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Резюме. Статья посвящена одной из наиболее часто назначаемых групп лекарственных средств в га
строэнтерологии — группе ферментных препаратов. Представлены данные исследований их эффек
тивности и безопасности. Хотя высококачественные рандомизированные контролированные исследо
вания, подтверждающие эффективность ферментных препаратов, а также преимущества тех или иных 
конкретных ферментных препаратов, практически отсутствуют, исходя из имеющегося клинического 
опыта, их все же следует рассматривать как эффективные терапевтические средства коррекции внеш-
несекреторной недостаточности поджелудочной железы и дополнительный метод купирования панкре
атической боли. 
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Одними из наиболее часто назначаемых медика
ментов в общетерапевтической и гастроэнтерологи
ческой практике являются препараты, содержащие 
ферменты поджелудочной железы (ПЖ). Они рас
сматриваются как безопасные и хорошо переноси
мые средства, эффективные при внешнесекреторной 
недостаточности поджелудочной железы (ВНПЖ) 
и широком спектре гастроэнтерологических рас
стройств, сопровождающихся синдромами диспеп
сии и мальдигестии [10]. ВНПЖ — частое проявление 
панкреатической патологии, такой как хронический 
панкреатит (ХП), перенесенный острый некротиче
ский панкреатит, рак ПЖ, кистозный фиброз, опера
ции на ПЖ, обструкции главного панкреатического 
протока. Кроме того, ВНПЖ встречается при некото
рых экстрапанкреатических заболеваниях (целиакия, 
болезнь Крона, первичный билиарный цирроз, скле-
розирующий холангит, резекции желудка или тонкой 
кишки) и метаболических расстройствах (гиперкаль-
циемия, гиперлипопротеинемия) [17]. Считается, что 
8–10 % всех гастроэнтерологических больных имеют 
в той или иной степени выраженную ВНПЖ [3, 15]. 

Ферментные препараты (ФП) являются основны
ми средствами для лечения ВНПЖ и проведения так 
называемой заместительной ферментной терапии 
(ЗФТ). Основной целью ЗФТ является оптимизация 
качества жизни пациентов с ВНПЖ путем коррек-

ции нарушения всасывания макро- и микроэлемен
тов, нормализации микронутриентного статуса, а 
также уменьшения или устранения абдоминальных 
симптомов, связанных с мальдигестией (стеаторея, 
хронический диарейный синдром, боль, диспепти-
ческие явления и потеря веса) [17]. Согласно резуль
татам недавнего большого Североамериканского 
рандомизированного клинического исследования 
(РКИ), на практике ЗФТ применялась у 70 % взро
слых пациентов с ХП, главным образом у тех, у кого 
имелись стеаторея, признаки мальнутриции и абдо
минальная боль [3, 31]. 

В последнее время среди практических врачей и 
многочисленных пациентов ширится недовольство 
результатами применения ФП, сопровождающееся ча
стой сменой различных ФП и изменением схем их при
ема. Нередко причинами этого является самостоятель
ный прием ФП пациентами при любых нарушениях 
пищеварения и игнорирование рекомендованных по
казаний для их назначения. Кроме того, часто не учи
тываются различия ФП по составу и форме выпуска, 
возможная потеря их активности (прием просрочен
ных препаратов), наличие сопутствующих заболеваний 
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тонкой кишки, плохая приверженность больных к ле
чению (продолжение употребления жиров, неаккурат
ный прием ФП) и другие факторы [10, 13]. Продолже
ние бессистемного назначения ФП и игнорирование 
их дифференцированного применения по показаниям 
может привести к тому, что многие практические врачи 
и пациенты просто разуверятся в эффективности этого 
класса медикаментов. Поэтому целесообразно еще раз 
вернуться к этому вопросу и рассмотреть эффектив
ность и безопасность ФП, исходя из принципов дока
зательной медицины, тем более что в последние годы в 
этой области произошли существенные изменения. 

Терапевтическое применение ферментов стало 
возможным после того, как в США в 1938 году был 
принят Федеральный акт о пищевых продуктах, ле
карствах и косметических средствах, хотя он и не 
определял требования по безопасности и эффектив
ности ФП. Согласно этому закону ФП не проходили 
исследования по определению оптимальной дозы, а 
также исследования эффективности и безопасности, 
которые в настоящее время требуются для всех реги
стрируемых препаратов [11, 17]. Так, еще совсем не
давно микрокапсулированные препараты ферментов 
поступали на рынок США без официального одобре
ния Food Drug Administration (FDA) и применялись, 
по сути, как пищевые добавки, поскольку они под
падали под действие нормативных актов 1938 года. 
Во многом это было связано с тем, что данных дока
зательной медицины в отношении эффективности и 
безопасности ФП было и остается не очень много. 

