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Незважаючи на первинні та вторинні заходи профілактики і природний перебіг папіломавірусної інфекції, що забез-
печує тривалу латентну фазу, протягом якої можна запобігти її розвитку, у всьому світі, як і раніше, щорічно діа-
гностують рак шийки матки (РШМ) у більш ніж 500 000 жінок. При цьому приблизно 90% випадків РШМ і смертей 
від нього фіксують у країнах із низьким і середнім рівнем доходу. 
Згідно із сучасними настановами, скринінг РШМ (ВООЗ, 2018, 2021, 2022) включає тестування на наявність вірусу па-
піломи людини (ВПЛ) для виявлення передракових станів із подальшим призначенням відповідного лікування, що ви-
значає актуальність досліджень, проведених з використанням оригінального українського лікарського засобу з прямим 
противірусним впливом на папіломавірус – протефлазіду, зокрема у формі супозиторіїв для вагінального застосування. 
Мета дослідження: аналіз досвіду використання протефлазіду (супозиторії та краплі) при захворюваннях стате-
вих органів у жінок репродуктивного віку, спричинених ВПЛ. 
Матеріали та методи. Проведено аналіз публікацій з даними клінічних досліджень, в яких упродовж десятирічного 
періоду вивчали підходи до лікування та профілактики папіломавірусної інфекції лікарським засобом протефлазід (су-
позиторії) у жінок із цервікальними інтраепітеліальними неоплазіями – CIN І та CIN ІІ і оцінювали їхню ефективність. 
Результати. Клінічні дослідження встановили високу ефективність лікування лікарськими засобами на основі ді-
ючої речовини протефлазід CIN легкого та помірного ступенів, при цьому доведено їхній низький рівень токсичнос-
ті. Це дозволяє застосовувати їх навіть під час вагітності та годування груддю. 
Висновки. Лікарські засоби з протефлазідом (краплі та супозиторії) на сьогодні є препаратами для специфічної про-
тивірусної терапії ВПЛ-інфекції з метою ерадикації папіломавірусу у жінок з цервікальною інтраепітеліальною нео-
плазією (CIN І, CIN ІІ) на тлі ВПЛ-інфікування та з позитивним ВПЛ-тестом за нормальної цитологічної картини.
При лікуванні препаратом протефлазіду (супозиторії) дисплазії епітелію шийки матки, що зумовлена папіломаві-
русною інфекцією, відзначається нормалізація цитологічної картини або перехід цервікальної інтраепітеліальної 
неоплазії класу CIN II (дисплазія середнього ступеня) до класу CIN I (дисплазія слабкого ступеня).
Препарат протефлазіду (супозиторії) сприяє усуненню дисбіотичних порушень мікрофлори статевих шляхів, від-
новлює нормальний біотоп піхви, прискорює процеси відновлення епітелію слизової оболонки шийки матки, попе-
реджує рецидиви захворювань.
Ключові слова: папіломавірусна інфекція, інтраепітеліальна неоплазія шийки матки, мікробіота піхви, протефлазід, 
краплі, супозиторії. 

Effective experience of treatment of diseases caused by human papillomaviruses  
in women of reproductive age
V. O. Beniuk, S. M. Heryak, V. M. Goncharenko, O. Yo. Hrynevych, N. A. Godlevska, 
V. I. Pyrohova, O. O. Revenko, A. A. Sukhanova, M. N. Shalko

