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(57) Спосіб лікування розсіяного склерозу шляхом
застосування лікарських препаратів, який відріз-
няється тим, що на тлі базисної терапії признача-
ють флогензим по 3 таблетки тричі на добу протя-
гом трьох тижнів, а потім флогензим застосовують
впродовж 12 місяців.

Винахід, відноситься до медицини, точніше до
однієї з її галузей неврології, призначений для лі-
кування розсіяного склерозу.

Розсіяний склероз (PC) належить до числа
найпоширеніших захворювань нервової системи,
що уражають осіб молодого, працездатного віку. У
світі нараховується близько 2 мільйонів хворих PC
(Жученко Т.Д., 2000). За останні 20 років захворю-
ваність PC у деяких регіонах зросла в 2 рази. За-
недужують переважно молоді, працездатні люди,
що обумовлює соціальну значущість проблеми
лікування цієї хвороби. За станом на 01.01.1989 р.
в Україні було зареєстровано 9091 хворих на PC
(Западнюк Б.В., 1993). На 01.01.2000 р. на обліку в
Україні перебувало вже 12398 хворих, тобто за
останні 10 років в країні кількість пацієнтів збіль-
шилась на 26,7%, а захворюваність зросла на
3307 випадків (Віничук С.М., Піщиков В.А, 2000).

На сучасному рівні знань PC можна віднести
до повільних інфекцій, причому у його виникненні
має значення синергічна дія персистуючих вірус-
них агентів. Захворювання розвивається у осіб з
генетично обумовленою неповноцінністю імунної
системи та типом метаболізму у відповідних геог-
рафічних умовах. При цьому важливе значення у
виникненні і подальшому перебігу хвороби має
спадкова детермінована недостатність клітинних
супресорних механізмів, яка обумовлює персисте-
нцію вірусу в олігодендроциті.

Подальший хронічний перебіг захворювання
пов'язаний з постійною її антигенною стимуляцією
білками вірусів поряд з механізмами аутоімунітету.
На розвиток PC впливає ряд біологічно активних
речовин з порушеним метаболізмом та функціо-
нальні зміни демієлінізованих нервових волокон,
які обумовлені різними зовнішніми та внутрішніми
факторами (Lassman Н., 1995; Гусев Е.И., Демина
Т.Л., Бойко А.Н, 1997).

Враховуючи надзвичайну складність патогене-
зу розсіяного склерозу, лікування цього захворю-
вання залишається однією із найбільш складних
проблем клінічної неврології (Жученко Т.Д., Зава-
лишин Й.А., 1996; Виничук С.М., Соколова Л.И.,
1997). Це спонукає невропатологів постійного по-
шуку нових шляхів до лікування розсіяного склеро-
зу, яке б подовжувало ремісію та сприяло змен-
шенню вираженості клінічної симптоматики за
умови загострень. У цьому напрямку найбільш
перспективним є розробка ліків природного похо-
дження, які впливають на ланки патогенезу зах-
ворювання (Веремеенко К.Н., Коваленко В.Н.,
2000).

Відомий спосіб лікування розсіяного склерозу
із застосуванням бетаферону [1] сприяє зменшен-
ню частоти екзацербацій і їх виразності, а також
подовжує час ремісії. Однак, позитивні зміни на-
ступають після тривалого (12-24 місяці) курсу ліку-
вання цим препаратом. Крім того, мають місце по-
бічні дії (підвищення температури, грипоподібний
стан, місцеві шкіряні висипання) та надзвичайно
висока вартість лікування.

Найближчим аналогом способу, є спосіб ліку-
вання розсіяного склерозу із застосуванням вобе-
мугос та вобензиму [2]. Схема лікування була на-
ступною: 1-й тиждень - вобе-мугос призначався 1
раз на добу внутрішньом'язово у поєднанні з пе-
роральними прийомом вобензиму 10 драже тричі
на добу: 2-й тиждень - вобе-мугос призначався 1
раз внутрішньом'язово через день у поєднанні з
пероральним прийомом вобензиму 10 драже тричі
на добу, 3-й тиждень монотерапія вобензимом по
3 драже тричі на день і в подальшому по цій схемі
протягом 2 років. Проаналізовані результати від-
критого рандимізованого дослідження із застосу-
ванням вобе-мугоса та вобензиму, які свідчать про
позитивний вплив препаратів у разі лікування роз-
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сіяного склерозу. Однак, авторами не проводився
аналіз ефективності засобів системної ензимоте-
рапії в залежності від типу перебігу, клінічної фор-
ми та ступеня тяжкості захворювання. Оцінка ефе-
ктивності лікування проводилась без застосування
балів сучасної шкали NRS [3], що утруднює стан-
дартизацію оцінки ефективності лікування розсія-
ного склерозу. Об'єктивізація даних лікування
представлена лише динамікою клінічної симпто-
матики без результатів параклінічних методів до-
слідження.

Спосіб, вирішує завдання використання для
лікування розсіяного склерозу засобу системної
ензимотерапії - препарату Флогензим, який буде
сприяти зниженню частоти та вираженості загост-
рень, подовженню тривалості ремісії, скороченню
строків лікування.

