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Аннотация.

В статье представлены результаты клинических исследований и рекомендации

по применению российского инновационного парафармацевтика «Эпигенорм форте»®,
отражающие его противовоспалительные, гипотензивные, гиполипидемические,
гипогликемические, противоопухолевые, антиметастатические, антитоксические и противовирусные
свойства.
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Актуальность темы.

В настоящее время считается доказанным, что состояние здоровья человека в возрасте
старше 45-ти лет и продолжительность его жизни во многом зависят от наличия в его организме
эпимутаций (повышенный или пониженный относительно нормы уровень экспрессии различных
генов, ассоциированных с различными заболеваниями) и синдрома хронического системного
слабовыраженного воспаления, называемого в зарубежной научной литературе одним словом
«инфламэйджинг» (inflamm’aging — сочетание слов «inflammation + aging», что означает
«воспаление + старение»), играющих важнейшую роль в этиологии и патогенезе большинства
возраст-зависимых и социально значимых заболеваний (онкологических, сердечно-сосудистых,
аутоиммунных, хронических воспалительных и многих других, в том числе сахарного диабета 2-го
типа и болезни Альцгеймера) [1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8].

«Инфламэйджинг» характеризуется наличием сложнейшего каскада вялотекущих
воспалительных реакций протекающих в иммунной и других системах организма
на эпигенетическом, генетическом, молекулярном, клеточном и тканевом уровнях, в который
вовлечены факторы эпигенома (микроРНК, ДНК метилтрансфераза, деацетилаза гистонов и др.),
факторы транскрипции (NF-kB, Nrf2, FOXP3, IRF и др.), провоспалительные клеточные медиаторы
(интерлейкин-1, интерлейкин-6, интерлейкин-8, интерлейкин-15, интерлейкин-17, интерлейкин-18,
интерлейкин-22, интерлейкин-23, фактор некроза опухоли-α, интерферон-γ и др.) [9, 10].

Запускающие в организме «инфламэйджинг» стимулы имеют самый разнообразный характер:
1) хроническая вирусная инфекция (цитомегаловирусная, герпетическая и др.); 2) продукты
метаболизма и распада, формирующиеся в результате непрерывного обновления клеток и тканей
(реактивные формы кислорода, циркулирующая митохондриальная ДНК, галактозилированные N-
гликаны, малондиальдегид, циркулирующая микроРНК и многие другие); 3) все неблагоприятные
факторы внешней среды организма, вызывающие оксидативный стресс (никотин, алкоголь,
неблагоприятная экология, профессиональные вредности, бытовая химия, солнечная радиация
и др.).

Крайне важное значение в формировании и поддержании «инфламэйджинга» имеет
постоянный пищевой рацион с преобладанием продуктов питания с высоким воспалительным
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индексом (красное мясо, особенно жирное; все виды колбасной продукции; все виды мясной
консервированной и копчёной продукции; яйца, особенно желтки; сыры, особенно твёрдых сортов;
все виды пищевой продукции с высоким содержанием сахара и др.) на фоне дефицита овощей,
фруктов, бобовых, зерновых, орехов, пряностей (куркума, имбирь и др.) и растительных масел
(оливковое, льняное, кунжутное и др.), отличающихся противовоспалительными свойствами [11, 12,
13, 14].

В связи с этим, согласно новейшим рекомендациям ведущих мировых геронтологов, онкологов
и клинических фармакологов, для обеспечения эффективного лечения сердечно-сосудистых
(атеросклероз, артериальная гипертония, ишемическая болезнь сердца, инфаркт миокарда,
инсульт), онкологических (все виды рака), аутоиммунных и многих других хронических возраст-
ассоциированных заболеваний (в том числе, метаболический синдром, остеоартрит, сахарный
диабет 2-го типа, болезнь Альцгеймера), патогенетической основой которых в большинстве случаев
является «инфламэйджинг», необходимо в обязательном порядке использовать комплексное
применение современных лекарственных средств и различных биопрепаратов (БАД-
парафармацевтиков), содержащих природные биологически активные вещества
противовоспалительного действия (куркумин, ресвератрол, катехины, кверцетин, пиперин,
изотиоцианаты, проантоцианидины и др.), которые обладают многоцелевым лечебно-
профилактическим потенциалом [15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29].