Despite primary and secondary prevention measures and the natural course of human papillomavirus infection, which provides a long latent 
phase during which its development can be prevented, cervical cancer (CC) is still diagnosed in more than 500,000 women worldwide each 
year. At the same time, approximately 90% of cervical cancer cases and deaths from it are recorded in low- and middle-income countries.
According to current guidelines, cervical cancer screening (WHO, 2018, 2021, 2022) includes testing for the presence of hu-
man papillomavirus (HPV) to detect precancerous conditions with subsequent prescription of appropriate treatment, which 
determines the relevance of studies conducted using the original Ukrainian drug with a direct antiviral effect on papillomavi-
rus – proteflazid, in particular in the form of suppositories for vaginal use.
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The objective: to analyze the experience of using proteflazid (suppositories and drops) for diseases of the genital organs in 
women of reproductive age caused by HPV.
Materials and methods. An analysis of publications with data from clinical studies was conducted, in which over a ten-year 
period, approaches to the treatment and prevention of papillomavirus infection with the drug proteflazid (suppositories) in 
women with cervical intraepithelial neoplasia – CIN I and CIN II were studied and their effectiveness was evaluated.
Results. Clinical studies have established high effectiveness of treatment with medications based on the active substance pro-
teflazid CIN of mild and moderate degrees, while a low level of toxicity has been proven. This allows it to be used even during 
pregnancy and breastfeeding.
Conclusions. Proteflazid (drops and suppositories) is currently a medication for specific antiviral therapy of HPV infection 
with the aim of eradicating the papillomavirus in women with cervical intraepithelial neoplasia (CIN I and CIN II) against the 
background of HPV infection and with a positive HPV test with a normal cytological picture.
When treating cervical epithelial dysplasia caused by papillomavirus infection with proteflazid (suppositories), normalization 
of the cytological picture or the transition of cervical intraepithelial neoplasia of class CIN II (moderate dysplasia) to class CIN 
I (mild dysplasia) is determined.
The drug proteflazid (suppositories) helps to eliminate dysbiotic disorders of the genital tract microflora, restores the nor-
mal biotope of the vagina, accelerates the processes of restoration of the epithelium of the mucous membrane of the cervix, 
prevents recurrence of diseases.
Keywords: papillomavirus infection, cervical intraepithelial neoplasia, vaginal microbiota, proteflazid, drops, suppositories.

Рак шийки матки (РШМ) є четвертим за поширеніс-
тю злоякісним новоутворенням у жінок в Україні. 

Станом на 2018 р. серед злоякісних новоутворень у жі-
нок в європейських країнах РШМ посідав сьоме місце 
як за поширеністю (11,2 на 100 тис. населення), так і за 
смертністю (3,8 на 100 тис.), а в Україні – четверте місце 
за поширеністю (17,1) та шосте – за смертністю [4, 20]. 

Переважна більшість (понад 95%) випадків РШМ 
спричинена вірусом папіломи людини (ВПЛ) [3]. На 
сьогодні доведено, що вірусна інфекція може залиша-
тися латентною протягом декількох років, при цьому 
її наявність підвищує ймовірність розвитку РШМ у 
середньому у 300 разів за персистенції штамів висо-
кого канцерогенного ризику [15, 16]. 

Незважаючи на первинні та вторинні заходи профі-
лактики та природний перебіг папіломавірусної інфек-
ції (ПВІ), що забезпечує тривалу латентну фазу, про-
тягом якої можна запобігти її розвитку, у всьому світі, 
як і раніше, щорічно діагностують РШМ у більш ніж 
500 000 жінок і фіксують 300 000 пов’язаних з ним смер-
тей [3, 4]. Приблизно 90% випадків РШМ і смертей ре-
єструють у країнах із низьким і середнім рівнем доходу. 

Всесвітня організація охорони здоров’я (ВООЗ) 
нещодавно оприлюднила Глобальну стратегію щодо 
прискорення ліквідації раку шийки матки, у якій ви-
кладено 3 ключові кроки:

- вакцинація проти ВПЛ;
- скринінг шийки матки;
- лікування передракових уражень. 
Успішна реалізація всіх трьох кроків може ско-

ротити більш ніж на 40% кількість нових випадків 
РШМ та 5  млн пов’язаних з ним смертей до 2050 
року  [25]. Однак ця ініціатива вимагає не тільки 
високого рівня прихильності до програм імунізації 
проти ВПЛ, інноваційних підходів до скринінгу, але 
й забезпечення ефективного лікування передракових 
уражень шийки матки [1, 22]. 

