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РЕЗЮМЕ
Вопрос эффективного использования препаратов расторопши в гепатологической практике остает-
ся актуальным. В данном обзоре литературы представлены сведения, касающиеся эффективности 
и безопасности применения силимарина у пациентов с острыми токсическими, в том числе лекар-
ственными, и хроническими поражениями печени, острыми и хроническими гепатитами вирусной 
этиологии. Предпринята попытка систематизации недостатков, характерных для включенных в обзор 
работ, и методов их решения. В статье также рассматривается возможность использования силимари-
на как противовирусного средства у пациентов с хроническим вирусным гепатитом С и обсуждаются 
перспективы дальнейшего использования этого препарата.
Ключевые слова: силимарин; расторопша; токсические поражения печени; гепатит.

SUMMARY
Eff ective use of Silybum marianum medicines is still urgent in hepatology practice. Data about eff ectiveness 
and safety of silymarin in patients with acute and chronic toxic injuries including drug-induced ones and 
patients with acute and chronic viral hepatitis is reviewed in the article. An attempt of trials limitations 
and disadvantages systematization is made and methods of their solvation are discussed. A possibility of 
silymarin use as antiviral agent in patients with chronic hepatitis C is also reviewed and perspectives of this 
drug clinical use in future is discussed.
Keywords: silymarin; Silybum marianum; toxic liver injury; hepatitis; virus.

ВВЕДЕНИЕ

В  настоящее время база данных PubMed насчи-
тывает свыше 1500 статей, посвященных сили-
марину  — основному компоненту экстракта рас-
торопши пятнистой (Silybum marianum), история 
использования которого насчитывает более двух 
тысяч лет [1]. Зачастую положительные результа-
ты экспериментальных работ не  могут получить 
клинического подтверждения по  причинам, свя-
занным как с неоднородностью состава препаратов 
силимарина разных производителей [2] и  их  ле-
карственных форм, так и с особенностями стати-
стической обработки и методологией проведения 

исследований  — немногочисленностью групп, 
кратковременностью наблюдения, некачественной 
рандомизацией, отсутствием контрольных групп, 
выбором неслепого метода проведения испытания 
и  многим другим. В  то  же время вопрос клини-
ческой эффективности препаратов расторопши 
при  заболеваниях печени различной этиологии 
регулярно попадает в  поле зрения практических 
врачей. Учитывая этот факт, а также определенное 
различие в подходах к фармакологической группе 
гепатотропных лекарственных средств в отечествен-
ной и зарубежной медицине, мы провели анализ 
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литературы баз данных ведущих медицинских из-
дательств — Informa Healthcare, Wiley, Elsevier и др., 
посвященных вопросу использования силимарина 
при токсических и вирусных поражениях печени.

ОТРАВЛЕНИЕ БЛЕДНОЙ ПОГАНКОЙ 
(AMANITA PHALLOIDES)

Эпидемиология отравлений грибами остается не-
изученной. Поражение печени грибными токсинами 
в некоторых странах составляет 3,6% всех случаев 
острых поражений этого органа [3]. Отравление 
бледной поганкой (Amanita phalloides), пожалуй, 
является наиболее изученным патологическим со-
стоянием, при котором широко и, что наиболее важ-
но, удачно используется силимарин. Эффективность 
силимарина у экспериментальных животных и боль-
ных с острой печеночной недостаточностью, которая 
развивается при употреблении этого вида грибов, 
задокументирована в многочисленных работах [4; 
5] и частично объясняется воздействием силима-
рина на ядерную полимеразу В, усилением рибосо-
мального синтеза белков и угнетением перекисного 
окисления липидов [6].

В работе Hruby K. и соавт. было показано, что тя-
жесть поражения печени тесно связана со временем 
введения силимарина: чем оно меньше, тем менее 
выражено поражение гепатоцитов [7]. В ретроспек-
тивном анализе 205 случаев отравления Amanita 
phalloides Floersheim G. L. и соавт. обнаружили до-
стоверное уменьшение частоты летальных случаев 
в группе пациентов, которым вводили раствор си-
либинина (12,8% против 22,4%) [8].

