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Резюме

Изучено влияние терапии препаратом урсодезоксихолевой кислоты Гринтерол® на клинико-биохимические пара-
метры больных с гепатобилиарной патологией в условиях реальной поликлинической практики. В исследовании 
приняли участие 300 центров в 25 городах Российской Федерации. Число участников составило 10213 пациентов. 
Исследование включало пациентов с неалкогольной жировой болезнью печени, алкогольной болезнью печени, 
хроническим вирусным гепатитом, лекарственным поражением печени, циррозом печени, хроническим холеци-
ститом с билиарным сладжем. Оценка динамики клинических симптомов и биохимических маркеров печеночного 
цитолиза и холестаза продемонстрировала высокую клиническую эффективность терапии Гринтеролом, безопас-
ность и минимум побочных эффектов во всех обследованных группах. По результатам исследования использование 
лекарственного препарата Гринтерол® представляется весьма целесообразным для лечения заболеваний гепатоби-
лиарной системы.

Ключевые слова: урсодезоксихолевая кислота, Гринтерол®, синдром цитолиза, синдром холестаза

Summary

The infl uence of therapy with ursodeoxycholic acid Grinterol® on the clinical and biochemical parameters of patients with 
hepatobiliary pathology under conditions of real polyclinic practice was studied. The study involved 300 centers in 25 cities 
of the Russian Federation. The number of participants was 10213 patients. The study included patients with non-alcoholic 
fatty liver disease, alcoholic liver disease, chronic viral hepatitis, drug damage to the liver, cirrhosis, сholecystitis with biliary 
sludge. An assessment of the dynamics of clinical symptoms and biochemical markers of hepatic cytolysis and cholestasis 
demonstrated the high clinical eff ectiveness of therapy with Grinterol®, safety and the minimum side eff ects in all the ex-
amined groups. According to the results of the study, the use of the medicinal preparation Grinterol® seems very appropri-
ate for the treatment of diseases of the hepatobiliary system.
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Урсодезоксихолевая кислота (УДХК) – активно 
используемое средство, позиционируемое как ге-
патопротектор, и по настоящее время вызываю-
щее дискуссионные суждения об эффективности 
и специфичности её применения.

Из общего количества желчных кислот 97–99% 
являются гидрофобными (липофильными). Ли-
пофильные свойства позволяют осуществить ве-
дущую роль в процессе пищеварения – в эмуль-
гировании жиров, гидролизе жиров, активации 
панкреатических и кишечных ферментов. Липо-
фильность желчных кислот возрастает от УДХК 
и  хенодезоксихолевой кислоты (её  не смогли 
использовать для лизиса камней из-за токсич-
ности) к дезоксихолевой и литохолевой – самой 
токсичной[1]. Липофильность желчных кислот, 
столь необходимая для пищеварения, может быть 
причиной ряда патологических процессов. Так, 
при дуоденогастральном рефлюксе воздействие 
желчных кислот приводит к рефлюкс-гастриту, 
дуоденогастроэзофагеальный рефлюкс приводит 
к «желчному, щелочному» эзофагиту [2,3,4,5].

Вирусы, алкоголь, аутоантитела, лекарства, ок-
сидантный стресс могут изменить реакцию гепато-
цитов и холангиоцитов на липофильные желчные 
кислоты, что ведет к апоптозу, воспалению, гепа-
титу и внутрипеченочному холестазу.

УДХК – третичная желчная кислота, обладает 
наименьшей липофильностью и наибольшей ги-
дрофильностью. Она минимально токсична. В об-
щем циркулирующем пуле желчных кислот на 
УДХК приходится 1–3%.

Единственный способ снизить токсичные эффек-
ты липофильных желчных кислот – изменить спектр 
желчных кислот, увеличив в крови концентрацию 
гидрофильной УДХК. Прием 10–15 мг/кг массы тела 
снижает содержание ХДХК в крови с 45% до 15% 
и повышает концентрацию УДХК до 45–50%.