Згідно із сучасними настановами, скринінг РШМ 
(ВООЗ, 2018, 2021, 2022) включає тестування на 
ВПЛ-інфекцію для виявлення передракових станів із 
подальшим призначенням відповідного лікування [24, 
25], що визначає актуальність досліджень, проведених 
з використанням оригінального українського лікар-

ського засобу з прямим противірусним впливом на 
папіломавірус – ПРОТЕФЛАЗІД®, зокрема у формі 
супозиторіїв для вагінального застосування. 

Мета дослідження: аналіз досвіду використання 
лікарського засобу ПРОТЕФЛАЗІД® (супозиторії та 
краплі) при захворюваннях статевих органів у жінок 
репродуктивного віку, спричинених ВПЛ. 

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
Проведено аналіз публікацій з даними клінічних до-

сліджень, у яких упродовж десятирічного періоду після 
реєстрації лікарського засобу ПРОТЕФЛАЗІД® (супози-
торії) вивчали підходи до лікування та профілактики ПВІ 
у жінок з CIN І та CIN ІІ та оцінювали їхню ефективність. 

В аналіз включено публікації з результатами клініч-
них досліджень, які виконували на клінічних базах ка-
федр акушерства та гінекології Національного медично-
го університету імені О. О. Богомольця, Національного 
університету охорони здоров’я України імені П. Л. Шу-
пика, Львівського національного медичного університе-
ту імені Данила Галицького, Тернопільського національ-
ного медичного університету імені І. Я. Горбачевського, 
Вінницького національного медичного університету 
ім. М. І. Пирогова, у клінічних закладах ДУ «Всеукраїн-
ський центр материнства та дитинства НАМН України», 
клінічній лікарні «Феофанія» Державного управління 
справами, КНП «Київський міський центр репродуктив-
ної та перинатальної медицини» відповідно до принци-
пів 7-го перегляду Гельсінської декларації прав людини 
(2013), Конвенції Ради Європи про права людини і біо-
медицину, законів України за наявності позитивних рі-
шень локальних етичних комісій установ. 

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
 ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

У ході численних досліджень, проведених з іні-
ціативи ТОВ «НВК «Екофарм», був отриманий пре-
парат з прямим противірусним впливом на папіло-
мавірус – ПРОТЕФЛАЗІД® у формі розчину для 
перорального застосування та супозиторіїв для вагі-
нального застосування [7, 10, 14, 21].

Доклінічні дослідження механізму дії діючої речови-
ни лікарського засобу ПРОТЕФЛАЗІД® при ПВІ люди-
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ни були проведені в ДУ «Інститут епідеміології та інфек-
ційних хвороб ім. Л. В. Громашевського НАМН України» 
(м. Київ) під керівництвом д-ра мед. наук С. Л. Рибалко 
та оприлюднені у 1918 р. у науковому виданні «Доповіді 
Національної академії наук України» [21]. 

У дослідах in vitro на експериментальних моде-
лях онкогенних ВПЛ продемонстровано, що діюча 
речовина лікарського засобу ПРОТЕФЛАЗІД® має 
специфічну антивірусну активність та інгібує репро-
дукцію ВПЛ на 2  lg  ID50. Діюча речовина препарату 
ПРОТЕФЛАЗІД® (флавоноїди) була виділена з рос-
лин, які ростуть на території України. Препарат не 
має аналогів у світі і на сьогодні є єдиним лікарським 
засобом, здатним впливати безпосередньо на ВПЛ. 
Спеціально для терапії дисплазії шийки матки був 
створений лікувальний комплекс ПРОТЕФЛАЗІД® 

у лікарській формі супозиторії [7, 10].
Результати доклінічних досліджень засвідчили на-

явність у діючої речовини препарату ПРОТЕФЛАЗІД® 
прямої противірусної дії стосовно ДНК-вмісних ВПЛ 
(інгібує синтез ДНК-вірусів в інфікованих клітинах за-
вдяки пригніченню активності вірус-специфічних фер-
ментів РНК- і ДНК-полімераз, тимідинкінази і зворотної 
транскриптази) та імунотропних властивостей [10, 14, 17, 
21]. Разом з цим ПРОТЕФЛАЗІД® є індуктором синтезу 
альфа- і гамма-інтерферонів, що відіграє важливу роль у 
непрямому противірусному ефекті препарату [9].