В  неопубликованном исследовании фирмы 
«Мадаус» изучалась эффективность силибини-
на у  154 пациентов с  острым отравлением блед-
ной поганкой. Исследование основано на данных 
спонтанных сообщений немецких врачей, полу-
ченных в период с 1983 по 1992 г. В группе моно-
терапии силибинина (26 пациентов 1 – 3-й степени 
тяжести отравления) смертельных случаев не было, 
а в группе комбинированного лечения, включавше-
го силибинин и бензилпенициллин (124 пациента 
с 1 – 4-й степенью тяжести), смертность составила 
12%, причем все погибшие — больные с тяжелым 
отравлением 3 – 4-й степени. В  другом исследова-
нии, основанном на этих же данных, подсчитано, 
что силибинин снижает смертность по сравнению 
с пациентами, которым он не назначался, с 15,2% 
до 8,3%. Объединив имеющиеся в их распоряжении 
данные вышеупомянутых исследований и единич-
ных клинических случаев (всего 452 пациента) 
Saller R. и соавт. показали, что силибинин обладает 
высокой эффективностью при лечении пациентов 
с отравлением A. phalloides (p<0,01) [9].

По понятным причинам многочисленные кли-
нические, особенно плацебо-контролируемые ис-
пытания, посвященные изучению эффективности 
силимарина при  отравлении бледной поганкой, 
отсутствуют. Доказательная база исчерпывается 

контролируемыми исследованиями и  опи-
санием конкретных клинических случа-
ев. На  наш взгляд, особый интерес также 
представляет 20-летнее ретроспективное 
исследование Enjalbert  F. и  др., в  котором 
анализировалось использование силима-
рина у  2108 американских и  европейских 
больных, госпитализированных по  поводу 
отравления аматоксинсодержащими гри-
бами. В этом исследовании авторам удалось 
показать, что силимарин в качестве моноте-
рапии и в комбинации с другими препарата-
ми является высокоэффективным средством 
лечения указанной группы больных [10].

ДРУГИЕ ТОКСИЧЕСКИЕ 
ПОРАЖЕНИЯ ПЕЧЕНИ

Способность силимарина предотвращать 
и уменьшать проявления интоксикации те-
трахлоридом углерода была продемонстри-
рована в экспериментальных работах  
Muriel P. и Mourelle M. (11), Favari L. и соавт. 
[12] и многих других [13; 14]. Было обнаруже-
но, что силимарин предотвращает нарушение 
структуры и  состава клеточных мембран, 
уменьшает количество коллагена при цирро-
зе, индуцированном тетрахлоридом углерода, 
при этом эффективен как при острых, так 
и  при  хронических интоксикациях. В  экс-
периментах также было показано, что  си-
лимарин способен предотвращать гемолиз 
и  способствует восстановлению запасов 
глутатиона в  печени при  интоксикациях 
фенилгидразином [15; 16]. Существуют экс-
периментальные и  клинические данные, 
подтверждающие способность силимарина 
восстанавливать нормальный метаболизм 
гепатоцитов при  отравлениях четвертичным бу-
тил гидроксидом, тиоацетамидом, галактозамином, 
микроцистином [17; 18], органическими раствори-
телями, например ксиленом [19].

У пациентов, подвергавшихся длительному воз-
действию фосфорорганических соединений, было 
обнаружено стимулированное силимарином увели-
чение активности псевдохолинэстеразы сыворот-
ки, а различий уровней биохимических маркеров, 
которые характеризуют функцию печени, при этом 
выявлено не было [20].

ЛЕКАРСТВЕННЫЕ ПОРАЖЕНИЯ ПЕЧЕНИ

Эффективность использования препаратов рас-
торопши пятнистой при  поражении печени ле-
карственного генеза была изучена в ряде печатных 
работ. Как справедливо замечают многие исследо-
ватели, для большинства из них характерен один 
недостаток — они не включают достаточно большого 
числа пациентов [9; 21]. В настоящее время способ-
ность уменьшать симптомы поражения печени 
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6
лекарственными средствами клинически проде-
монстрирована в ряде работ [6].

