокна (псиллиум)
Soluble food fibres (psyllium) 106 42,4

Миотропные спазмолитики (мебеверин, папаверин, дротаверин, 
альверин)

Myotropic antispasmodics (mebeverine, papaverine, drotaverine, 
Alverine)

76 30,4

Тримебутин
Trimebutine 41 16,4

Месалазин
Mesalazine 22 8,8

Нейротропные спазмолитики (гиосцина бутилбромид)
Neurotropic antispasmodics (hyoscine butylbromide) 14 5,6

Стимулирующие слабительные (прукалоприд, пикосульфат натрия)
Stimulant laxatives (prucalopride, sodium picosulfate) 11 4,4

Пробиотики
Probiotics 9 3,6

Осмотические слабительные (лактулоза, лактитол)
Osmotic laxatives (lactulose, lactitol) 5 2,0

Примечание. * Сумма больше 100 %, так как некоторые пациенты получали более одного препарата для купирования 
симптомов НДБ.
Note. * Sum is more than 100 %, since some patients received more than one preparation for the relief of UDD symptoms.



20

Оригинальные исследования / Original articles www.gastro-j.ru

Рос журн гастроэнтерол гепатол колопроктол 2020; 30(1) / Rus J Gastroenterol Hepatol Coloproctol 2020; 30(1) 

Таблица 2. Выраженность симптомов НДБ в баллах на визите 1, 2 и 3 
Тable 2. UDD symptom manifestation during 1st, 2nd and 3rd visits, scores 

Оцениваемые 
параметры

Evaluation parameters

1-й визит
1st visit

2-й визит
2nd visit

3-й визит
3rd visit

баллы
scores

95 % ДИ
95 % CI

баллы
scores

95 % ДИ
95 % CI

баллы
scores

95 % ДИ
95 % CI

Сумма баллов по всем 
симптомам

Total score sum
5,6 5,3;5,9 2,2 2,0;2,4 0,9 0,8;1,0

Боль в животе
Abdominal pain  

1,7 16;1,8 0,7 0,6;0,8 0,2 0,2;0,3

Запоры
Constipation  

1,1 0,9;1,2 0,5 0,4;0,6 0,2 0,2;0,3

Диарея
Diarrhea

0,7 0,6;0,8 0,2 0,1;0,2 0,1 0,0;0,1

Метеоризм
Flatulence  

1,7 1,6;1,9 0,8 0,7;0,9 0,4 0,3;0,4

Тенезмы
Tenesmus

0,4 0,3;0,5 0,1 0,0;0,1 0 0,0;0,0

95.6

60.8

43.6

71.2

36

57*

40.5*

25.3*

66.1*

4.5*

32.5** 32.5**

5.8**

45**

1.2**

0

20

40

60

80

100

1-й визит
1st visit

2-й визит
2nd visit

3-й визит
3rd visit

 

 

 
 

Боль в животе
Abdominal pain 

Запоры
Constipation  

Диарея 
Diarrhea  

Метеоризм
Flatulence

Тенезмы 
Tenesmus

Рис. 2. Количество пациентов на визитах 1,2 и 3, у которых встречались симптомы НДБ

* Различия между 2-м и 1-м визитом статически значимы (р < 0,05). ** Различия между 3-м и 2-м визитом статически 
значимы (р < 0,05).

Fig.2. Number of patients during 1st, 2nd and 3rd visits with UDD symptoms

* Differences between 2 and 1 visits are statistically significant (р < 0.05). ** Differences between 3 and 2 visits are statisti-
cally significant (р < 0.05).