Впервые УДХК была применена как средство не-
хирургической альтернативы при желчнокаменной 
болезни. Использование УДХК для растворения 
холестериновых конкрементов объясняется воз-
действием УДХК на основные звенья механизмов 
литогенеза. Эффект растворения холестериновых 
камней обусловлен изменением соотношения со-
става желчных кислот в желчном пузыре [6].

УДХК обладает широким спектром терапевтиче-
ских возможностей – от химической литотрипсии 
до приоритетной гепатопротекции. Клиническое 
применение препаратов УДХК обеспечивает так-
же антифибротический, антихолестатический, 
корригирующий физические свойства желчи, ги-
похолестеринемический, стимулирующий гепа-
тобилиарную секрецию, иммуномодулирующий, 
антиапоптотический эффекты. Многочисленные 
точки приложения УДХК определяют разнообра-
зие нозологических форм, при которых это веще-
ство находит свое применение. УДХК уменьшает 
синтез холестерина (ХС) в печени, всасывание его 
в кишечнике и концентрацию в желчи, повыша-
ет растворимость ХС в желчевыводящей систе-
ме, стимулирует образование и выделение желчи. 
Препарат снижает литогенность желчи, вызывает 
усиление желудочной и панкреатической секреции, 

усиливает активность липазы, оказывает гипогли-
кемическое действие.

Применение препаратов УДХК в лечении острых 
и хронических вирусных гепатитов продемонстри-
ровало положительное воздействие на клиниче-
ские и биохимические показатели, но на уровень 
вирусной нагрузки терапия не влияла [7,8]. Прием 
УДХК при вирусных гепатитах сопровождался еще 
и улучшением течения сопутствующих болезней – 
ДЖВП, холецистита, ГЭРБ [8, 12]. УДХК успешно 
использована при рефлюкс-гастрите [9], функци-
ональных расстройствах билиарного тракта [10] 
и билиарном сладже [11].

Если применение УДХК при ЖКБ и ПБЦ под-
тверждено позитивными результатами и санкцио-
нированы рекомендациями европейских и россий-
ских гастроэнтерологических и гепатологических 
научных сообществ, то вопрос о использовании 
урсотерапии при НАЖБП, в частности при НАСГ, 
остается открытым. В российских литературных 
источниках преобладает мнение о позитивном 
опыте применения УДХК при НАЖБП. В рекомен-
дациях РНОГ 2017 г. [12] приводятся убедительные 
литературные данные о позитивных результатах 
применения УДХК в лечении НАЖБП на стадии 
стеатогепатита. Рекомендации констатируют, что 
УДХК обладает плейотропными свойствами, опре-
деляющими ее эффективность в терапии НАЖБП, 
цитопротективным, антиоксидантным и антифи-
бротическим действием. Ожидаемый результат – 
снижение активности сывороточных трансаминаз 
и выраженности жировой дистрофии. УДХК при 
лечении НАЖБП успешно сочетают с другими 
лекарствами. Так, методические рекомендации МЗ 
РФ (2014) предлагают схему, сочетающую прием 
УДХК и статинов, пациентам с высоким риском 
сердечно-сосудистых осложнений, дислипидемией 
и сопутствующей патологией печени.[13] Сообща-
ется, что препараты УДХК оказывают комплекс-
ное позитивное воздействие на липидный обмен. 
Прием УДХК сопровождается увеличением кон-
центрации ЛПВП и снижением ЛПНП. УДХК – па-
тогенетическое средство при лечении НАЖБП, т. к. 
внутрипеченочный холестаз (ВПХ), являющийся 
основным объектом воздействия УДХК, возрастает 
при этом от стеатоза к стеатогепатиту и циррозу 
печени [14]. УДХК рассматривают как средство пер-
вичной и вторичной профилактики НАЖБП [15].

Подчеркивается, что прием УДХК при НАЖБП 
позволяет не только снизить уровень АЛТ, АСТ, 
ГГТ, но и уменьшить степень стеатоза и фиброза 
печени [16]. В 1991 году впервые продемонстри-
ровано улучшение биохимических показателей 
и клинических проявлений вследствие приема 
УДХК при алкогольной болезни печени в стадии 
цирроза [17]. Позитивно оценивая результаты при-
менения УДХК при алкогольных гепатитах, авторы 
дозу УДХК и длительность курса определяют эта-
пом заболевания, так, аутоимунные и фиброзные 
изменения требуют курса в 6–12 и более месяцев. 
В дальнейшем было показано, что многообразие 
физиологических и иммунологических воздей-
ствий УДХК позволяет использовать ее при любых 
формах АБП [18, 19].