В  12-недельном рандомизированном двойном 
слепом плацебо-контролируемом исследовании 
Allain и  др. изучалась способность силимарина 
предотвращать развитие побочных реакций такрина 
у больных с болезнью Альцгеймера на начальных 
стадиях терапии. Несмотря на незначимые различия 
биохимических показателей (АлТ и АсТ) в обеих 
группах, в  группе силимарина отмечалось значи-
тельное уменьшение частоты развития побочных 
реакций такрина, особенно гастроинтестинальных, 
что позволило авторам рекомендовать силимарин 
как средство, уменьшающее риск развития ослож-
нений терапии такрином [22].

Существует ряд экспериментальных и клиниче-
ских работ, посвященных силимарину как средству, 
предотвращающему и  уменьшающему проявле-
ния поражения печени противотуберкулезными 
средствами [23; 24], однако подобная клиническая 
практика не всегда основана на данных высокока-
чественных исследований [25], поэтому существует 
необходимость в дальнейшем изучении эффектив-
ности этого средства у больных туберкулезом.

Это утверждение справедливо и по отношению 
к исследованиям силимарина у пациентов, прини-
мающих психотропные средства (фенотиазинового 
ряда или бутирофеноны). К настоящему времени 
крупные клинические испытания флавоноидов 
расторопши как  средств, предотвращающих по-
ражения печени нейролептиками, не проводились, 
но в нескольких небольших исследованиях, напри-
мер исследовании Palasciano  G., были получены 
положительные результаты [26].

Особого внимания заслуживает рандомизиро-
ванное плацебо-контролируемое двойное слепое 
исследование силимарина у  детей с  острым лим-
фобластным лейкозом. В  этой работе силимарин 
назначался как средство, способное предотвратить 
или уменьшить лекарственные поражения печени, 
связанные с приемом цитостатиков, а именно вин-
кристина, преднизолона, метотрексата, меркапту-
рина, тиогуанина, которые назначались согласно 
принятым в настоящее время протоколам лечения 
этого заболевания. Несмотря на относительно малое 
количество пациентов, включенных в исследование 
(24 — опытная группа, 26 — плацебо), Ladas Е. и со-
авт. обнаружили статистически значимое умень-
шение уровня АсТ (p=0,05) и АлТ (p=0,07) у паци-
ентов группы силимарина на  56-й день лечения. 
Важно, что  протокол, включавший флавоноиды 
расторопши, по эффективности терапии основного 
заболевания не уступал группе плацебо, т. е. сили-
марин не  влиял на  терапевтическую активность 
цитостатиков [27].

Способность силимарина внутриклеточно свя-
зывать ионы железа вследствие своих хелатных 
свойств была продемонстрирована в экспериментах 
на лабораторных животных [28; 29], а также в клини-
ческих исследованиях у больных с бета-талассемией. 

В рандомизированном двойном слепом испытании 
Gharagozloo М. и др. изучалась способность сили-
марина усиливать эффективность деферроксами-
на у этой категории больных и было обнаружено, 
что  комбинация силимарина и  деферроксамина 
превосходит по эффективности монотерапию вто-
рым  — более быстро снижались уровни биохи-
мических маркеров, уменьшалась концентрация 
ионов железа в  крови. Изменения концентрации 
ферритина в сыворотке в группе силимарина отли-
чались от группы плацебо незначительно (p=0,06), 
что, по всей видимости, было связано с небольшой 
численностью групп [30].

В  своей статье, посвященной использованию 
силимарина, Pradhan заключает, что такой эффект 
экстракта расторопши позволяет предположить его 
эффективность и при других поражениях печени 
различными лекарственными средствами [6]. Кроме 
того, имеется ряд экспериментальных работ, посвя-
щенных силимарину как средству, нормализующему 
внутриклеточный метаболизм при интоксикациях 
галотаном, парацетамолом, эритромицина эстола-
том [17; 18].