У 2014 р. Науково-технічна рада ДЕЦ МОЗ Укра-
їни прийняла позитивне рішення щодо можливості 
початку клінічного випробовування препарату ПРО-
ТЕФЛАЗІД® (супозиторії) у пацієнток з дисплазією 
епітелію шийки матки, зумовленою ПВІ [7].

У 2015  р. з урахуванням результатів доклінічних 
(ТОВ «Науково-виробнича компанія «Екофарм», 
м.  Київ) та багатоцентрових клінічних досліджень в 
Україні зареєстровано лікарський засіб ПРОТЕФЛА-
ЗІД® (супозиторії) з прямим противірусним впливом 
на ВПЛ: Реєстраційне посвідчення на лікарський засіб 
№UA/4220/02/01; Рішення про реєстрацію нової лі-
карської форми лікарського засобу ПРОТЕФЛАЗІД® 
виробництва ТОВ «НВК «Екофарм» (Київ, Україна); 
Наказ МОЗ України № 468 від 27.07.2015 р.). 

Про унікальність лікарського засобу ПРОТЕФ-
ЛАЗІД® для етіотропної терапії ПВІ йшлося на прес-
конференції 24 червня 2015 року в інформаційному 
агентстві «Уніан» [9].

Усього в дослідженнях ефективності лікарсько-
го засобу ПРОТЕФЛАЗІД® щодо впливу на різні ві-
русні інфекції взяли участь більше 11 000 пацієнтів. У 
ході клінічних досліджень було доведено, що препарат 
ПРОТЕФЛАЗІД® (супозиторії) є противірусним засо-
бом з доведеним механізмом противірусної дії при ПВІ 
статевих шляхів у жінок, який покращує наслідки ліку-
вання дисплазії шийки матки (ДШМ) різного ступеня, 
має хороший профіль ефективності та безпеки [11]. 

У процесі клінічних досліджень у пацієнток не ви-
явлено значних побічних реакцій та негативних змін 
досліджуваних лабораторних показників, що дозво-
лило розцінювати переносимість засобу як хорошу [6, 
10]. Отримані дані дозволили зробити висновок, що 
ПРОТЕФЛАЗІД® (супозиторії) може бути рекомен-

дований як ефективний і безпечний засіб для лікуван-
ня хворих з ДШМ, зумовленою ПВІ [7, 12]. 

Клінічні дослідження встановили високу ефек-
тивність лікування лікарськими засобами на основі 
діючої речовини протефлазід цервікальних інтра
епітеліальних неоплазій (CIN) легкого та помірного 
ступенів, при цьому доведено низький рівень токсич-
ності. Це дозволяє застосовувати його навіть під час 
вагітності та годування груддю [6, 13]. 

У низці клінічних досліджень було засвідчено, що 
діюча речовина лікарського засобу ПРОТЕФЛАЗІД® 
виявляє поліфармакологічний вплив, а саме – реалізує 
противірусну, імунокоригувальну, антиоксидантну та 
апоптозмодулювальну дію, що сприяє ерадикації ВПЛ, 
усуненню дисбіотичного стану мікрофлори піхви, від-
новленню нормального біотопу статевих шляхів, зни-
женню частоти рецидивів та інфікування ВПЛ. Це 
приводить до нормалізації стану епітелію шийки мат-
ки внаслідок зменшення проліферативної активності 
уражень, що дозволяє застосовувати органозберігаль-
не лікування при ураженнях шийки матки з досягнен-
ням стійкого терапевтичного ефекту [2, 8, 11, 14, 18].

Вивчення багаторічних клінічних спостережень, 
представлених у системному аналізі під проводом акад. 
В.  В.  Камінського, щодо комплексного використання 
лікарського засобу ПРОТЕФЛАЗІД® (краплі та супо-
зиторії) при лікуванні папіломавірусних уражень ста-
тевих органів засвідчило зниження частоти рецидивів 
кондиломатозних уражень у дослідних групах пацієнтів 
(використовували лікарський засіб ПРОТЕФЛАЗІД®) 
у 5,5 раза порівняно з контролем (без використання за-
собу ПРОТЕФЛАЗІД®); зниження частоти виявлення 
ВПЛ (за допомогою методу ПЛР) у 6,7 раза та знижен-
ня частоти реплікації ВПЛ у 4,7 раза в основній групі. 

