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(57) Спосіб лікування гастроезофагеального реф-
люксу, що включає базову терапію, який відрізня-
ється тим, що додатково впливають баклофеном,
у кількості 10мг, 4 рази на день протягом місяця, а
терапію починають, коли час закислення страво-
ходу перевищує загальну тривалість езофаго-рН-
моніторингу на 4,1-4,3% або загальної тривалості
кількість кислих викидів на добу становить >50.

Корисна модель відноситься до використання
терапевтичної активності хімічних сполук або лі-
карських препаратів, що призначені для лікування
розладів травного тракту, травної системи, пере-
важно кишкових кольок і езофагеальної дискинезії,
функціонального стану нижнього ставоходного
сфінктера, як засіб пригнічення онтогенії рефрак-
терних форм гастроезофагеальної рефлюксної
хвороби (ГЕРХ), і може бути використаною в гаст-
роентерології.

З науково-технічних джерел відомо, що в ліку-
ванні ГЕРХ вельми поширене застосування інгібі-
торів протонної помпи (ІПП), прокінетиків та анта-
цидів [1, 2]. Проте, призначення цих препаратів у
40% випадків не досягає очікуваної ефективності.

Також відомий спосіб лікування ГЕРХ,  що
включає вплив фармацевтичної композиції на
очищеній поліпептидній основі, котра включає за-
дану послідовність амінокислот. Запропонована
фармацевтична композиція є поліфункціональною,
адже її кінетика поширена на лікування не лише
ГЕРХ, а й синдрому роздратованої товстої кишки,
хронічних закрепів, функціональної диспепсії, фун-
кціональної печії, гастро-парезу, хронічних тонко-
кишкової і товстокишкової псевдообструкцій [3].
Але полі-функціональна специфічність препарату
характеризує його властивості невиразними, осо-
бливо, при лікуванні рефрактерних форм ГЕРХ,
оскільки основний ефект, що досягається по пере-
рві курсу його вживання,  зв'язується лише зі збі-
льшенням активності рецептора гуанілатциклази
(ГЦ-С).

Базовий спосіб лікування ГЕРХ включає анти-
секреторну терапію, антациди, прокінетики [4].
Недоліком базового способу є недостатня ефекти-
вність при рефрактерних формах ГЕРХ внаслідок

збереження закислення стравоходу з-поза відсут-
ності дії на замикальну функцію та транзиторну
релаксацію нижнього стравохідного сфінктеру
(НСС) та, як наслідок, надмірну частоту кислих
викидів.

Інші об'єкти аналогічного призначення з дослі-
джуваного рівня техніки не встановлені.

До основи дійсної корисної моделі поставлена
задача винайти спосіб лікування гастроезофагеа-
льного рефлюксу, застосування котрого дозволи-
ло б шляхом використання фармакологічних цін-
ностей баклофену, як агоніста рецепторів ГАМК-β,
і опрацювання його впливового режиму підвищити
ефективність лікування рефрактерних форм ГЕРХ.

Поставлена задача вирішується тим, що при
використанні у відомому способі лікування гастро-
езофагеального рефлюксу, що включає базову
терапію, відповідно до корисної моделі, додатково
впливають баклофеном, у кількості 10мг 4 рази ті
день на протязі місяця, а терапію починають, коли
час закислення стравоходу перевищує загальну
тривалість езофаго-рН-моніторингу на 4,1-4,3%
або загальної тривалості кількість кислих викидів
на добу становить >50.

Причинно-наслідковий зв'язок сукупності від-
мінних ознак дійсної корисної моделі з вищезазна-
ченим     технічним результатом полягає у наступ-
ному.

Баклофен відомий як агоніст рецепторів
ГАМК-β (гамааміномасляної кислоти В типу), що
застосовувався для функціонального відновлення
нижнього стравохідного сфінктеру за рахунок при-
гнічення його спонтанних релаксацій [5]. Його за-
стосування для лікування ГЕРХ в Україні пропону-
ється вперше.
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Використання його властивостей на тлі засобів
базової терапії забезпечує уповільнення спонтан-
них релаксацій нижнього стравохідного сфінктеру,
що призводить до попередження розвитку рефра-
ктерних форм ГЕРХ за рахунок усунення закис-
лення стравоходу та зниження числа кислих вики-
дів, практично, з перших днів призначення терапії.