ОСТРЫЕ ГЕПАТИТЫ

Терапевтический эффект силимарина у пациентов 
с острыми гепатитами также находится в зоне вни-
мания исследователей. В двойном слепом плацебо-
контролируемом исследовании Magliulo  E. и  др., 
проведенном у 57 пациентов с острым вирусным 
гепатитом А и В, силимарин в дозе 420 мг / день вы-
зывал статистически значимое уменьшение уров-
ня АсТ и  билирубина на  21-й день терапии (у  20 
из 27 пациентов), а уровни АсТ и ЩФ оставались 
статистически неразличимы [31]. В  исследовании 
Bode J. C. и соавт. 1977 года никаких преимуществ 
силимарина выявлено не было, а в более поздней 
работе Flisiak и др. у пациентов с острым гепатитом 
В, несмотря на  незначимое позитивное влияние 
силимарина на уровни трансаминаз, билирубина, 
ГГТ, было обнаружено уменьшение активности 
ЩФ [32; 33]. Двойное слепое исследование Flora K. D. 
и соавт. у пациентов с острыми гепатитами показа-
ло уменьшение уровня АсТ и билирубина, умень-
шение сроков пребывания больного в стационаре 
и снижение риска развития осложнений основного 
заболевания [29].

Все упомянутые исследования не лишены ряда 
существенных недостатков. Так, в работе Magliulo E. 
силимарин назначался в комплексе с мизопросто-
лом, другие работы не отвечали требованиям, ко-
торые предъявляются современной доказательной 
медициной, высокий процент хронизации вирусной 
инфекции в работе Flisiak может быть обусловлен 
некачественным отбором пациентов, из-за которого 
в исследование попали больные с обострением хро-
нического гепатита В, и т. д. [34]. Именно низкое ме-
тодологическое качество существующих работ и ис-
пользование нестандартизированного силимарина 
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разных производителей в качестве изучаемого пре-
парата не  позволяет добиться определенного от-
вета об  эффективности силимарина у  пациентов 
с острыми гепатитами.

Принимая во внимание высокую эффективность 
экстракта росторопши при остром поражении пече-
ни аматоксином, в 2009 году международная груп-
па под руководством Samer el-Kamary (Балтимор, 
США) провела рандомизированное, двойное слепое, 
плацебо-контролируемое исследование Легалона 
(силимарин фирмы «Мадаус») у  105 египетских 
пациентов с острым гепатитом. В результате про-
веденной работы было обнаружено, что острое со-
стояние было вызвано впервые диагностированной 
вирусной инфекцией (гепатиты А, В, С, Е, цитомега-
ловирусная инфекция), обострением хронического 
гепатита или неизвестным этиологическим факто-
ром (24,8%). У пациентов, принимающих силимарин 
в дозе 420 мг / сутки, во всех этиологических группах 
острого гепатита наблюдалась статистически значи-
мая положительная динамика клинических симпто-
мов, характеризующих функцию желче образования 
и выделения, а именно: нормализация цвета мочи, 
уменьшение интенсивности желтухи. Различия 
уровня биохимических маркеров, за  исключени-
ем концентрации непрямого билирубина на 56-й 
день после рандомизации, авторам обнаружить 
не удалось. В то же время больные, принимающие 
силимарин, субъективно отмечали более быстрое 
улучшение своего состояния, которое проявлялось 
в виде уменьшения недомогания, усталости, восста-
новления аппетита. Также авторами не было отмече-
но осложнений терапии силимарином по сравнению 
с плацебо [35]. Ценность данной работы обусловлена 
не  только качественным методологическим под-
ходом, но  и  фактом использования стандартизи-
рованного силимарина.

ХРОНИЧЕСКИЕ ВИРУСНЫЕ ГЕПАТИТЫ

Вопрос использования силимарина при  хрониче-
ской вирусной инфекции, пожалуй, является самым 
актуальным в современной гепатологии.

В  венгерском исследовании 1992  года, прове-
денном Lirussi  F. и  др., у  21 HBsAg-позитивного 
пациента с компенсированным циррозом, в группе 
силимарина было обнаружено значимое уменьшение 
трансаминаз, но не других маркеров [36]. В работе 
Vailati A. и др. под воздействием силимарина было 
обнаружено значимое снижение уровня трансами-
наз, но  различия с  группой сравнения было от-
мечено только для  АсТ [37]. В  систематическом 
обзоре 2005  года, проведенном Mayer  K. E. и  со-
авт., определяются общие недостатки упомянутых 
и опущенных в нашем обзоре работ, посвященных 
изучению активности тех или иных форм силима-
рина при хронических гепатитах.