152

экспериментальная и клиническая гастроэнтерология | выпуск 154 | № 6 2018 клиническая фармакология | clinical pharmacology

УДХК – активно используемый лекарственный 
препарат, количество нуждающихся в приеме 
УДХК возрастает и проблема выбора из имеющихся 
лекарств, содержащих эту кислоту, становится ак-
туальной. Содержащий УДХК препарат Гринтерол® 
разрешен к применению в России с 2015 года. За 
этот период лекарственный препарат отмечен ря-
дом исследований, свидетельствующих о позитив-
ном эффекте Гринтерол® при различной патологии.

Гринтерол® успешно был применен при НАЖБП, 
билиарном сладже [20], при алкогольно-ассоции-
рованных состояниях [21], при билиарном реф-
люкс-эзофагите [22], дискинезии желчевыводящих 
путей [23].

Масштабное изучение полинозологическо-
го применения Гринтерола проведено в 2016–
2017 годах.

Существенным моментом, влияющим на эффект 
лечебного препарата УДХК, является качество суб-
станции. Стоимость субстанции составляет пример-
но половину себестоимости лекарства. АО «Грин-
декс» – крупнейший производитель субстанции 
УДХК и лекарственного препарата УДХК – Гринте-
рол®. Отличительной особенностью этого произ-
водства является полный цикл создания лекарства: 
от работы с экологически чистой желчью крупного 
рогатого скота и получения холиевой кислоты до 
создания субстанции УДХК, микронизирования 
субстанции и наполнения капсул. Это гарантирует 
тщательный контроль – от качества сырья и суб-
станции до готовой лекарственной формы. Компа-
ния экспортирует субстанцию УДХК в страны ЕС, 
Японию, Россию. Производство системой автома-
тического управления обеспечивается современным 
и мощным технологическим оборудованием и со-
ответствует самым высоким стандартам качества, 
сертифицировано и признано соответствующим 
правилам (НПП, GMP) ведущими мировыми фарма-
цевтическими агентствами (ЕС, США, Япония, Ав-
стралия, Россия и др.: ISO 9001, ISO 14001, ISO 17025, 
ГОСТ9001–2011). Гринтерол® в настоящее время 
зарегистрирован в 22 странах, в том числе в России, 
Великобритании, Австралии, 11 странах ЕС. Имеет 
сертификат соответствия Европейской Фармакопее.

В 2016–2017 гг. проведено мультицентровое 
наблюдательное исследование «Оценка влияния 
терапии препаратом Гринтерол® на клинические 
симптомы и биохимические маркеры синдромов 
печеночного цитолиза и холестаза у пациентов 
с заболеваниями печени и желчевыводящих путей».

Исследование проведено в соответствии с прин-
ципами Хельсинкской декларации Всемирной ме-
дицинской ассоциации, протокол исследования 
одобрен Независимым междисциплинарным Ко-
митетом по этической экспертизе клинических 
исследований России 13 мая 2016 года.

Целью данного проспективного, наблюдатель-
ного, неинтервенционного исследования была 
оценка эффективности и безопасности влияния 
терапии препаратом УДХК Гринтерол® на клини-
ческие симптомы и биохимические показатели 
синдромов цитолиза и холестаза у амбулаторных 
пациентов с заболеваниями печени и желчевыво-
дящих путей (ЖВП).

В исследовании было предложено принять уча-
стие врачам-терапевтам и гастроэнтерологам, посто-
янно оказывающим амбулаторную помощь больным 
с заболеваниями гепатобилиарной системы.

Все формы регистрации результатов, запол-
няемые врачами и пациентами, были полностью 
анонимными.

