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Резюме ___________________________________________________________________________________________________ 

Правильные подходы к диагностике и лечению в настоящее время невозможны без 
использования правил доказательной медицины – методологии принятия врачеб-
ных решений, в основе которой лежат критический подход и собранная в отношении 
того или иного метода диагностики или лечения доказательная база. Эталоном для 
доказательства действенности и безопасности новых лекарственных препаратов 
перед получением регистрационного удостоверения и выходом на рынок остаются 
рандомизированные контролируемые клинические исследования (РККИ). В совре-
менном мире многие методы традиционной медицины, которые веками использова-
лись в разных культурах до появления современной науки, например фитотерапия, 
изучаются путем проведения РККИ. Если эффективность препарата или метода и его 
безопасность доказываются, он переходит в разряд доказательной медицины. Ана-
лиз доказательной базы в отношении эффективности и безопасности применения 
различных вариантов фитотерапии в лечении острых риносинуситов показал, что 
многочисленные рандомизированные клинические исследования и систематиче-
ские обзоры выступают в поддержку использования фитопрепаратов при риноси-
нуситах. Применение таких вариантов фитотерапии, как ELOM 080 (эфирные масла 
эвкалипта, лимона, апельсина и мирта), препаратов пеларгонии и цикламена евро-
пейского при риносинуситах подтверждается доказательствами среднего качества. 
Синупрет – фитопрепарат, эффективность которого при ОРС подтверждена имею-
щимися в литературе доказательствами высокого качества, что привело к рекомен-
дации этого растительного лекарственного препарата Европейским меморандумом 
по риносинуситу и назальным полипам (EPOS), рекомендациями Американской ака-
демии оториноларингологии и хирургии головы и шеи, а также национальными ру-
ководствами по ОРС. Данный растительный препарат по эффективности сопоставим 
или превосходит стандартные методы лечения острого риносинусита (ОРС), вклю-
чая антибиотики, при этом помогая снизить риск неблагоприятных исходов.
Ключевые слова: доказательная медицина, рандомизированные контролируемые 
клинические исследования, фитотерапия, пеларгония, цикламен европейский, Си-
нупрет
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Abstract ___________________________________________________________________________________________________ 

Proper approaches to diagnosis and treatment are currently impossible without applying 
the rules of evidence-based medicine – a methodology for clinical decision-making based 
on a critical approach and an established evidence base for a particular diagnostic or 
treatment method. Randomized controlled clinical trials (RCT) remain the gold standard 
for proving the efficacy and safety of new drugs before they receive a registration certificate 
and enter the market. In the modern world, many methods of ‘traditional’ medicine that 
were used for centuries across different cultures before the advent of modern science, such 
as phytotherapy (herbal medicine), are being studied through RCT. Once the efficacy and 
safety of a drug or method are proven, it transitions into the category of evidence-based 
medicine. An analysis of the evidence regarding the efficacy and safety of phytotherapy 
for acute rhinosinusitis has shown that numerous RCT and systematic reviews support the 
use of phytopharmaceuticals for this condition. The use of herbal options such as ELOM 
080 (essential oils of eucalyptus, lemon, orange, and myrtle), Pelargonium, and Cyclamen 
europaeum for rhinosinusitis is supported by moderate-quality evidence.
Sinupret is a phytopharmaceutical whose efficacy in acute rhinosinusitis (ARS) is 
confirmed by high-quality evidence in the literature. This has led to its recommendation 
by the European Position Paper on Rhinosinusitis and Nasal Polyps (EPOS), the American 
Academy of Otolaryngology–Head and Neck Surgery guidelines, and national ARS 
guidelines. This herbal preparation is comparable to or exceeds standard treatments for 
ARS, including antibiotics, while helping to reduce the risk of adverse outcomes.
Keywords: evidence-based medicine, randomized controlled clinical trials, phytotherapy, 
Pelargonium, Cyclamen europaeum, Sinupret

В современном мире правильные подходы к диагностике и лечению невозмож-
ны без использования правил доказательной медицины – методологии принятия 
врачебных решений, в основе которой лежат критический подход и собранная в 
отношении того или иного метода диагностики или лечения доказательная база. 
Термин Evidence-Based Medicine (основанная на доказательствах медицина) был 
предложен в 1990 г. Гордоном Гайаттом из Университета Макмастера (Канада). Пио-
нером доказательной медицины считается Арчибальд Кокрейн, чей труд 1972 г. при-
зывал к критическому анализу всех медицинских вмешательств. В его честь названо  
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Кокрейновское сотрудничество – самая авторитетная организация по систематиче-
ским обзорам. Арчи Кокрейн определил три критерия оценки пользы медицинских 
вмешательств: действенность, эффективность и экономичность [1, 2]. Доказательная 
медицина защищает пациента от неэффективных методов, опасных процедур и лиш-
них трат, а врачу дает четкие алгоритмы – клинические протоколы диагностики и 
лечения, которые минимизируют риск врачебной ошибки.