Прежде всего это малое количество пациентов, 
включенных в  группы исследования, игнориро-
вание слепого метода, отсутствие рандомизации 

и плацебо-контроля, включение пациентов 
с гепатитами разной этиологии в одни груп-
пы, игнорирование или разные подходы к ко-
личеству потребляемого больными алкоголя, 
отсутствие ретроспективного анализа, при-
менение различных дозировок силимарина 
нескольких производителей и неодинаковая 
длительность лечения. Вообще, заключа-
ют авторы упомянутого выше обзора, си-
лимарин способен привести к  улучшению 
биохимических показателей, прежде всего 
трансаминаз, однако клиническая значи-
мость этого должна быть исследована более 
детально и  с  использованием только стан-
дартизированного лекарственного средства 
[34]. Mayer K. E. и соавт. ссылаются на рабо-
ты, в  которых было продемонстрировано, 
что  у  пациентов с  хроническим гепатитом 
С нормализация биохимических маркеров, 
вне зависимости от  вирусологического от-
вета, приводит к меньшей частоте развития 
цирроза и  гепатоцеллюлярной карциномы 
[38; 39], и предполагают, что аналогичный эф-
фект силимарина является позитивным [34].

В  2003  году в  Американском журнале 
гастроэнтерологии был опубликован систе-
матический обзор Liu и  соавт., посвящен-
ный изучению эффективности препаратов 
растительного происхождения у пациентов 
с вирусным гепатитом С. Из 14 отобранных 
для анализа исследований только одно вы-
сококачественное (по шкале Jadad) было по-
священо эффективности силимарина [40] 
в  сравнении с  плацебо. После 1-й недели 
приема силимарина у  пациентов наблюда-
лось статистически значимое уменьшение 
уровня АсТ и ГГТ, но не билирубина и АлТ. 
Авторы обзора приходят к выводу, что, види-
мо, силимарин обладает способностью «защищать» 
ткань печени от токсического воздействия, однако 
следует помнить, подчеркивают они, что подобный 
результат был получен в результате качественного, 
но немногочисленного исследования [41].

Впоследствии в  рандомизированном двойном 
слепом испытании силимарина 2004 и 2005 гг. у 141 
египетского больного с хроническим гепатитом С, 
несмотря на  позитивные изменения биохимиче-
ских маркеров и субъективных симптомов, не было 
обнаружено благоприятного влияния этого рас-
тительного средства на исход основного заболева-
ния, что  могло быть обусловлено недостаточной 
длительностью исследования [42; 43].

Интересные результаты использования сили-
марина у  больных хроническим вирусным гепа-
титом С  были получены в  более поздней рабо-
те Seeff   L. B. и  соавт. (2008), которая проводилась 
в рамках проекта изучения противоцирротического 
эффекта длительной противовирусной терапии 
гепатита С (HALT-C; Hepatitis C Antiviral Long-Term 
Treatment Against Cirrhosis), достаточно крупного 
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исследования, которое насчитывает 1145 пациентов. 
Авторы подчеркивают, что силимарин остается са-
мым популярным средством самолечения у больных 
с патологией печени. Около 72% пациентов из 60 
доступных «альтернативных» средств выбирают 
именно его. Как и в работе el-Kamary, 2009 (см. выше), 
Seeff  L. B. и др. не смогли определить значимого из-
менения биохимических маркеров, но обнаружили 
достоверное улучшение качества жизни, уменьше-
ние выраженности таких симптомов, как слабость, 
тошнота, боль в подреберье, мышечная и суставная 
боль, анорексия в группе пациентов, принимающих 
силимарин [44].