Пр  и сравнении результатов лечения у па-
циентов, получивших 1–3 курса и 4–6 курсов 
рифаксимином-α, выявлена достоверная разница 
к концу периода наблюдения в отношении интен-
сивности такого симптома, как метеоризм. Ин-
тенсивность симптома у пациентов, получивших 
1–3 курса рифаксимина-α, уменьшилась на 1,1 бал-
ла (с 1,6 до 0,5), полностью отсутствовал этот симп-
том на третьем визите у 55,6 % пациентов, тогда 
как у пациентов, получивших 4–6 курсов, интенсив-
ность к третьему визиту уменьшилась на 1,5 балла 
(с 1,8 до 0,3) (p < 0,05), полное отсутствие метео-
ризма отметили 67,6 % пациентов (p < 0,05).

После 3 месяцев наблюдения 115 (46,0 %) паци-
ентов оценили результаты лечения как «отличные 
и 94 (37,6 %) — как «хорошие»; к окончанию на-
блюдения 149 (59,6 %) пациентов — как «отлич-
ные» и 63 (25,2 %) — как «хорошие».

Врачи также оценивали результаты тера-
пии у каждого пациента через 3 месяца терапии 
как «отличные» у 134 (53,6 %) пациентов и «хоро-
шие» у 86 (34,4 %) человек, к окончанию наблю-
дения — у 172 (68,8 %) и 51 (20,4 %) пациентов 
соответственно.

В исследовании были зарегистрированы 3 НЯ 
у 3 пациентов: острая респираторная инфекция 
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у двух пациентов и у одного пациента острый ди-
вертикулит, который был купирован назначением 
цефтриаксона. По мнению исследователей, ни одно 
НЯ не имело связи с применением рифаксимина-α. 
Во время исследования одна из пациенток, не зная 
о наступившей беременности, приняла очередной 
(6-й по счету) курс рифаксимина-α. Прием препа-
рата пришелся на вторую неделю беременности. Ре-
бенок родился в срок посредством кесарева сечения 
без осложнений, оценка по шкале Апгар — 8 баллов.

Обсуждение

Настоящее наблюдательное исследование (НИ) 
было инициировано для получения данных 
о том, назначают ли врачи курсовую терапию 
рифаксимином-α для уменьшения симптомов НДБ 
в условиях амбулаторной практики на террито-
рии РФ, а также для оценки удовлетворенности 
врачей и пациентов результатами лечения данным 
препаратом. Инструкцией предусмотрены повтор-
ные курсы терапии рифаксимином-α продолжи-
тельностью 7 дней, с интервалами в 3–4 недели, 
поэтому необходимо было изучить, как в условиях 
клинической практики препарат назначается вра-
чами. Для получения достоверных результатов ис-
следование проводилось врачами разных специаль-
ностей в разных городах РФ.

Принимая во внимание неинтервенционный 
характер исследования и отсутствие контрольной 
группы, важным аспектом оценки было сопоставле-
ние полученных результатов с данными других ран-
домизированных и наблюдательных исследований.

Результаты проведенного исследования убеди-
тельно доказали, что бóльшая часть врачей в кли-
нической практике придерживается циклической 
схемы назначения рифаксимина-α — на протяже-

нии 7 дней один раз в месяц, при этом у пациентов 
с НДБ отмечается высокая приверженность к та-
кой схеме лечения.

Полученные данные в отношении уменьшения 
интенсивности симптомов НДБ согласуются с ре-
зультатами контролируемых рандомизированных 
исследований [13, 20–22].

Ранее проведенные исследования также продемон-
стрировали, что повторные курсы лечения не приво-
дят к увеличению частоты побочных явлений в срав-
нении с контрольными группами пациентов, которые 
не получали рифаксимин-α либо получали плацебо 
[9]. По данным литературы, частота нежелательных 
явлений составляет менее 1 % [22, 23], что подтверж-
дается полученными нами данными.

Заключение

Таким образом, большинство врачей общей 
практики назначают больным с НДБ повторные 
курсы лечения рифаксимином-α. Такой подход 
к лечению данного заболевания оправдан, по-
скольку приводит к достоверному уменьшению ин-
тенсивности основных симптомов и не повышает 
частоту развития побочных эффектов.

Подавляющее большинство пациентов демон-
стрирует высокую приверженность предложенной 
схеме лечения.
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