Именно к таким биопрепаратам относится «Эпигенорм форте»®, разработанный д.м.н.,
профессором К.В. Гайдуль («НИИ фундаментальной и клинической иммунологии», г. Новосибирск)
совместно с ООО «Доктор Корнилов» (г. Барнаул), являющийся инновационным
парафармацевтиком многоцелевого терапевтического действия, обладающий
противовоспалительными, противоопухолевыми, гипогликемическими, гиполипидемическими,
антиоксидантными, антитоксическими, антивирусными и антибактериальными свойствами.

Цель исследования. Изучить клинический потенциал «Эпигенорм форте»® для снижения
повышенного уровня глюкозы, общего холестерина и системных провоспалительных цитокинов
в периферической крови у больных с метаболическим синдромом, а также для профилактики
развития нейтропении и других побочных реакций, наблюдаемых у пациентов при
полихимиотерапии различных видов опухолевых заболеваний.

Материалы и методы исследования. Для изучения терапевтического потенциала

«Эпигенорм форте» ® в исследование было включено 25 амбулаторных больных с метаболическим
синдромом, гипертензией и гипергликемией, а также 42 больных раком молочной железы и раком
желудка.

Для диагностики метаболического синдрома (МС) использовался основной признак:
центральный (абдоминальный) тип ожирения — окружность талии более 84 см у женщин и более
92 см у мужчин. В качестве дополнительных критериев рассматривались: 1) артериальное давление
(АД) > 140/90 мм рт. ст.; 2) гипергликемия натощак (глюкоза в плазме крови > 6,1 ммоль/л); 3)
повышение уровня общего холестерина (ОХ) > 6,2 ммоль/л; 4) повышение уровня интерлейкина-6
(ИЛ-6) > 3,5 пг/мл; 5) повышение уровня фактора некроза опухоли-α (ФНО-α) > 2,3 пг/мл; 6)
повышение уровня С-реактивного белка (СРБ) > 2,5 мг/л.

Лабораторные исследования сыворотки крови (ИЛ-6, ФНО-α, СРБ, ОХ, глюкоза)
осуществлялись российской специализированной фирмой «ИН ВИТРО» стандартизированными
методами исследования.

Статистическую достоверность различий показателей в изучаемых группах определяли по t-
критерию Стъюдента (p<0,05).



Результаты исследований и их обсуждение.

Гипотензивный, гипогликемический, гипогликемический и противовоспалительный

эффект «Эпигенорм форте»® у больных с метаболическим синдромом

В исследование были включены 25 больных с впервые установленным диагнозом МС
(15 мужчин и 10 женщин в возрасте от 38 до 59 лет, средний возраст 51,2±7,5 лет; средний индекс

массы тела составил 32,9±4,1 кг/м2), имеющих повышенные (по сравнению с нормальными
значениями) показатели АД, глюкозы, ОХ, ИЛ-6, ФНО-α и СРБ.

«Эпигенорм форте»® назначался в виде монотерапии в суточной дозе 1,5 г (по 500 мг

три раза в сутки, во время еды). Длительность исследования составила 12 недель.

Полученные данные, представленные в табл. № 1, говорят о том, что длительное применение

«Эпигенорм форте»® (12 недель в средней терапевтической дозе) приводит у больных с МС
к достоверному снижению повышенных показателей АД, глюкозы, ОХ, а также типичных маркёров
«инфламэйджинга» (ИЛ-6, ФНО-α и СРБ) до нормальных значений (р<0,05), что свидетельствует
о его терапевтически значимых гипотензивных, гипогликемических, гиполипидемических
и противовоспалительных свойствах.

Таблица № 1.

Динамика показателей АД, глюкозы, ОХ, ИЛ-6, ФНО-α и СРБ у больных метаболическим

синдромом на фоне ежедневного применения «Эпигенорм форте»® в течение 12 недель.

Показатель 1-ая неделя 12-ая неделя

АД (среднесуточное) мм рт.ст. 157,9/95,4 128,2/80,3*

Глюкоза (ммоль/л) 7,3±0,9 5,6±0,6*

ОХ (ммоль/л) 8,7±1.5 5,9±1.2*

ИЛ-6 (пг/мл) 5,2±1,3 2,5±1.0*

ФНО-α (пг/мл) 3,9±0,7 2,3±0,6*

СРБ (мг/л) 3,7±0,6 2,2±0,5*

*- р<0,05 (по сравнению с показателями 1-ой недели наблюдения)

Характер влияния «Эпигенорм форте»® на частоту развития побочных реакций при
полихимиотерапии опухолевых заболеваний

В исследование были включены 42 больных, которые были распределены на две группы.
В контрольную группу, состоящую из 19 человек, вошли 15 женщин (диагноз:

рак молочной железы) и 4 мужчины (диагноз: рак желудка) в возрасте от 35 до 67 лет
(средний возраст 53,1 ±7,7 лет). В основную группу, состоящую из 23 человек, вошли 16 женщин
(диагноз: рак молочной железы) и 7 мужчин (диагноз: рак желудка) в возрасте от 42 до 69 лет
(средний возраст 56,2 ±4,5 лет).