Последние систематизированные анализы эф
фективности и безопасности применения ФП у па
циентов с ВНПЖ включают 12 перекрестных РКИ 
[26, 30]. Было проведено всего 2 плацебо-контроли-
руемых РКИ и 4 рандомизированных параллельных 
исследования эффективности ФП при мальабсор-
бции жиров. Они показали, что ФП повышают коэф
фициент абсорбции жиров (КАЖ) > 80 % и снижают 
фекальную экскрецию жира (ФЭЖ) по сравнению с 
плацебо, а также уменьшают выраженность стеато-
реи [26]. Опубликованные исследования, однако, не 
продемонстрировали постоянных различий между 
отдельными ФП относительно улучшения нарушен
ной абсорбции жира или частоты и выраженности по
бочных эффектов. Существенная разница в дизайнах 
исследования, включая дозировки панкреатических 
ферментов и измерение КАЖ, сделали сравнение 
различных препаратов невозможным. Данных для 
определения того, приводит ли увеличение дозиров
ки ФП к пропорциональному улучшению нарушен
ной абсорбции жира, также было недостаточно [30]. 

Эффективность и безопасность ФП у пациентов 
с алкогольным ХП изучались в 5 исследованиях, но 
только одно из них было плацебо-контролируемым 
[26]. В большинстве исследований проводилось про
стое сравнение ФП с различными системами высво
бождения или разными типами рН-чувствительного 
кишечнорастворимого покрытия с одинаковым ко
личеством липазы, амилазы и протеазы. В этих иссле-

дованиях различия в КАЖ или ФЭЖ между отдель
ными ФП и режимами лечения выявлено не было. 
За исключением значительного уменьшения степени 
вздутия живота при употреблении ФП с кишечнора-
створимым покрытием по сравнению с ФП без ки-
шечнорастворимого покрытия, а также значительного 
повышения частоты стула при лечении некапсулиро-
ванными ФП по сравнению с капсулированными, 
достоверного различия в приросте массы тела, частоте 
и консистенции стула или других симптомов между 
различными методами терапии обнаружено не было 
[2, 12]. Эти исследования также не смогли опреде
лить, какие дозировки панкреатических ФП являются 
более или менее эффективными при лечении мальаб-
сорбции жиров. Поэтому на основании данных этих 
исследований был сделан вывод, что преимущества 
специфических оригинальных ФП или систем выс
вобождения ферментов при лечении мальабсорбции 
жиров у пациентов с алкогольным ХП практически 
отсутствуют. Справедливости ради следует сказать, 
что эти исследования (за исключением одного) не 
имели соответствующего дизайна для демонстрации 
отсутствия преимуществ, а в оставшихся исследова
ниях изучались очень малые выборки (6, 32, 6 и 35 па
циентов соответственно). Кроме того, в большинстве 
этих исследований не использовался соответствую
щий стандартам FDA «отмывочный» период между 
назначением активного лечения, а адекватные дан
ные касательно побочных эффектов были представле
ны только в двух исследованиях [14]. В единственном 
плацебо-контролируемом исследовании, задейство
вавшем только 6 пациентов с алкогольным ХП, было 
продемонстрировано, что препараты с более высоким 
содержанием панкреатических ферментов приводят 
к более выраженному снижению суточной ФЭЖ по 
сравнению с плацебо [26]. 

В нескольких исследованиях сравнивались различ
ные системы доставки ФП с добавлением ингибитора 
протонной помпы (омепразол) или без него. Было по
казано, что добавление омепразола к ФП ассоциирова
лось со значительным снижением показателей ФЭЖ, 
хотя при этом снижалось переваривание белка. В об
щем, был сделан вывод, что использование омепразола 
(или Н2-антагониста) является простой потенциальной 
терапевтической опцией для повышения эффективно
сти лечения мальабсорбции жиров [5, 9, 29]. 

Таким образом, хотя данные проведенных РКИ 
дают основания полагать, что ФП являются эффек
тивными при нарушенной абсорбции жира, однако 
преимуществ препаратов конкретного производите
ля или конкретной системы доставки ферментов для 
лечения нарушенной абсорбции жира у пациентов с 
ВНПЖ достоверно выявлено не было. К сожалению, 
большинство проведенных РКИ были значительно 
ограниченными с методологической точки зрения. 
Это включало неправильный размер выборки для 
определения наличия/отсутствия преимуществ, от
сутствие плацебо-контролируемой группы иссле
дования, отсутствие периода «отмывания» между 
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периодами активного лечения, недостаточность де
тальных отчетов о побочных эффектах и ненадлежа
щие отчеты о значении абсорбции жира до терапии 
по сравнению со значением после терапии. Прове
денные исследования не разграничивали результаты 
в зависимости от наличия у пациентов алкогольного 
ХП и не оценивали влияние текущего злоупотребле
ния алкоголем на эффективность ЗФТ [26]. Кроме 
того, эти исследования окончательно не установили, 
являются ли высокие дозы ФП более эффективными 
при нарушенной абсорбции жира [30]. К сожалению, 
за исключением одного исследования, в этих РКИ не 
проводилась оценка важных моментов контроля ка
чества, рекомендованных FDA, в частности: 1) срока 
годности или эффективности этих препаратов через 
12 месяцев; и/или 2) концентрации свиных фермен
тов в препарате (например, в некоторых ФП содер
жалось не 100 % заявляемого количества ферментов, 
а отмечались вариации до ±65 %) [10, 11]. 