Чтобы врачам было проще ориентироваться, создана иерархия типов исследова-
ний – пирамида доказательности (от низшей к высшей) [2]:
1.	 Мнение экспертов и лабораторные данные (in vitro) – самый низкий уровень.  

Часто не подтверждается на живых людях.
2.	 Описание клинических случаев – рассказ об одном удачном случае лечении кон-

кретного пациента.
3.	 Исследования «случай – контроль» и когортные исследования, основанные на на-

блюдении за группами людей.
4.	 Рандомизированные клинические исследования (РКИ) – «золотой стандарт».  

Пациенты делятся на группы случайно, используется плацебо-контроль.
5.	 Систематические обзоры и метаанализы – самый высокий уровень доказатель-

ности, в котором ученые собирают все качественные РКИ по теме, объединяют их 
данные и делают общий вывод.
Несомненно, эталоном для доказательства действенности и безопасности новых 

лекарственных препаратов перед получением регистрационного удостоверения и 
выходом на рынок остаются рандомизированные контролируемые клинические ис-
следования (РККИ). В современном мире многие методы традиционной медицины, 
которые веками использовались в разных культурах до появления современной нау-
ки и основаны на многолетнем эмпирическом опыте, передающемся из поколения 
в поколение, например фитотерапия, изучаются путем проведения разнообразных 
РККИ. Если эффективность препарата или метода и его безопасность доказываются в 
РККИ, он переходит в разряд доказательной медицины [2]. 

Целью настоящего исследования явился анализ доказательной базы в отноше-
нии эффективности и безопасности применения различных вариантов фитотерапии 
в лечении острых риносинуситов (ОРС).

Цикламен европейский – цветущее растение, произрастающее в Центральной 
Европе. Исследование использования эфирного масла цикламена в доклиниче-
ских исследованиях продемонстрировало безопасность, а также отсутствие его 
проникновения в системный кровоток при использовании интраназально [3]. Счи-
тается, что замороженный, высушенный, натуральный жидкий экстракт цикламе-
на, вводимый интраназально, оказывает благотворное действие при заложенности 
носа, способствуя оттоку, и обладает противовоспалительным эффектом. В 2018 г. 
Trestioreanu и соавт. показали, что растительный экстракт цикламена имеет отно-
сительно безопасный профиль с высоким уровнем достоверности, однако сделать 
выводы об эффективности не удалось [4]. В исследовании PROSINUS и в много-
центровом рандомизированном исследовании Крюкова и соавт. использование 
цикламена в качестве монотерапии ОРС продемонстрировало значимое улучше-
ние клинической симптоматики [5, 6]. В плацебо-контролируемом исследовании 
с включением 99 пациентов с поствирусным риносинуситом при применении на-
зального спрея цикламена в качестве дополнения к антибактериальной терапии 

Фитотерапия ОРС: от традиций к доказательной базе (обзор клинических рекомендаций)



257«Рецепт», 2026, том 29, № 2

значимых различий по изменению средних показателей визуальной аналоговой 
шкалы (ВАШ) по общим симптомам, заложенности носа, головной боли, нарушению 
обоняния, выделениям или качеству сна, через 5–7 дней выявлено не было [7]. Эн-
доскопическая оценка показала значимое уменьшение отека и заложенности носа 
на 5–7-е сутки применения препарата (р<0,03), также не было зарегистрировано 
осложнений, связанных с прогрессированием ОРС. О легких неблагоприятных по-
бочных эффектах сообщили 67% пациентов из группы цикламена и 29% пациентов, 
получавших плацебо. 