Автори аналізу зазначили, що дія лікарських за-
собів ПРОТЕФЛАЗІД® сприяє елімінації ВПЛ з 
організму (попереджає рецидиви захворювання) та 
знижує ризик виникнення ВПЛ-індукованих нео-
пластичних процесів. Це дозволило рекомендувати 
лікарський засіб ПРОТЕФЛАЗІД® (краплі та супо-
зиторії) як ефективну схему комплексного лікування 
патології шийки матки та урогенітальних захворю-
вань, зумовлених ПВІ, у гострий період, у період ре-
конвалесценції та за умов персистенції ВПЛ [11].

У дослідженні, присвяченому порівняльному оці-
нюванню ефективності різних схем використання 
ПРОТЕФЛАЗІДу® у терапії CIN легкого та помірного 
ступенів, асоційованих з папіломавірусною інфекцією, 
колективом авторів встановлено, що лікування препара-
том з діючою речовиною прямої противірусної дії ПРО-
ТЕФЛАЗІД® CIN I та CIN II, асоційованих з ПВІ, є еті-
ологічно i патогенетично обґрунтованим з урахуванням 
його прямої противірусної дії на ВПЛ і механізми впли-
ву на трансформацію клітин, уражених вірусом [12]. 

Системне застосування препарату ПРОТЕФЛА-
ЗІД® (краплі, per os) при лікуванні неоплазії легкого 
та помірного ступенів приводить до покращання ста-
ну епітелію шийки матки та ерадикації ВПЛ у 73,3% 
пацієнток. Топічне застосування препарату ПРО-
ТЕФЛАЗІД® (супозиторії) при CIN I–II нормалізує 
цитологічну картину або зумовлює перехід CIN II у 
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CIN I у 63,3% жінок; при цьому ДНК ВПЛ після ліку-
вання не виявляють у 76,7% випадків [12]. 

Разом з тим одночасне місцеве та системне застосуван-
ня препарату ПРОТЕФЛАЗІД® у двох лікарських формах 
протягом 3 міс. під час терапії CIN I та CIN II, асоційованих 
з ПВІ, зумовлює регресію СIN I до норми, а СIN IІ у СIN 
I у 83,3% хворих; відсутність ДНК ВПЛ у 90,0% випадків. 
Отже, зазначена схема одночасного місцевого та системно-
го використання двох лікарських форм ПРОТЕФЛАЗІД® 
(краплі, per os) та ПРОТЕФЛАЗІД® (супозиторії, вагіналь-
но) забезпечує найвищу терапевтичну ефективність [12]. 

Автори рекомендують лікарський засіб ПРОТЕФ-
ЛАЗІД® (супозиторії) та ПРОТЕФЛАЗІД® (краплі) 
як безпечні та ефективні препарати для лікування хво-
рих з CIN I та CIN II, зумовлених ПВІ, як для моноте-
рапії, так і для одночасного комплексного системного і 
топічного лікування (краплі + супозиторії), що забез-
печує найвищу терапевтичну ефективність [12].

У дослідженні колективу авторів щодо впливу пре-
парату ПРОТЕФЛАЗІД® (супозиторії) на місцевий іму-
нітет при захворюваннях, спричинених ПВЛ, герпесвіру-
сами, або при змішаних урогенітальних інфекціях було 
встановлено, що ПРОТЕФЛАЗІД® (супозиторії) значно 
підвищує рівень елементів місцевого імунітету (sIgA, лі-
зоциму і С3-компонента комплементу) у цервікальному 
слизі, що зберігається протягом тривалого часу після лі-
кування [8]. 