В связи с вышеизложенными недостатками про
веденных ранее РКИ требования контролирующих 
фармакологических организаций в отношении ФП 
в последние годы изменились. В отчете FDA 2004 
года было отмечено, что «находящиеся в настоящее 
время в продаже панкреатические ФП отличаются 
по своей структуре, ферментной активности, соста
ву, стабильности и биоактивности. Эти различия 
приводят к значительному непостоянству качест
ва и терапевтического действия панкреатических 
ферментных препаратов… и к неприемлемой вари
абельности… качества и терапевтической эффек
тивности» [11]. Более того, FDA был сделан вывод, 
что предыдущие данные опубликованных РКИ 
панкреатических ФП для подтверждения их эффек
тивности и безопасности были недостаточными. В 
ответ на большое количество жалоб относительно 
несоответствия ФП и отсутствия достоверных на
учных данных по этим препаратам FDA в 2004 году 
опубликовала сообщение в Федеральном Реестре о 
том, что производители всех существующих ФП для 
ЗФТ должны провести новые РКИ и представить 
данные о надлежащей безопасности и эффектив
ности в рамках регистрации нового препарата (New 
Drug Applications) [11, 14]. Для того, чтобы остаться 
на рынке, производителям ФП следовало получить 
одобрение FDA в 2008 году (этот срок впоследствии 
был продлен до апреля 2010 г.). 

Согласно новым требованиям FDA, в проводи
мых в настоящее время и последующих исследова
ниях должны быть разрешены все вопросы методо
логических погрешностей [14]. Во-первых, наличие 
нарушенной абсорбции жира следует устанавливать 
путем сбора фекального жира на протяжении 72 ча
сов, одновременно с мониторингом потребления 
жиров. Это важно, поскольку у многих потенциаль
но соответствующих подопытных субъектов может 
не быть нарушенной абсорбции жира. Так, одно из 
наиболее масштабных исследований с параллель
ными группами продемонстрировало, что у 50 % 

подопытных субъектов, которые принимали ФП, 
после тщательного тестирования без их приема на
рушения абсорбции жира и стеатореи выявлено не 
было [22]. Во-вторых, для обеспечения надлежаще
го измерения сбора фекального жира на протяжении 
72 часов следует применять окрашивающие мар
керы для обозначения начала и завершения сбора 
кала на протяжении 72 часов и контролировать по
требление жиров в рационе в общих стационарных 
центрах клинических обследований. В-третьих, по
чти во всех исследованиях, в которых сравниваются 
«равноценные» добавки, размер выборки недоста
точен для демонстрации отсутствия преимуществ. 
В-четвертых, большинство РКИ являются слишком 
короткими (< 7 дней), чтобы определить, может ли 
добавление ФП значительно изменить увеличение 
веса. В-пятых, имеющиеся актуальные данные не 
обеспечивают достаточную информацию о побоч
ных эффектах. В-шестых, в будущих исследованиях 
результаты должны разграничиваться в зависимо
сти от того, является ли этиология хронического 
панкреатита следствием злоупотребления алкого
лем, кистозного фиброза или других факторов [30]. 
Наконец, имеющиеся актуальные данные не под
тверждают постоянную эффективность повышения 
доз добавок с содержанием ФП при лечении нару
шенной абсорбции жира. Только одно надлежащим 
образом спланированное плацебо-контролируемое 
перекрестное РКИ показало, что более высокая до
зировка ФП эффективнее уменьшала нарушенную 
абсорбцию жира [23]. 

Современные принципы диагностики ВНПЖ и 
проведения ЗФТ, представленные с точки зрения до
казательной медицины, изложены в рекомендациях, 
вышедших в 2010 году в Италии, Австралии и Юж
ной Африке, а также в рекомендациях Испанского 
панкреатологического клуба по диагностике и лече
нию ХП, опубликованных в 2013 году [4, 16, 27]. 