Пеларгония сидоидная – растение, произрастающее в Южной Африке. Корень пе-
ларгонии традиционно использовался в этом регионе в лечении инфекций верхних 
дыхательных путей [8]. В рандомизированном плацебо-контролируемом клиниче-
ском исследовании оценена эффективность применения пеларгонии у 103 пациен-
тов с поствирусным ОРС [9]. В исследовании показано значимое снижение среднего 
показателя тяжести синусита, нарушений сна и продолжительности нетрудоспособ-
ности на 7-й день в группе пеларгонии (р<0,0001). Результаты показали статистиче-
ски значимое превосходство в группе пациентов, принимавших препарат пеларго-
нии, по нормализации данных рентгенографии верхнечелюстных пазух (р=0,002). 
Побочных явлений, носящих несерьезный характер, в группе пациентов, принимав-
ших препарат пеларгонии, было значимо больше, чем в группе плацебо (р<0,05) [9]. 
Основным ограничением этой работы является то, что диагноз «острый бактериаль-
ный риносинусит» (ОБРС) был предположительным, а диагностические критерии не 
совсем соответствовали критериям EPOS 2020 [10].

Федерпил и соавт. изучали эффективность Миртола, растительного экстракта из 
эфирных масел, в качестве терапевтической альтернативы при остром риносинусите 
(n=331) по сравнению с плацебо и другими эфирными маслами. Результаты показа-
ли статистически значимое улучшение симптомов риносинусита в группе Миртола 
(р<0,05) без различий между Миртолом и другими эфирными маслами [11].

Мед манука – это монофлорный мед, производимый пчелами, собирающими  
нектар с цветков дерева манука, произрастающего в Новой Зеландии и Австра-
лии. Активным веществом в меде манука является метилглиоксаль. Исследо-
вание Alandejani и соавт. показало активность меда манука против биопленок 
Staphylococcus aureus (золотистого стафилококка) и Pseudomonas aeruginosa (си-
негнойной палочки) in vitro [12]. В исследовании in vivo Paramasivan и соавт. пришли 
к выводу, что мед манука, обогащенный метилглиоксалем, обладает антибиопле-
ночными свойствами в назальном эпителии животных, которым проводили промы-
вание носа этим веществом [13]. Кроме того, как показали Manji и соавт., назальное 
орошение медом манука влияло на концентрацию маркеров воспаления, таких 
как IL-6, IL-8, IL-13, MCP-1 и MIP-1β, в слизистой оболочке носа у пациентов, пере-
несших функциональную эндоскопическую хирургию околоносовых пазух (FESS) 
[14]. Клинические исследования эффективности меда манука часто демонстрируют 
противоречивые результаты. Простое слепое исследование Thamboo и соавт. с уча-
стием пациентов с аллергическим грибковым риносинуситом показало улучшение 
симптоматики (по опроснику SNOT-22), но без сопутствующего улучшения эндоско-
пической картины [15]. Исследование Lee и соавт., в котором изучались пациенты с 
муковисцидозом, послеоперационные (FESS) промывания носа у которых произво-
дились медом манука, показало статистически незначимое улучшение симптомов  
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и статистически значимое улучшение эндоскопических показателей по сравнению 
с промыванием обычным солевым раствором [16].

ELOM 080 – это стандартизированная растительная смесь, содержащая масла эв-
калипта, лимона, апельсина (сладкого) и мирта в соотношении 66 : 32 : 1 : 1; названия 
этих растений и легли в основу аббревиатуры. Доклинические исследования показа-
ли, что ELOM 080 обладает секретомоторным, муколитическим и секретолитическим 
действием, влияя на мукоцилиарный клиренс респираторного эпителия [17–19]. 
Многоцентровое двойное слепое рандомизированное плацебо-контролируемое 
исследование Federspil и соавт. продемонстрировало, что ELOM 080 значительно 
превосходит плацебо при лечении острого поствирусного неосложненного синуси-
та [20]. Pfaar и соавт. показали, что ELOM 080 является безопасным и эффективным 
средством лечения острого вирусного риносинусита (ОВРС), так как препарат сни-
жал тяжесть симптомов и способствовал их купированию на три дня раньше, чем 
плацебо [21]. 

Синупрет – это растительная смесь на основе сухого экстракта комбинации пяти 
видов растительного сырья, включающая корень горечавки, цветки первоцвета, тра-
ву щавеля, цветки бузины и траву вербены в соотношении 1 : 3 : 3 : 3 : 3. Доклиниче-
ские исследования показали, что данная комбинация травяных субстанций обладает 
антибактериальными и противовирусными свойствами, улучшает мукоцилиарный 
клиренс, воздействуя на различные рецепторы, такие как CFTR и Ca(2+)-зависимый 
TMEM16A, а также проявляет противовоспалительное действие за счет ингибирова-
ния продукции и экспрессии провоспалительных факторов [22, 23]. 

Эффективность и безопасность Синупрета оценены в рандомизированных мно-
гоцентровых клинических исследованиях, проведенных в соответствии с принципа-
ми надлежащей клинической практики (GCP). 