Врачам не предоставляли бесплатно иссле-
дуемый препарат и не выдавали материалы ре-
кламного или обучающего содержания, чтобы не 
оказывать влияние на включение больных в ис-
следование.

Препарат Гринтерол® должен был быть назначен 
до включения в исследование, но не ранее чем за 
2 недели. Базовую терапию продолжали в соответ-
ствии с нозологическими стандартами. Единствен-
ным ограничением для включения в исследование 
было отсутствие в схеме лечения других препара-
тов группы гепатопротекторных средств.

Динамика клинических данных и биохимиче-
ских маркеров цитолиза и холестаза, оценка пере-
носимости терапии проводились трижды: исход-
ная точка – визит 1 (включение в исследование), 
визит 2 и визит 3. Визит 2 происходил через 1 месяц 
± 7 дней после визита 1, визит 3 происходил через 
1 месяц ± 7 дней после визита 2.  Таким образом, 
длительность исследования одного пациента со-
ставила 2 месяца.

Исследование проведено в 25 городах Российской 
Федерации. Всего в исследовании приняли участие 
300 центров. Было проанализировано 10213 инди-
видуальных регистрационных карт. Для анализа 
отобрано 5615 информационно-регистрационных 
карт согласно выбранному списку нозологий.

Критерии включения в исследование:
• амбулаторные пациенты с гепатобилиарной па-

тологией с повышением при биохимическом 
анализе крови активности одного или несколь-
ких ферментов (АЛТ, АСТ, ГГТП, ЩФ), общего 
билирубина. Пациентам с выявленными биохи-
мическими показателями холестаза (повыше-
ние ГГТП и ЩФ) Гринтерол® назначали по схеме 
15 мг/кг/сут с разделением дозы на 2–3 приема. 
Пациентам без признаков холестаза Гринтерол® 
назначался по схеме 10 мг/кг/сут.;

 К критериям исключения из исследования 
отнесены:

• возраст менее 18 лет и более 65 лет;
• беременность, лактация;
• калькулезные холециститы, цирроз печени в ста-

дии декомпенсации, выраженная печеночная/
почечная недостаточность;

• пациенты, не подписавшие форму информиро-
ванного согласия.

Конечными точками являлись: динамика по-
казателей биохимического исследования крови 
(АЛТ, АСТ, билирубин, ЩФ, ГГТП, холестерин), 
основных клинических симптомов (боль и тяжесть 
в правом подреберье, горечь во рту, желтуха, запор, 
послабление стула/диарея) и оценка переносимо-
сти терапии.



153

Схема визитов и процедур. Соответствие кри-
териям включения/невключения оценивалось по 
результатам физикального обследования и лабо-
раторных исследований, полученным во время 
визитов 1, 2 и 3.

Статистическая обработка полученных данных 
проводилась при помощи набора прикладных про-
грамм MS Excel 2007 и Statistica 6.0 (StatSoft Inc, USA). 
Для сравнения групп по количественным призна-
кам применялся U-критерий Манна–Уитни (для 
независимых групп), для сравнения показателей 
в динамике внутри групп – критерий Вилкоксона, 
для сравнения по бинарным признакам – Cochrane 
Q test. Различия между несколькими группами 
показателей изучали с помощью метода ANOVA 
Краскела–Уоллиса. Полученные различия считали 
достоверными при значениях p<0,05.

Исследование включало 207 пациентов с ал-
когольной болезнью печени (АБП), 172 пациента 
с лекарственным поражением печени (ЛПП), 774 
пациента с неалкогольной жировой болезнью 
печени (НАЖБП), 641 пациент с хроническим 
вирусным гепатитом (ХВГ), 226 пациентов с цир-
розом печени (ЦП), 3625 пациентов с хрониче-
ским холециститом и билиарным сладжем (ХХБС) 
(рис. 1).

Средний возраст пациентов с АБП составил 
48,5 ± ± 11,09 лет, ЛПП – 48,1 ± 11,86 год, НАЖБП – 
49,0 ± ±  10,58 лет, ХВГ – 41,9 ± 11,48 лет, ЦП – 52,7 
± 10,03 года, ХХБС – 47,9 ± 12,59лет.