Для максимальної ефективності лікування
ГЕРХ момент впливу баклофеном визначається
езофаго-рН-моніторингом та клінічно. Водночас,
це зумовлює своєчасне коригування обсягів комбі-
нованої терапії, задля зменшення частоти й три-
валості епізодів закислення стравоходу, числа й
обсягів викиду кислого шлункового вмісту у стра-
вохід,  що спостерігаються як удень,  так і вночі,
ступеня агресивної дії рефлюксату на слизову
оболонку стравоходу, з перспективою рефрактер-
них форм ГЕРХ.

Аналіз результатів лікування рефрактерних
форм ГЕРХ, де надавали лікування баклофеном
разом з ІПП (35 хворих) у порівнянні з контроль-
ною групою,  в якій хворі приймали лише ІПП (35
хворих), показав, що печія, яка спостерігалась у
100% хворих з основної та контрольної груп, зник-
ла після лікування у 95%  хворих з основної та у
60% з контрольної групи, що свідчить про досяг-
нення більш високої ефективності.

Тож, сукупність відмітних ознак запропонова-
ного способу лікування ГЕРХ є суттєвою й відпові-
дає критерію «новизна», оскільки має причинно-
наслідковий зв’язок з реалізацією вищезазначено-
го технічного результату та не випливає з дослі-
джуваного рівня техніки явним чином.

Для здійснення способу залучають «баклофен
10мг» виробництва «PLIVA» (Польша), а як засоби
базової терапії - «париет 20мг» (Бельгия), «маа-
локс» (Франция), «мотилиум» (Бельгия), які зумо-
влюють антисекретрний, антацидний та прокінети-
чний еффект.

Сутність. Проводять езофаго-рН-моніторинг.
Якщо час закислення стравоходу становить біль-
ше 4,2% від загальної тривалості езофаго-рН-
моніторингу або кількість кислих викидів на добу
становить >50, у комплексі з засобами базової
терапії впливають баклофеном у кількості 10мг 4
рази на добу на протязі місяця.

Приклад. Хвора Н., 1957р.н. перебувала в Ін-
ституті гастроентерології АМН України (і/хв.
№0592 від 20.02.08) з приводу лікування рефрак-
терної форми ГЕРХ.

З анамнезу: терапія інгібіторами протонної
помпи, антисекреторними препаратами, стандарт-
ними комплексами у стаціонарі безуспішна.

Проводили дослідження шляхом гострої проби
з ІПП (20мг рабепразолу), виконували добовий
езофаго-рН-моніторинг, що підвердив наявність
ГЕРХ (час закислення стравоходу становив біль-
ше 4,2% від загальної тривалості езофаго-рН-
моніторингу). Після цього для Н. до терапії на ос-
нові базових препаратів париет 20мг, маалокс,
додали баклофен у кількості 10мг 4 рази на добу
на протязі місяця. На завершення курсу спостері-
гали зникнення печії, відсутність епізодів рефлюк-
су й значне покращення показників езофаго-рН-
моніторингу на 6 добу.

Наведений приклад клінічного використання
запропонованого рішення задачі демонструє мож-
ливість використання властивостей баклофену у
комплексному лікування рефрактерних форм
ГЕРХ, можливістю покращення показників в дина-
міці.

Запропоноване рішення задачі відповідає
умові «промислова придатність», як таке, що може
бути використаним в гастроентероентерології,
терапії або педіатрії, з можливістю перевершення
вищенаведеного технічного результату. При цьому
характеристика заявленого способу, що зазначена
у формулі,  визначає відмінність його від об'єктів
подібного призначення й допускає можливість на-
буття правового статусу як корисної моделі проце-
су.
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