Флогензим має широкий спектр фармакологіч-
них властивостей. Йому властива протизапальна
дія, він зменшує набряки, підвищує фібринолітич-
ну активність, поліпшує реологічні властивості кро-
ві і мікроциркуляцію, підвищує фагоцитоз моноци-
тів-макрофагів та елімінацію імунних комплексів у
стінках дрібних судин. За рахунок поліпшення мік-
роциркуляції сприяє виведенню продуктів дегра-
дації запального процесу. Стимулює імунну сис-
тему. Флогензим належить до засобів системної
ензимотерапії другого покоління, містить в собі
трипсин, бромелаін, рутин.

Технічний результат, що досягається, полягає
у забезпеченні більш ефективного лікування щодо
зниження частоти та вираженості загострень, по-
довження тривалості ремісії, скорочення строків
лікування, не має ускладнень.

Поставлена задача, згідно винаходу, досяга-
ється призначенням флогензиму по 3 таблетки
тричі на добу протягом 3-х тижнів на тлі базисної
терапії (десенсибілізуючі, антихолінестеразні за-
соби, ноотропи, вітамінотерапія), а після цього як
засіб для монотерапії впродовж 12 місяців.

Відмінною особливістю способу лікування роз-
сіяного склерозу, що заявляється, є довготривале
застосування флогензиму, який сприяє позитивній
динаміці суб'єктивних та об'єктивних симптомів
захворювання, імунологічних та електрофізіологіч-
них показників у хворих на розсіяний склероз.

Лікування флогензимом засвідчило про значне
або помірне відновлення неврологічних функцій у
60,8% пацієнтів, незначне відновлення - у 27%,
відсутність ефекту - у 12,2% обстежених (за дани-
ми шкали NRS). За умови оцінки імунного статусу
був виявлений позитивний вплив курсового ліку-
вання флогензимом на показники Т-клітинного іму-
нітету.  У хворих з ремітуючим типом перебігу під-
вищився відносний рівень Т-хелперів (з 21+2% до
30+0,1%; р<0,05) в тому числі їх абсолютна кіль-
кість (з 599+28 до 390+31, р<0,05). У хворих з вто-
ринно прогресуючим типом збільшувалась кіль-
кість Т-лімфоцитів, але вірогідних змін не зареєст-
ровано. Зменшувались показники аутоімунного
процесу - кількість циркулюючих імунних комплек-
сів зменшувалась з 0,13+0,01 до 0,10+0,01
(р<0,05).

Курсове лікування флогензимом позитивно
впливало на функціональний стан головного мозку
за даними ЕЕГ-картування. Спостерігалось вірогі-
дне зменшення потужності тета-ритму в лобно-

тім'яних відведеннях обох півкуль. Зареєстровано
також збільшення потужності альфа-ритму в цих
відведеннях (табл. 1 та 2) Отже, флогензим по-
ліпшує мозкову нейродинаміку та опосередковано
впливає на функціональний стан кори головного
мозку.

Терапія флогензимом суттєво впливала на ча-
стоту, вираженість і тривалість загострення у разі
ремітуючого та ремітуюче-прогресуючого типів пе-
ребігу розсіяного склерозу, зменшувала необхід-
ність госпіталізації хворих. Крім того, вартість кур-
су лікування нижча, ніж у прототипі.

Спосіб здійснюється таким чином: хворий до
початку лікування проходить обстеження, яке
включає МРТ, ЕЕГ-картування та імунологічне
дослідження. Флогензим призначається по 3 таб-
летки тричі на добу до прийняття їжі протягом 3-х
тижнів на тлі базисної терапії (десенсибілізуючі,
антихолінестеразні засоби, ноотропи, вітаміноте-
рапія). В подальшому флогензим як монотерапія
застосовується протягом 12 місяців. Потім конт-
роль вище перерахованих показників проводять
через 12 місяців після початку лікування.

Конкретні приклади застосування.
Хворий К. (іст. хвороби 2746) з діагнозом: роз-

сіяний склероз, церебро-спінальна форма, ремі-
туючий перебіг, стадія загострення, II ступінь тяж-
кості. Стаж захворювання 12 років. Двічі на рік
спостерігались загострення, що проявлялись по-
глибленням нижнього центрального парапарезу,
статико-локомоторною та динамічною атаксією та
порушенням функції тазових органів (імперативні
позиви). Призначене лікування включало базисну
терапію та прийом флогензиму протягом 3 тижнів.
На початку лікування за даними МРТ зареєстро-
вані вогнища демієлінізації у перівентрикулярній
ділянці, за даними імуннограми спостерігалось під-
вищення кількості Т-хелперів 42,85% та імунних
комплексів до 165 у.о. При ЕЕГ картуванні спосте-
рігалось підвищення потужності дельта- та тета-
ритмів в лобних відведеннях. Позитивна динаміка
клінічних симптомів зареєстрована через 3 тижні
після початку лікування. Зменшились вираженість
сухожильної гіперрефлексії на ногах та патологіч-
них стопних феноменів. Через 3 місяці позитивний
ефект лікування був більш вираженим. Наросла
м'язова сила в ногах, зменшились явища статико-
локомоторної атаксії, розладів сечовипускання.
Через 12 місяців хворий став впевненіше ходити,
збільшилась відстань до 2-3 км, коли у пацієнта не
спостерігалась втома в ногах. За 12 місяців у хво-
рого не спостерігалось жодного загострення. Ре-
зультати імунологічного дослідження показали, що
зменшилась кількість Т-хелперів з 42,85 до 35,2%,
кількість циркулюючих імунних комплексів - з 185
до 80 у.о. Потужність дельта-ритму в лобних від-
веденнях зменшилась з 15 до 11 Мкв., тета-ритму
з 29 до 20 Мкв у цих же відведеннях. Картина маг-
ніто-резонансної томографії не змінилась. Хворий
почував себе добре, жодного разу не був на стаці-
онарному лікуванні. Побічної дії препарату не спо-
стерігалось.