Два слепых плацебо-контролируемых исследования продемонстрировали зна-
чимо более выраженный клинический ответ на лечение в группе пациентов с ОРС, 
принимавших Синупрет, улучшение показателей качества жизни (согласно опрос-
нику SNOT), улучшение оценки основных симптомов, а также уменьшение ринореи, 
постназального затека, головной и лицевой боли на 14-й день лечения [24].

Данные о результатах эффективности Синупрета были опубликованы Мартином 
и соавт. в 2020 г. Авторы обнаружили положительные значимые результаты при лече-
нии Синупретом в отношении сокращения длительности больничного листа >7 дней 
при острых инфекциях верхних и нижних дыхательных путей [25]. Недавний обзор, 
сравнивающий существующие доказательства различных растительных лекарствен-
ных препаратов с N-ацетилцистеином и назальным спреем мометазона фуроата, 
подчеркнул доказательную базу Синупрета при лечении ОРС [26].

В двух двойных слепых плацебо-контролируемых исследованиях изучены эффек-
тивность и переносимость Синупрета у 600 пациентов с симптомами, характерными 
для ОРС [27–30]. На 14-й день в группе Синупрета была отмечена значимая положи-
тельная динамика в отношении показателей SNOT-20, общей шкалы основных сим-
птомов, ринореи, постназального затека, головной и лицевой боли без серьезных 
побочных эффектов. 

В исследовании с участием 64 пациентов с ОРС оценивалось применение Сину-
прета в течение восьми дней в дополнение к антибиотикам [29]. В группе Синупрета 
наблюдалась значимо меньшая продолжительность головной боли, затрудненного 
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дыхания, выделений из носа и нарушения обоняния, а также более быстрое разре-
шение клинических признаков при риноскопии. 

В недавнем исследовании оценивалась эффективность сиропа Синупрет (триж-
ды в день) в группе из 184 детей (средний возраст 8,4 года) в дополнение к солевым 
растворам и симптоматической терапии [30]. Самооценка состояния детьми в тече-
ние первых 10 дней лечения по трем симптомам (ринорея, лицевая и головная боль) 
была значимо лучше в группе Синупрета по сравнению с плацебо на 5–8-й день. 
Оценка врачей была аналогичной. В другом исследовании было доказано, что до-
бавление Синупрета к стандартному лечению ОВРС безопасно и эффективно у детей 
2–5 лет: сокращает время выздоровления, обеспечивает более быстрое облегчение 
основных симптомов, уменьшает мукостаз и улучшает аэрацию среднего уха [31]. 
Данное исследование имело достаточный размер выборки и может считаться точ-
ным и ценным трудом, позволяющим делать надежные выводы.

Рандомизированное плацебо-контролируемое исследование, проведенное 
Neubauer et al. [32], включало 160 пациентов с симптомами острого поствирусного 
риносинусита. Значимо больший процент пациентов в группе, принимавшей Сину-
прет, сообщили о полном исчезновении симптомов (р=0,0002), у них также наблю-
далось улучшение рентгенологических показателей после 14 дней лечения (р=0,02). 
Сравнительное рандомизированное исследование, включавшее 60 человек, было 
проведено Passali. Эффективность Синупрета сравнивалась с Флутиказона фуроа-
том, применение препаратов продолжалось 14 дней [33]. Значимых различий по ди-
намике клинической симптоматики между двумя группами обнаружено не было в 
отличие от побочных эффектов, которых в группе Синупрета не наблюдалось, а сре-
ди пациентов, получавших Флутиказона фуроат, три пациента сообщили о незначи-
тельных побочных явлениях (носовое кровотечение и зуд в носу).

Метаанализ Bittner и соавт. подтвердил, что Синупрет является безопасным и эф-
фективным средством при лечении ОРС [34]. Их работа характеризуется большим 
размером выборки и точной методологией, что обеспечивает высокое качество до-
казательств с умеренно низким риском систематической ошибки.

Компанией Scope International AG (Мангейм, Германия) выполнен метаанализ пла-
цебо-контролируемых клинических исследований (N=450 и N=385 соответственно) 
с целью объединения данных об эффективности и безопасности Синупрета. Мета-
анализ продемонстрировал значимые преимущества приема Синупрета по показа-
телям опросников самочувствия пациентов, а также по опросникам качества жизни  
на 14-й день применения препарата, причем различия были более выражены в под-
группе пациентов с умеренными/тяжелыми симптомами ОРС согласно исходной 
оценке. В отношении безопасности процент пациентов, сообщивших хотя бы об од-
ном нежелательном явлении в метаанализе, был выше в группе плацебо, чем в груп-
пе Синупрета (10% против 8,5%) [35]. 