При АБП в 2,86 раз преобладали лица мужского 
пола, при ЛПП, НАЖБП и ХХБС в 2 раза чаще – 
женского пола, ХВГ и ЦП мужчины и женщины 
были в равных долях.

Результаты применения Гринтерола в лечении алкогольной 
болезни печени

В наблюдение было принято 207 пациентов с АБП. 
На визите 1 предъявляли жалобы на боль и тяжесть 
в правом подреберье 86,4% пациентов группы, го-
речь во рту – 57,0% пациентов, желтуху –39,1% па-
циентов, запор – 22,2% пациентов, диарею- 38,1% 
пациентов, другие жалобы были у 28% пациентов. 
На фоне лечения отмечено значительное уменьше-
ние выраженности всех симптомов заболевания.

Маркеры цитолиза и холестаза: на визите 1 
(табл. 1) медианы ГГТП были выше нормы у 78,4% 
пациентов группы, АЛТ – у  89,8% пациентов, 

АСТ – у 90,8% пациентов, билирубина – у 34, 9% 
пациентов, ЩФ – у 64,7% пациентов. К концу иссле-
дования на визите 3 отмечено снижение значений 
медиан АЛТ, АСТ (69,00 и 39,60 р<0,001 и 67,00, 
38,00 р<0,0001) соответственно на визитах 1 и 3. 
На фоне терапии отмечалось снижение ЩФ (134,00 
и 114,00, р<0,001). Средние значения билирубина 
были исходно повышенными и составили 34,94 ± 
28,013. На фоне терапии на визитах 2 и 3 отмечалось 
снижение медиан между начальной и конечной 
точками (26,00 и 19,10), р<0,001.

Рисунок 1.
Распределение обследо-
ванных по нозологическим 
формам

Симптом
Количество больных n Снижение выраженности 

симптомов между 1 и 3 
визитамиВизит 1 Визит 3

Боль и тяжесть в правом 
подреберье 179 16 -91%

Горечь во рту 118 20 -83%
Желтуха 81 3 -96%
Запор 46 5 -89%
Послабление стула/диарея 79 6 -92%

Таблица 1.
Динамика клинических 
симптомов у пациентов 
с АБП

влияние терапии препаратом урсодезоксихолевой кислоты Гринтерол®… | effect of therapy with ursodeoxycholic acid preparation Grinterol®…
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Результаты применения Гринтерола в лечении лекарственных 
поражений печени

Под наблюдением было 172 пациента с ЛПП. На 
Визите 1 пациенты в группе ЛПП предъявляли 
жалобы на боль и тяжесть в правом подреберье – 
76,7% пациентов, горечь во рту – 57,5% пациентов, 
желтуху –29,1% пациентов, запор 24,4% пациентов, 

диарею 23,2% пациентов, другие жалобы были 
у 23,8% пациентов. Как видно из таблицы 2, при 
оценке динамики клинической симптоматики на-
блюдалось снижение выраженности симптомов 
заболевания.

Рисунок 2.
Динамика медиан биохими-
ческих показателей в группе 
АБП
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Маркеры цитолиза и холестаза: на визите 1 
были повышенными значения ГГТП у 70,9% па-
циентов, АЛТ был выше нормы у 91,8% пациентов, 
АСТ – у 90,1% пациентов, билирубина – у 34,9% 
пациентов и ЩФ – у 46,7% пациентов. На фоне 
терапии положительная динамика показателей 
отражена на рисунке 3. По результатам терапии на 
визите 3 отмечалось снижение значений медиан 
ГГТП (63,50 и 40,00). Отличие между значени-
ями этих лабораторных маркеров на визитах 1 

и 3 было достоверным (р<0,001). Также в этой 
группе отмечалось достоверное снижение зна-
чений медиан АЛТ (62,00 и 35,00, р<0,001) и АСТ 
(58,00 и34,00), р<0,0001, относительно визита 1. 
На фоне терапии отмечалось снижение медианы 
ЩФ (125,50 и 110,00), р<0,001 и снижение медианы 
билирубина между визитами 1 и 3(24,00 и 18,00), 
р<0,001. Холестерин находился в пределах рефе-
рентных значений и практически не изменился 
(5,80 и 5,50).