В  рамках того  же проекта HALT-C была про-
ведена работа, посвященная влиянию силимарина 
на  прогрессирование цирроза (ClinicalTrials. gov 
Identifi er NCT000389376), результаты которой опу-
бликованы в январском номере журнала Alimentary 
Pharmacology and Th erapeutics в 2011 году. Именно 
это исследование вследствие своей высокой мощ-
ности, большого количества включенных пациентов, 
тщательно разработанного дизайна, включающее 
данные гистологического анализа, может дать окон-
чательный ответ об  эффективности силимарина 
у пациентов с гепатитом С. Авторами было обна-
ружено, что  силимарин способен статистически 
значимо замедлять прогрессирование болезни, 
а именно «переход» фиброза в цирроз. Интересно, 
что при этом силимарин не влиял на исход болез-
ни, что, по мнению авторов, может быть связано 
с недостаточно длительным периодом наблюдения 
пациентов. В отличие от работы Ferenci P. (см. ниже) 
такой, без сомнения, положительный эффект был 
достигнут при использовании пероральных лекар-
ственных форм силимарина. К  сожалению, и  это 
признают сами исследователи, отсутствие в работе 
полной информации о дозах и производителях си-
лимарина является ее важным недостатком, поэтому 
интенсификация исследовательской работы в  на-
правлении определения дозировок, режима терапии 
и др., а также использование единого «стандартного 
силимарина», является важной задачей будущих 
клинических испытаний [45], а именно исследова-
ния SyNCH, которое спланировано с учетом недо-
статков описанных выше работ.

Необходимо отметить, что к настоящему време-
ни способность силимарина дозозависимо блоки-
ровать накопление коллагена в ткани печени крыс 
с  билиарным циррозом, вызванным окклюзией 
желчного протока, проколлагена І и факторов, сти-
мулирующих фиброгенез, уже была продемонстри-
рована в ряде экспериментальных работ [46].

Эффективность силимарина у пациентов с хро-
ническими гепатитами, которые «не  отвечают» 
на стандартную противовирусную терапию, в на-
стоящее время находится в зоне самого присталь-
ного внимания гепатологов.

Еще в 1994 году Buzzelli G. и др. доложили о ре-
зультатах небольшого рандомизированного ис-
следования (10 пациентов), в котором силибинин 

использовался у  пациентов хроническим гепати-
том С  после 6-месячного неэффективного курса 
интерфероном α2В. Ими было отмечено значимое 
уменьшение уровня трансаминаз, прежде всего 
АсТ, у тех пациентов, в комплекс терапии которых 
входил силибинин, но не плацебо [47].

Основываясь на предположении о том, что анти-
оксидантные свойства силибинина могут приводить 
к восстановлению поврежденного свободными ра-
дикалами синтеза интерферона, а также на данных 
некоторых экспериментальных работ, Ferenci P. и 
соавт. изучили эффективность инъекций «эталон-
ного» силибинина (Легалон-SIL, Мадаус) у 36 па-
циентов с вирусным гепатитом С, не отвечающих 
на стандартную терапию пегилированными интер-
феронами и рибавирином. Ими было обнаружено, 
что внутривенное введение силибинина и в качестве 
монотерапии и в комбинации со стандартным ле-
чением приводит к эрадикации вируса гепатита С, 
что подтверждалось иммунологическими тестами. 
Как признаются авторы исследования в своей статье 
в журнале Gastroenterology, обнаружение противо-
вирусных свойств препарата было неожиданно 
для них самих, поэтому второй этап работы был пе-
репланирован в пользу определения эффективных 
доз силибинина. Несмотря на то что положительная 
динамика наблюдалась как при использовании ма-
лых доз (5 мг / кг массы тела), так и более высоких 
(до  20 мг / кг массы тела), исследователям удалось 
доказать дозозависимость противовирусного эф-
фекта. К сожалению, констатируют Ferenci P. и соавт., 
достижение высоких концентраций силибинина 
в  плазме при  использовании пероральных форм 
силимарина практически невозможно вследствие 
особенностей фармакокинетики этого препарата. 
Авторами также был выдвинут ряд гипотез, объяс-
няющих отмеченную противовирусную активность 
силибинина [48].

Работа по изучению противовирусных свойств 
силимарина, применяемого как  в  виде раствора, 
так и его пероральных форм, продолжается [48; 49].