Автори встановили, що препарат ПРОТЕФЛАЗІД® 
(супозиторії) сприяє корекції дерегульованих факторів 
природного захисту під час загострення перебігу мікст-
інфекцій, коли за рахунок зниження рівня sIgA та лі-
зоциму може спостерігатися активація С3-компонента 
комплементу. Після лікування лікарським засобом 
ПРОТЕФЛАЗІД® (супозиторії) спостерігається під-
вищення рівнів всіх трьох компонентів природного 
захисту, а співвідношення між ними вирівнюється до 
оптимальних значень, за яких може реалізовуватися 
найбільш значний протиінфекційний захист [8]. 

Отже, використання лікарського засобу ПРОТЕФ-
ЛАЗІД® у формі супозиторіїв у терапії урогенітальних 
вірусних інфекцій суттєво та стабільно покращує вміст та 
співвідношення таких основних факторів місцевого імуні-
тету, як sIgA, лізоцим та С3-компонент комплементу, що 
посилює антиінфекційний захист цервікального слизу [8].

У дослідженні Н.  А.  Годлевської та А.  В.  Старовєр 
(2017) [5], присвяченому вивченню клінічної ефектив-
ності вагінальних супозиторіїв ПРОТЕФЛАЗІД® у лі-
куванні CIN легкого та помірного ступенів на тлі інфіку-
вання ВПЛ, встановлено, що після тримісячної циклічної 
монотерапії (14 діб упродовж 3 міс.) спостерігаються зни-
ження частоти виявлення LSIS з 80% до 8% (за даними 
рідинної цитології); нормальна кольпоскопічна картина 
лікування у 82% жінок; зникнення маркерів проліферації 
р16 та Кі-67 у всіх досліджуваних випадках; достовірне 
зменшення вірусного навантаження в 1,8 раза, а також 
морфологічно підтверджений регрес CIN у 96% випадків. 

Одночасно авторами відзначено позитивний вплив 
супозиторіїв ПРОТЕФЛАЗІД® на стан мікробіоти 
піхви, що проявлялось зменшенням кількості лей-
коцитів у полі зору у 2,16 раза, підвищенням частоти 
виявлення лактобацил у 5,6 раза. Автори зазначили, 

що лікування добре переносили пацієнтки, воно було 
зручним, не вимагало госпіталізації та практично не 
мало побічних ефектів [5].

У клінічній роботі, присвяченій вивченню спосо-
бів зниження діагностичної та лікувальної агресії ВПЛ 
у пацієнток репродуктивного віку, Н.  М.  Волошиною 
та Е. Д. Званцевою було засвідчено, що після комплек-
сного лікування лікарським засобом ПРОТЕФЛАЗІД® 
(краплі та супозиторії) протягом 3 міс. регрес CIN від-
значали у 93% пацієнток [23]. У всіх випадках зафіксова-
но зниження вірусного навантаження більш ніж на 2 Lg 
ВПЛ/105, що є маркером ефективності противірусної 
терапії. Через 6 міс. після лікування у 84% пацієнток, а 
через 9 міс. – у 88% спостерігалася повна елімінація ВПЛ 
або зниження вірусного навантаження до клінічно незна-
чущих величин [23].

Терапію пацієнтки переносили добре, незначний 
свербіж у перші дні введення супозиторіїв не вимагав 
відміни препарату. Автори зазначили, що у подаль-
шому 93% пролікованих жінок не потребували засто-
сування деструктивних методів терапії, що важливо з 
урахуванням їхніх майбутніх репродуктивних планів. 
На підставі одержаних результатів автори рекоменду-
вали одночасне застосування препаратів ПРОТЕФЛА-
ЗІД® (супозиторії) та ПРОТЕФЛАЗІД® (краплі) як 
ефективний і безпечний спосіб лікування пацієнток 
з CIN легкого та середнього ступенів тяжкості (CIN І 
та CIN ІІ), асоційованих з ВПЛ, зазначивши водночас, 
що запропонована схема лікування дає можливість 
уникнути застосування необґрунтованих інвазійних 
втручань у пацієнток з ВПЛ-асоційованими захворю-
ваннями шийки матки [23].