Симптом
Количество больных n Снижение выраженности 

симптомов между 1 и 3 
визитамиВизит 1 Визит 3

Боль и тяжесть в правом 
подреберье 131 9 -93%

Горечь во рту 99 9 -91%
Желтуха 50 4 -92%
Запор 42 6 -86%
Послабление стула/диарея 40 11 -73%

Таблица 2.
Динамика симптомов у па-
циентов с ЛПП

Рисунок 3.
Динамика медиан биохими-
ческих показателей в группе 
ЛПП к визиту 3
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Результаты применения Гринтерола в лечении неалкогольной 
жировой болезни печени

Под наблюдением находилось 774 пациента. На 
визите 1 пациенты с НАЖБП предъявляли жало-
бы на боль и тяжесть в правом подреберье – 87,0% 
пациентов, горечь во рту – 57,3% пациентов, жел-
туху – 13,7% пациентов, запор – 27,3% пациентов, 

диарею – 23,5% пациентов. На визите 3 уменьшение 
болевого синдрома наблюдалось у 95% пациентов, 
горечи во рту – у 93% пациентов, желтухи – у 93% 
пациентов, запора – у 85% пациентов, диареи – 
у 87% пациентов.

Маркеры цитолиза и холестаза: исходно на ви-
зите 1 значение показателей ГГТП был выше нормы 
у 67,4% пациентов группы, АЛТ – у 92,1% пациентов, 
АСТ – у 88,1% пациентов и ЩФ – у 52,9% пациентов.

На фоне терапии отмечалось снижение ме-
диан ГГТП (55,50 и 39,00) и ЩФ (124,00 и 102,00), 
р<0,001. Холестерин находился в пределах рефе-
рентных значений и практически не изменился 

между начальной и конечной точками в процессе 
терапии (5,80 и 5,50). Средние значения билиру-
бина были исходно повышенными. Как показано 
на рисунке 4, на фоне терапии также отмечалось 
достоверное снижение медиан билирубина меж-
ду начальной и конечной точками (20,50 и 17,00, 
р<0,001), АЛТ (68,00 и 36,00, р<0,001) и АСТ (56,00 
и 34,00, р<0,0001).

Симптом
Количество больных n Снижение выраженности 

симптомов между 1 и 3 
визитамиВизит 1 Визит 3

Боль и тяжесть в правом 
подреберье 673 34 -95%

Горечь во рту 444 31 -93%
Желтуха 106 7 -93%
Запор 211 32 -85%
Послабление стула/диарея 182 24 -87%

Таблица 3.
Динамика выраженности 
клинических симптомов 
у пациентов с НАЖБ

Рисунок 4.
Динамика медиан биохими-
ческих показателей в группе 
НАЖП к визиту 3
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Результаты применения Гринтерола в лечении хронических 
вирусных гепатитов

На визите 1 пациенты с ХВГ (641 человек) предъ-
являли жалобы на боль и тяжесть в правом под-
реберье – 83,1% пациентов, горечь во рту – 42,1% 
пациентов, желтуху –12,6% пациентов, запор – 
29,8% пациентов, диарею- 14,5% пациентов, другие 

жалобы были у 36,4% пациентов. В ходе проводимой 
терапии на визите 3 зарегистрировано уменьше-
ние болевого синдрома у 91% пациентов, горечи во 
рту – у 90,0% пациентов, желтухи – у 91% пациентов, 
запора – у 74% пациентов, диареи – у 76% пациентов.