Всем женщинам обеих групп проводился одинаковый курс химиотерапии — доксорубицин

в разовой дозе 60 мг/м2 + циклофосфан в разовой дозе 600 мг/м2 + доцетаксел в разовой дозе

100 мг/м2, а всем мужчинам обеих групп — цисплатин в разовой дозе 40 мг/м2 + 5-фторурацил

в разовой дозе 500 мг/м2 + доцетаксел в разовой дозе 100 мг/м2.

Опытная группа исследуемых пациентов получала «Эпигенорм форте»® по следующей схеме:
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1,0 г в сутки в течение 5-7 дней до начала химиотерапии (по 500 мг два раза в сутки, утром
и вечером, во время еды), затем 10 дней по 3 г в сутки, начиная с первого дня химиотерапии
(по 1,0 г три раза в сутки, во время еды), затем 10 дней по 1,5 г в сутки (по 500 мг три раза в сутки,
во время еды).

Контрольная группа исследуемых пациентов получала по аналогичной схеме плацебо

(капсулы аналогичного размера, цвета и веса капсулам «Эпигенорм форте»®, содержащие 500 мг
ржаной муки).

Полученные данные, представленные в табл. № 2, говорят о том, что в опытной группе частота
развития побочных реакций во время проведения курсов полихимиотерапии и в период
восстановления у больных раком молочной железы и раком желудка на фоне приёма

терапевтических суточных доз «Эпигенорм форте»® достоверно ниже по сравнении с контрольной
группой больных, принимавших плацебо (р<0,05), что свидетельствует о его терапевтически
значимых антитоксических, гематопротекторных и кардиопротекторных свойствах, на фоне
применения противоопухолевых препаратов.

Таблица № 2.

Частота развития побочных реакций при полихимиотерапии рака молочной железы и рака

желудка на фоне применения «Эпигенорм форте»® (в %)

Побочный эффект
Опытная
группа

Контрольная
группа

Нейтропения 35%* 76%

Тошнота и рвота 31%* 67%

Кардиотоксичность (аритмия, гипотония, боли за грудиной
и др.)

19%* 38%

*- р<0,05 (по сравнению с контрольной группой)

Применение «Эпигенорм форте»® отличалось хорошей переносимостью и отсутствием
побочных эффектов (практически у всех наблюдаемых пациентов).

Таким образом, полученные данные говорят о том, что парафармацевтик «Эпигенорм

форте»® при длительном применении обладает терапевтически значимым противовоспалительным,
гипотензивным, гипогликемическим, гиполипидемическим и антитоксическим действием, что
позволяет его рекомендовать к применению всем пациентам с метаболическим синдромом для
профилактики и устранения «инфламэйджинга», а также всем онкологическим больным для
предотвращения развития побочных реакций, часто наблюдаемых при проведении курсов
полихимиотерапии.

«Эпигенорм форте»® фармакологически совместим с большинством известных и широко
назначаемых лекарственных препаратов, поэтому он может быть рекомендован в составе
комплексного лечения многих возраст-ассоциированных заболеваний, в патогенезе которых
существенную роль играет «инфламэйджинг». Способ применения: по 500 мг 2 раза в сутки, утром
и вечером, во время еды, в течение 30-ти дней, ежеквартально, 4 раза в год.