У дослідженні В.  І.  Пирогової, Н.  Голюк (2013) 
[19], мета якого – вивчення поширеності фонової і 
передракової патології шийки матки з папіломавірус-
ним інфікуванням у користувачів КОК (комбіновані 
оральні контрацептиви) та оцінювання ефективності 
застосування противірусного лікарського засобу ПРО-
ТЕФЛАЗІД® у терапії патології шийки матки при інфі-
куванні ВПЛ, було встановлено високий рівень ВПЛ-
інфікування (61,5%) у користувачів КОК. При цьому 
у жінок без патології шийки матки інфікованість ВПЛ 
становила 28,3%, яка у пацієнток з фоновими захворю-
ваннями шийки матки зростала до 66,2%, а високоонко-
генні типи ВПЛ виявляли у 47,8% випадків. 

Автори інформували, що після 6 міс. застосування пре-
парату ПРОТЕФЛАЗІД® повна елімінація ВПЛ з шийки 
матки відбулася у 87,95% випадків. Це свідчить про висо-
ку ефективність застосування лікарського засобу ПРО-
ТЕФЛАЗІД® за папіломавірусного інфікування [19].

Надзвичайно цікавими є дослідження проф. В. О. По-
тапова, присвячені клінічному і молекулярно-морфоло-
гічному оцінюванню ефективності лікарського засобу 
ПРОТЕФЛАЗІД® у лікуванні ПВІ у жінок із цитоло-
гічною койлоцитарною реакцією, а також у поєднанні з 
CIN І епітелію шийки матки [17, 18]. 

Результати продемонстрували, що одночасне засто-
сування лікарського засобу ПРОТЕФЛАЗІД® (кра-
плі) і ПРОТЕФЛАЗІД® (супозиторії) протягом 3 міс. 
у ВПЛ-інфікованих жінок без ознак морфологічного 
пошкодження шийки матки сприяє ерадикації ВПЛ 
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у 76,7–86,7% випадків, а за поєднання ВПЛ-інфекцій 
із CIN I – у 76,7% пацієнток до її стійкого регресу. Це 
зумовлено не лише противірусною дією ПРОТЕФЛА-
ЗІДу®, але і його багатовекторним впливом (за резуль-
татами імуногістохімічного дослідження) на зниження 
експресії ядерних білків p16 і Ki-67, які є зворотними 
регуляторами клітинного циклу і значно посилюються 
за ураження ВПЛ епітеліальних клітин шийки матки. 

Терапія ВПЛ-інфекції із застосуванням лікарського 
засобу ПРОТЕФЛАЗІД® у жінок із CIN І сприяє стійкому 
регресу диспластичного ураження епітелію шийки матки, 
оскільки протягом 24 міс. спостереження після лікування 
в обстежених жінок тести на ВПЛ були негативними [17]. 

Автор зазначив, що лікарський засіб ПРОТЕФЛАЗІД® 
на сьогодні є одним із найефективніших препаратів 
для лікування ВПЛ-інфекції, який можна рекомен-
дувати для ерадикації папіломавірусів у жінок як із 
CIN I, так і з позитивним ВПЛ-тестом за нормального 
результату ПАП-тесту [18].

Отримані дані яскраво свідчать про необхідність 
проведення противірусного лікування у жінок на по-
чатковому етапі ВПЛ-інфікування, яке у цитологічних 
зразках проявляється койлоцитозом, тобто до того мо-
менту, коли ВПЛ може спричинити CIN  I або більш 
тяжкі диспластичні ураження шийки матки. Таке лі-
кування можна віднести до первинної профілактики 
РШМ, оскільки доведено, що жінки за відсутності 
ВПЛ-інфекції мають вкрай низький ризик розвитку 
цервікального раку [18].

У Національному консенсусі щодо ведення пацієн-
ток з CIN, зумовлених папіломавірусною інфекцією, 
також зазначено, що одним із найбільш перспективних 
напрямків лікування та вторинної профілактики папі-
ломавірусної інфекції є застосування противірусних 
препаратів прямої дії (діюча речовина протефлазід), 
які водночас є імуномодуляторами, активізують апоп-
тоз та здійснюють антипроліферативний вплив [26]. 