Симптом
Количество больных n Снижение выраженности 

симптомов между 1 и 3 
визитами

Визит 1 Визит 3

Боль и тяжесть в правом 
подреберье 533 48 -91%

Горечь во рту 270 27 -90%
Желтуха 81 7 -91%
Запор 191 50 -74%
Послабление стула/диарея 93 22 -76%

Таблица 4.
Динамика клинических 
симптомов у пациентов 
с ХВГ

влияние терапии препаратом урсодезоксихолевой кислоты Гринтерол®… | effect of therapy with ursodeoxycholic acid preparation Grinterol®…
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Маркеры цитолиза и  холестаза: на визите 1 
у пациентов этой группы наблюдалось повышение 
показателей цитолиза и холестаза. Уровень ГГТП 
был выше нормы у 51,7% пациентов, АЛТ – у 88,1% 
пациентов, АСТ – у 86,4% пациентов. Средние зна-
чения билирубина и холестерина были в пределах 
референтного значения. ЩФ исходно была выше 
нормы у 51,3% пациентов. К концу исследования 
у пациентов этой группы наблюдалось снижение зна-
чений медианы ГГТП (68,00 и 52,00), имеющих досто-
верные отличия между значениями, полученными на 

визитах 1 и 3 (р<0,001). Отмечено снижение значе-
ний медиан АЛТ (60,00 и 41,00, р<0,001), АСТ (51,30 
и 37,00, р<0,0001) от первого визита к третьему. На 
фоне терапии также отмечалось снижение медианы 
ЩФ к третьему визиту (124,00 и 102,00), р<0,001. 
Холестерин находился в пределах референтных зна-
чений и практически не изменился между начальной 
и конечной точками в процессе терапии (5,90 и 5,40). 
Средние значения билирубина имели тенденцию 
к снижению медианы между начальной и конечной 
точками исследования (20,00 и 17,00), р<0,001.

Результаты применения Гринтерола в лечении цирроза печени

Наблюдалось 256 пациентов данной группы. Паци-
енты с ЦП предъявляли жалобы на боль и тяжесть 
в правом подреберье – 90,0% пациентов, горечь во 
рту – 71,8% пациентов, желтуху –46,8% пациентов, 
запор – 42,9% пациентов, диарею – 19,5% пациентов. 

В таблице 5 представлена динамика снижения вы-
раженности симптомов заболевания. На Визите 3 
уменьшение болевого синдрома было у 87% паци-
ентов, горечи во рту – у 89% пациентов, желтухи – 
у 98% пациентов, запора – у 96% пациентов.

Рисунок 5.
Динамика медиан биохими-
ческих показателей в группе 
ХВГ к визиту 3
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Маркеры цитолиза и холестаза: на визите 1 по-
казатели ГГТП были выше нормы у 76,1% пациен-
тов группы, АЛТ – у 88,6% пациентов, АСТ – у 89,8% 
пациентов, билирубина – у 85,7%, ЩФ – у 77,7% 
пациентов.

На терапии к визиту 3 отмечено достоверное 
снижение значений медиан ГГТП (68,00 и 52,00), 
АЛТ (62,90 и 42,00), р<0,001, АСТ (60,00 и 41,00), 
р<0,0001 и билирубина (29,00 и 21,20). На фоне 
терапии отмечалось также достоверное снижение 
медианы ЩФ (150,00 и 120,00, р<0,001) (рис. 6).

Результаты применения Гринтерола в лечении больных 
хроническим холециститом, билиарным сладжем (ХХБС)

Наблюдали 3625 пациентов группы. Предъявляли 
жалобы на боль и тяжесть в правом подреберье 91,7% 
пациентов, горечь во рту – 80,3% пациентов, желтуху 

–6,8% пациентов, запор 46,9% пациентов, диарею – 

15,7% пациентов. В ходе проводимой терапии на визи-
те 3 уменьшение болевого синдрома отмечали 90% па-
циентов, уменьшение горечи во рту – у 88% пациентов, 
нормализация стула наблюдалась у 95% пациентов.