Отметим, что к настоящему времени уже име-
ется ряд экспериментальных работ, подтверждаю-
щих прямое ингибирующее влияние силимарина 
на РНК-полимеразу вируса гепатита С [50 – 52], про-
изводство провоспалительных цитокинов, транс-
формирующего фактора роста β, способствующего 
развитию фиброза, и активность ядерных факторов 
транскрипции [53 – 55].

Имеются также описания единичных случа-
ев эффективного использования инъекционного 
силибинина у  пациента с  коинфекцией гепатита 
С и ВИЧ, не отвечающего на стандартную терапию 
рибавирином и  интерфероном, которое привело 
к  эрадикации вируса гепатита С  и  уменьшению 
репликации ВИЧ [56]. В 2009 году в авторитетном 
журнале Gastroentorology была опубликована ста-
тья Biermer  M. и  Berg  T., посвященная описанию 
клинического случая больной с  компенсирован-
ным циррозом вирусной этиологии, не ответившей 
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на терапию интерфероном. Комбинированная тера-
пия силимарином и рибавирином привела к полной 
эрадикации вируса к 18-му дню терапии [57].

Принимая во внимание противоречивость ре-
зультатов вышеуказанных исследований и их недо-
статки, Национальный институт здоровья в США 
объявил о проведении мультицентрового рандоми-
зированного плацебо-контролируемого двойного 
слепого исследования SyNCH (Silymarin in NASH 
and C Hepatitis). Первичной целью SyNCH является 
определение безопасности и  эффективности при-
нятого FDA и EMEA стандарта силимарина (Legalon® 
Madaus 700 и  420 мг трижды в  день) в  группе па-
циентов с гепатитом С, у которых не наблюдалось 
устойчивого вирусологического ответа на терапию 
интерфероном / рибавирином или же такое лечение 
не проводилось.

Дополнительными целями этого исследования 
являются определение противовирусного эффекта 
силимарина и  определение зависимостей между 
характеристиками терапии (доза, длительность 
и  т. д.) и  уровнями биохимических маркеров, ха-
рактеризующих функции печени (ClinicalTrials. 
gov Identifi er: NCT00680342). Данное исследование 
продолжается в настоящее время, и его предвари-
тельные результаты будут опубликованы только 
во второй половине текущего года. Факт вступления 
SyNCH в фазу ІІ / ІІІ является благоприятным при-
знаком, позволяющим предположить позитивные 
выводы исследователей.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, при анализе доступной авторам 
литературы был выявлен ряд проблем, касающихся 
большинства работ, связанных с  исследованием 
силимарина. Прежде всего это низкое качество 

статей, опубликованных преимущественно 
в  70 – 90-е  годы ХХ века. Отсутствие стан-
дартизированных требований к проведению 
клинических исследований, недостаточное 
развитие инструментальных и  лаборатор-
ных методов диагностики, определенные 
«пробелы» в понимании этиологии и пато-
генеза заболеваний печени, имевшие ме-
сто в  то  время, отсутствие качественных 
статистических методик и  т. д. являются 
причинами снижения «ценности» этих ра-
бот для  современного врача. Результаты 
исследований силимарина основаны на дан-
ных, полученных с  использованием пре-
паратов с  различным составом и соответ-
ственно фармакокинетикой. Соблюдение 
требований, предъявляемых концепцией 
медицины, основанной на доказательствах, 
использование современных гистологиче-
ских, иммунологических и биохимических 
методик, а также единый подход к выбору 
изучаемого силимарина, например, исполь-
зование стандартизированного силимари-
на (Легалон, Мадаус), позволят получить 
более обоснованные и  непротиворечивые 
результаты в  будущем. В  настоящее вре-
мя практически несомненной является 
эффективность силимарина у  пациентов 
с острыми поражениями печени ядом блед-
ной поганки и родственных грибов, а также 
некоторыми лекарственными средствами 
(например, такрином и  цитостатиками). 
Многообещающими считаются исследова-
ния силимарина при хронической вирусной 
инфекции (гепатит С), в частности, продол-
жающиеся исследования P.  Ferenci и всту-
пившее во вторую фазу исследование SyNCH.
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