Завдяки здатності безпосередньо впливати на 
активність вірус-специфічних ферментів ДНК- та 
РНК-полімераз, застосування цієї групи препаратів 
(ПРОТЕФЛАЗІД® краплі та супозиторії) справляє 
виражений прямий віростатичний ефект на віруси 
ДНК- та РНК-груп, включаючи ВПЛ [26].

Слід ураховувати, що лікарський засіб ПРОТЕФЛАЗІД® 
(краплі та супозиторії), який поєднує пряму противі-
русну дію та імуномодулювальну активність, дозволе-
ний до застосування у період гестації. Це допомагає не 
тільки підвищити ефективність лікування уражень ста-
тевих органів, спричинених ВПЛ, але й знизити частоту 
асоційованих акушерських та перинатальних усклад-
нень вагітності у жінок з ВПЛ-інфекцією [6].

Лікарський засіб ПРОТЕФЛАЗІД® (краплі та су-
позиторії) сьогодні є препаратом для специфічної про-
тивірусної терапії ВПЛ-інфекції з метою ерадикації 
папіломавірусу у жінок з CIN І та CIN ІІ на тлі ВПЛ-
інфікування та з позитивним ВПЛ-тестом за нормаль-
ної цитологічної картини [12, 18, 23]. 

Отже, наведене вище дозволяє рекомендувати од-
ночасне комплексне застосування (системне та місце-
ве) лікарського засобу ПРОТЕФЛАЗІД® (краплі та 
супозиторії) з діючою речовиною прямої противірус-
ної дії для лікування та протирецидивної терапії CIN І 
та CIN  ІІ, ерадикації папіломавірусу людини зі зни-
женням частоти інвазійних втручань на шийці матки. 

Ураховуючи вагоме значення досліджень у сфері про-
філактики та лікування захворювань статевих шляхів у 
жінок, зумовлених ВПЛ, для охорони їхнього репродук-
тивного здоров’я, Європейська комісія нагородила Про-
єкт ТОВ «НВК «Екофарм» «Innovative direct action 
antiHPV agent for cervical cancer prevention» сертифі-
катом Європейської комісії «SEAL OF EXСELLENСЕ» 
(«Відмінний знак») у лютому 2019 року [7]. SEAL OF 
EXСELLENСЕ – це знак якості, яким нагороджують за 
проєктні пропозиції, подані на фінансування у межах 
програми «Горизонт 2020», що оцінюються Європей-
ською комісією за трьома показниками: відмінність, 
якість та ефективність впровадження (фото).

 
ВИСНОВКИ

Лікування CIN І та CIN ІІ, зумовлених ПВІ, необ-
хідно здійснювати шляхом використання комплексного 
системного (per os) та місцевого (інтравагінально) при-
значення лікарських засобів ПРОТЕФЛАЗІД® (краплі) 
та ПРОТЕФЛАЗІД® (супозиторії) задля запобігання 
травматичному хірургічному втручанню і збереження 
репродуктивної функції жінок дітородного віку.

З метою проведення протирецидивної терапії та 
сприяння відновленню і зміцненню імунної системи 
у жінок дітородного віку, що особливо важливо у бо-
ротьбі з ВПЛ, необхідно курсово призначати препара-

Сертифікат Європейської комісії для Проєкту  
ТОВ «НВК «Екофарм», 2019 р.
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ти з прямою противірусною дією  – ПРОТЕФЛАЗІД® 
(краплі, per os) та ПРОТЕФЛАЗІД® (супозиторії, ін-
травагінально).

Лікарські засоби ПРОТЕФЛАЗІД® (краплі та су-
позиторії)  на сьогодні є єдиними відомими препара-
тами для високоефективної терапії ВПЛ-інфекції, які 

фахові спеціалісти успішно використовують і реко-
мендують застосовувати для ерадикації папіломаві-
русів у жінок, як з цервікальною інтраепітеліальною 
неоплазією, так за позитивного ВПЛ-тесту.
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