«Эпигенорм форте»® рекомендуется к постоянному применению (500 мг один или два раза
в сутки, во время еды) всем лицам, которые предпочитают пищевой рацион с преобладанием
продуктов питания с высоким воспалительным индексом.
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«Эпигенорм форте»® рекомендуется к применению всем онкологическим больным для
вторичной профилактики опухолевого роста и метастазов, так как входящие в его состав
ингредиенты (куркумин, катехины, проантоцианидины, изотиоцианаты, пиперин
и дигидрокверцетин) проявляют выраженное противоопухолевое действие: 1) ингибируют
пролиферацию опухолевых клеток и раковых стволовых клеток; 2) подавляют рост первичной
и вторичной опухоли; 3) ингибируют ангиогенез в опухоли; 4) ингибируют процесс
метастазирования; 4) ингибируют воспалительный процесс в зонах опухолевого роста и в очагах
метастазирования, наличие которого в значительной мере предвещает неблагоприятный прогноз
при всех видах рака; 5) вызывают апоптоз (гибель) раковых клеток; 6) стимулируют все виды
противоопухолевого иммунитета; 7) активируют механизмы защиты нормальных клеток и тканей
организма от повреждающего действия свободных радикалов; 8) обладают клинически значимым
гепатопротекторным, кардиопротекторным, нейропротекторным, гематопротекторным
и нефропротекторным действием при проведении курсов химиотерапии и лучевой терапии
онкологических заболеваний, а также повышают противоопухолевую эффективность самых
разнообразных химиопрепаратов и различных методов радиотерапии; 9) выступают в качестве
новой стратегии в составе комплексного лечения и для профилактики рецидивов следующих
заболеваний: рак молочной железы, рак лёгкого, рак простаты, рак кожи, рак пищевода, рак
желудка, рак поджелудочной железы, рак печени, рак толстой и прямой кишки, рак шейки матки,
рак мочевого пузыря, рак головы и шеи, рак головного мозга, лейкемии [20, 23, 24, 27, 30, 31, 32, 33,
34, 35]. Способ применения: по 500 мг 2 раза в сутки, утром и вечером, во время еды, постоянно или
по 1000 мг 2 раза в сутки, утром и вечером, во время еды, в течение 30-ти дней, ежеквартально,
4 раза в год, а также во время прохождения курсов полихимиотерпии и радиотерпии (1000 мг 2-3
раза в сутки, во время еды, в течение 20-ти дней, начиная с первого дня противоопухолевой
терапии).

«Эпигенорм форте»® рекомендуется к постоянному применению всем ВИЧ-инфицированным
пациентам и больным СПИД, а также всем больным вирусным гепатитом С (HCV), так как входящие
в его состав полифенолы (куркумин и катехины) оказывают антивирусное действие (ингибируют
процесс проникновения HIV в клетки крови и HCV в клетки печени, ингибируют вирусные энзимы HIV
и HCV, ингибируют ТАТ протеин HIV, повышают активность фермента НО-1, который ингибирует
репликацию HIV-1), антибактериальное действие (Helicobacter pylori, Staphylococcus aureus,
Enterococcus faecalis, Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, Mycobacterium tuberculosis и другие),
антигрибковое действие (Candida albicans, Candida glabrata и другие), иммуномодулирующее
действие, а также повышают терапевтическую эффективность большинства противовирусных,
антибактериальных, антигрибковых и противотуберкулёзных препаратов, значительно снижая
выраженность их побочных эффектов [36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46]. Схема применения:
во время прохождения курсов антивирусной терапии по 1000 мг 2-3 раза в сутки, во время еды,
в течение 30 дней; затем постоянно по 500 мг 2 раза в сутки, утром и вечером, во время еды или
по 500 мг один раз в сутки.

«Эпигенорм форте»® также рекомендуется для профилактики вирусных заболеваний
передающихся половым путём, так как входящие в его состав полифенолы оказывают выраженное
ингибирующее действие в отношении HIV (вирус иммунодефицита человека), HSP (вирус простого
герпеса) и HPV (вирус папилломы человека) [47]. Схема применения: по 1500 мг 2 раза в сутки,
утром и вечером, во время еды, в течение 10 дней.

Выводы.

1. Парафармацевтик «Эпигенорм форте»® при длительном применении в виде монотерапии
обладает клинически значимыми гипотензивными, гипогликемическими, гиполипидемическими
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и противовоспалительными свойствами (эффективно устраняет «инфламэйджинг») у больных
с метаболическим синдромом.

2. «Эпигенорм форте»® оказывает кардиопротекторное, гематопротекторное
и антитоксическое действие на фоне проведения курсов полихимиотерапии больным
онкологическими заболеваниями.

3. «Эпигенорм форте»® может быть рекомендован всем лицам в возрасте старше 45 лет
к постоянному или периодическому применению для профилактики и комплексного лечения
большинства возраст-ассоциированных и социально значимых заболеваний.
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