Спосіб, був впроваджений на базі Київської мі-
ської клінічної лікарні № 4 при обстеженні 74 хво-
рих на розсіяний склероз. Для контролю була об-
стежена група 35 хворих відповідних за віком,
статтю, за клінічною формою та перебігом захво-
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рювання, пролікованих за традиційною методикою
без застосування підтримуючої терапії між загост-
реннями.

Досвід використання способу, показав, що він
відрізняється від традиційного способу, оскільки
він суттєво впливає на частоту, вираженість та
тривалість загострень, подовжує ремісії, зменшує
необхідність госпіталізації хворих, не спричиняє
ускладнень.
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Таблиця 1

Середні показники потужності дельта- та тета-ритмів (мкВ) у основних відведеннях до та після лікування
флогензимом

Потужність дельта-ритму Потужність тета-ритмуВідведення
до лікування після лікування до лікування після лікування

Лобні
F3 ліва півкуля
F4 права півкуля

15,0±1,6
14,3±1,1

11,8±1,1*
10,7±1,2**

17,8±1,4
16,2±1,6

15,7±1,9*
14,5±1,7*

F7 ліва півкуля
F8 права півкуля

15,3±1,2
13,6±1,4

11,5±1,2**
13,5±1,3

16,4±2,2
14,7±1,7

14,4±1,7*
13,5±1,5*

Скроневі
Т3 ліва півкуля
Т4 права півкуля

10,8±1,1
10,9±1,2

9,7+1,1
9,5±1,2

13,1±1,3
12,9±1,3

12,8±1,7
12,5±1,6

Центральні
С3 ліва півкуля
С4 права півкуля

11,4±1,0
12,3±1,3

10,25±0,9
12,4±1,5

13,6±1,6
13,2+1,2

14,3±1,8
15,5±1,8

Тім'яні
Р3 ліва півкуля
Р4 права півкуля

15,0±1,8
19,0±1,4

13,8±1,6
19,1±2,3

17,20±2,8
20,5±3,0

18,7±2,5
19,9±2,1

Потиличні
О3 ліва півкуля
О4 права півкуля

16,0±1,3
16,5±1,0

14,5±1,3
15,5±1,5

17,0±1,5
17,9±1,4

16,3±1,0
15,2±1,2

* - вірогідність відмінностей потужності тета-ритмів до та після лікування флогензимом р<0,05;
** - вірогідність відмінностей потужності дельта-ритмів до та після лікування флогензимом р<0,05.

Таблиця 2

Середні показники потужності альфа- та бета-ритмів (мкВ) у основних відведеннях до та після лікування
флогензимом

Потужність альфа-ритму Потужність бета-ритмуВідведення
до лікування після лікування до лікування після лікування

Лобні
F3 ліва півкуля
F4 права півкуля

21,7±2,9
20,2±2,6

20,0±2,6
18,0±2,5**

11,1±1,2
10,5±1,0

10,5±1,4
10,5±1,2

F7 ліва півкуля
F8 права півкуля

17,9±2,4
17,3±5,7

16,0±2,3**
15,6±2,3

10,4±1,1
11,1±1,2

10,0±1,2
9,7±1,2

Скроневі
Т3 ліва півкуля
Т4 права півкуля

15,6±2,3
15,9±2,4

15,3±2,4
14,9±2,3

10,4±1,3
10,2±1,4

9,5±1,4
9,3±1,2

Центральні
С3 ліва півкуля
С4 права півкуля

17,4±2,9
17,4±2,9

17,7±2,4
17,9±2,8

9,5±1,1
9,0±1,1

9,3±1,2
9,2±1,2

Тім'яні
Р3 ліва півкуля
Р4 права півкуля

27,5±4,8
31,4±5,8

23,5±5,2**
30,5±4,8

13,5±1,1
14,9±2,3

13,1±1,6
13,1±1,б

Потиличні
О3 ліва півкуля
О4 права півкуля

24,1±3,0
25,1±2,5**

23,2±2,8
23,9±3,0

15,1±1,3
14,5±1,4

16,5±2,2
16,3±2,0**

** - вірогідність відмінностей потужності альфа-ритмів та бета-ритмів до та після лікування флогензимом
р<0,05.
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