Симптом
Количество больных n Снижение выраженности 

симптомов между 1 и 3 
визитамиВизит 1 Визит 3

Боль и тяжесть в правом 
подреберье 230 30 -87%

Горечь во рту 184 20 -89%
Желтуха 120 2 -98%
Запор 110 4 -96%

Таблица 5.
Динамика клинических сим-
птомов у пациентов с ЦП
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Маркеры цитолиза и холестаза: исходно на визи-
те1 были повышены показатели ГГТП у 43% пациен-
тов группы, АЛТ – у 51,6% пациентов, АСТ – у 51,8% 
пациентов, ЩФ – у 35,6% пациентов. На терапии 
к визиту 3 отмечено снижение значений медиан 

ГГТП (40,00 и 34,00), АЛТ (35,40 и 28,00) относи-
тельно медиан, полученных на визите 1. Отмечены 
достоверные отличия между значениями медианы 
АСТ (34,00 и 27,10). На фоне терапии также отмеча-
лось снижение медианы ЩФ (110,00 и 95,00), р<0,001.
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Динамика медиан биохими-
ческих показателей в группе 
ЦП к визиту 3

Симптом
Количество больных n Снижение выраженности 

симптомов между 1 и 3 
визитамиВизит 1 Визит 3

Боль и тяжесть в правом 
подреберье 3324 332 -90%

Горечь во рту 2911 349 -88%
Запор 1700 255 -85%
Послабление стула/диарея 569 28 -95%

Таблица 6.
Динамика клинических 
симптомов больных ХХБС

Рисунок 7.
Динамика медиан биохими-
ческих показателей в группе 
ХХБС к визиту 3

40 36 34

20

110

34
28 27

17

95

0

20

40

60

80

100

120

ГГТП, до 55 ед/л АЛТ, до 41 ед/л АСТ, до 40 ед/л БИЛИРУБИН ОБЩИЙ,
3,5–17,1 мкмоль/л 

ЩФ, до 120 ед/л

Визит 1
Референтные значения

Визит 3

- 17%
- 22% - 20%

- 18%

- 14%

Побочные эффекты приема Гринтерола

В результате анализа параметров безопасности 
Гринтерола в наблюдательном исследовании 
у 57 пациентов наблюдались нежелательные ре-
акции лёгкой степени тяжести, не требующие 
отмены препарата. Из них у 11 пациентов с не-
алкогольной жировой болезнью печени, хро-
ническими вирусными гепатитами на визите 3 

нежелательные реакции сохранялись. Основным 
нежелательным явлением была диарея, не тре-
бовавшая отмены препарата, а только коррек-
ции диеты. Пациенты с алкогольной болезнью 
печени, лекарственными поражениями печени 
и циррозом к визиту 3 нежелательные реакции 
не отмечали.

Сообщения о нежелательных эффектах, связанных с приемом Гринтерола*

Нежелательный эффект Визит 1 Визит 2 Визит 3

Да 0,36% 0,27% 0,22%
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Заключение

Проведенное на большом объеме наблюдений изу-
чение эффекта приема препарата УДХК Гринтерол® 
продемонстрировало позитивное влияние на 
клиническую картину и сывороточные маркеры 
печеночного цитолиза и холестаза. Включенные 
в обследование группы соответствовали профилю 
повседневной поликлинической практики. Во всех 
группах прием Гринтерола приводил к уменьше-
нию болей, а также симптомов желудочной, желч-
ной и кишечной диспепсии. Улучшение клини-
ческого статуса сопровождалось уменьшением 
активности сывороточных маркеров внутрипе-
ченочного холестаза – ГГТП и ЩФ, печеночного 
цитолиза – АЛТ, АСТ, а также концентрации би-
лирубина. Степень снижения достигла уровня 
нормальных значений, так что можно говорить 

об отсутствии у лиц, принимающих Гринтерол®, 
биохимических признаков холестаза и печеночного 
цитолиза после проведенного курса Гринтерола. 

Оценка безопасности терапии Гринтеролом про-
демонстрировала минимальные нежелательные 
явления, не приводящие к отмене препарата.

Целесообразно, опираясь на успешный опыт про-
веденного исследования, продолжить изучение ре-
зультатов применения Гринтерола, включить паци-
ентов старше 65 лет в группах с билиарным сладжем 
и хроническим холециститом, а при НАЖБП вклю-
чить группу лиц, принимающих статины и женщин, 
принимающих ЗГТ. По результатам исследования 
использование лекарственного препарата Гринтерол® 
представляется весьма целесообразным для лечения 
заболеваний гепатобилиарной системы.
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