Проведено ретроспективное когортное исследование, основанное на данных 
базы IMS® Disease Analyzer (IMS®DA) компании IQVIA (Франкфурт-на-Майне, Герма-
ния), с включением 203 382 пациентов с диагнозом ОРС в период с января 2012 г. по 
декабрь 2020 г., которым был назначен Синупрет или один из следующих видов тера-
пии: антибиотики, топические интраназальные кортикостероиды (ИКС), назальный 
спрей без кортикостероидов с или без добавления к каждому виду терапии Сину-
прета. Были проанализированы: процент пациентов с назначениями антибиотиков 
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в связи с ОРС; процент пациентов с листом нетрудоспособности ≥7 дней, связанным 
с диагнозом ОРС; число повторных визитов к врачу по поводу ОРС. Интересным яв-
ляется факт получения большинством пациентов (94 756) антибиотика в виде моно-
терапии в качестве стартового лечения ОРС плюс еще 49 213 пациентов получали 
антибиотики в комбинации с другими лекарственными препаратами. Почти все па-
циенты, получавшие антибиотики (в моно- или комбинированной терапии) в начале 
периода исследования, имели значительно более высокий риск повторного назна-
чения антибиотиков в течение первых 30 дней после начала лечения, а также в пе-
риод последующего наблюдения с 31-го по 365-й день, по сравнению с группой Си-
нупрета. Кроме того, лечение топическими ИКС также было связано со значительно 
более высоким риском назначения антибиотиков. Напротив, лечение Синупретом 
лишь в 2,1% случаев приводило к назначению антибиотика по поводу ОРС в тече-
ние периода наблюдения. Таким образом, ни один вид терапии не показал лучших 
результатов, чем монотерапия Синупретом, в предотвращении последующих назна-
чений антибиотиков в течение периода наблюдения. При анализе числа выданных 
больничных листов продолжительностью ≥7 дней терапия BNO 1016 была сопряже-
на со значительно более низким риском отсутствия на работе ≥7 дней по сравнению 
с большинством других видов лечения (помимо интраназальных глюкокортикосте-
роидов, применение которых значимо снижало риск пребывания на листе нетрудо-
способности более 7 дней). Кроме того, все пациенты, получавшие антибиотики в ка-
честве монотерапии или комбинированной терапии в начале исследования, имели 
более высокий риск совершить ≥1 дополнительного визита к врачу в течение первых  
30 дней, чем группа терапии Синупретом [35]. 

Таким образом, терапия Синупретом была связана со значительно более низким 
или равным риском совершения ≥1 дополнительного медицинского визита по пово-
ду ОРС в течение первых 30 дней. В целом лечение ОРС с помощью Синупрета было 
столь же эффективным или значительно более эффективным в предотвращении 
неблагоприятных исходов ОРС по сравнению с другими традиционными методами 
терапии (прежде всего антибиотиками), за исключением топических ИКС, которые 
более эффективно снижали риск ухода на больничный ≥7 дней в первые 30 дней по-
сле начала терапии, но при этом их применение сопровождалось значительно более 
высоким риском необходимости назначения антибиотиков в период последующего 
наблюдения (31–365-й день) [35].

	� ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Многочисленные РКИ и систематические обзоры выступают в поддержку ис-

пользования фитопрепаратов при риносинуситах. Применение таких вариантов 
фитотерапии, как ELOM 080 (эфирные масла эвкалипта, лимона, апельсина и мирта), 
препаратов пеларгонии и цикламена европейского, при риносинуситах подтверж-
дается доказательствами среднего качества. Синупрет – фитопрепарат, эффектив-
ность которого при ОРС подтверждена имеющимися в литературе доказательствами 
высокого качества, что привело к рекомендации этого растительного лекарственно-
го препарата Европейским меморандумом по риносинуситу и назальным полипам, 
рекомендациями Американской академии оториноларингологии и хирургии голо-
вы и шеи, а также национальными руководствами по ОРС. Данный растительный  
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препарат по эффективности сопоставим или превосходит стандартные методы лече-
ния ОРС, включая антибиотики, снижает риск неблагоприятных исходов. Препарат 
демонстрирует потенциал для уменьшения ненадлежащего использования анти-
биотиков, вызывающих резистентность и нарушение микробиоты, особенно у паци-
ентов с более тяжелым течением заболевания [10, 36–40].
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