Лечение ВНПЖ базируется на оральном заме
щении ферментов панкреатина для оптимизации 
процесса переваривания и всасывания питательных 
веществ. Хотя при ВНПЖ отмечается нарушение 
переваривания жиров, углеводов и белков, боль
шинство авторов настаивают на том, что основное 
внимание следует уделять стеаторее, так как она 
чаще всего развивается при ХП [27]. Оральная фер
ментная терапия может быть рекомендована на на
чальном этапе пациентам с выраженной стеатореей 
(> 15 г/день) [20] или нарушением всасывания ли-
пидов (дыхательный тест с использованием 13С-сме-
шанных триглицеридов) [6] или пациентам с выра
женной диареей, потерей массы тела или другими 
клиническими или лабораторными признаками не
достаточности питания (уровень доказательности: 
2b; класс рекомендаций: B) [4, 6, 20]. Лечение паци
ентов со слабой стеатореей (7–15 г/день) является 
дискуссионным вопросом. 

Среди ФП, имеющихся в продаже, только препа
раты с энтеросолюбильным покрытием показали в 
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двойных слепых РКИ достаточную терапевтическую 
эффективность для лечения ВНПЖ, связанной с 
ХП [7, 22, 32]. Заместительная ферментная терапия 
улучшает пищеварение и всасывание питательных 
веществ, а также ассоциируется со значительным 
улучшением качества жизни пациентов с ХП [19, 24]. 
Доза принимаемых ферментов должна быть доста
точной для замещения экзокринной функции подже
лудочной железы. В целом, хотя не было проведено 
рандомизированных исследований, сравнивающих 
различные дозировки ферментов, исследования по
казали, что клинической эффективности можно 
достичь при минимальной дозе 40 000–50 000 ЕД 
липазы с каждым основным приемом пищи и при по
ловине этой дозы (20 000–25 000 ЕД) с утренними или 
полуденными перекусами (уровень доказательности: 
5; класс рекомендаций: D) [4, 6, 7, 20, 32]. Фермен
ты необходимо принимать непосредственно во время 
приема пищи или после него (уровень доказательно
сти: 1b; класс рекомендаций: A) [4, 8]. 

Несмотря на применение ФП в форме мини-
микросфер с энтеросолюбильным покрытием и 
использование подходящих доз с оптимальным ре
жимом дозирования, ЗФТ не приносит результатов 
в нормализации переваривания жиров почти у 40 % 
пациентов с ВНПЖ на фоне ХП [6, 9]. Основными 
факторами неэффективности лечения являются не
соблюдение пациентом режима лечения, повыше
ние кислотности желудка и наличие избыточного 
бактериального роста в кишечнике. Ингибирование 
кислотной секреции при помощи ингибиторов про
тонного насоса значительно улучшает эффектив
ность ЗФТ мини-микросферами с энтеросолюбиль-
ным покрытием у пациентов с ВНПЖ на фоне ХП, 
которые дали неудовлетворительный ответ на моно
терапию ферментами (уровень доказательности: 1b; 
класс рекомендаций: A) [4, 9]. Симптоматический 
ответ на заместительную ферментную терапию (то 
есть улучшение или избавление от симптомов и та
ких признаков, как диарея, вздутие или потеря массы 
тела) не означает, что у пациентов с ВНПЖ на фоне 
ХП пищеварительная функция и нутритивный статус 
нормализовались [6, 7]. Следовательно, мониторинг 
ответа на терапию должен базироваться на объектив
ных параметрах — нормализации пищеварительной 
функции, что определяется при помощи измерения 
КАЖ и ФЭЖ, результатов 13С-триглицеридного ды
хательного теста или стандартизации нутритивного 
статуса пациента. Из-за ограниченной доступности 
упомянутых диагностических тестов для того, что
бы сделать вывод об эффективности заместительной 
ферментной терапии, в большинстве случаев до
статочно нормализации нутритивных параметров и 
симптоматического улучшения (уровень доказатель
ности: 2b; класс рекомендаций: B) [4, 16, 27]. 

В настоящее время в США в продаже имеются 
всего 6 препаратов для ЗФТ, одобренных FDA. В пер
вую очередь это капсулы с замедленным высвобожде
нием в виде кишечнорастворимых мини-микросфер 

(Creon 3000, 6000, 12000, 24000), кишечнораствори-
мых мини-таблеток (Ultresa 13800, 20700, 23000), ки-
шечнорастворимых гранул (Zenpep 3000, 5000, 10000, 
15000, 20000, 25000), кишечнорастворимых гранул 
с бикарбонатом (Pertzye 8000, 16000) и кишечнора-
створимых микротаблеток (Pancreaze 4200, 10500, 
16800, 21000) [10]. Кроме того, FDA одобрены и без-
оболочечные капсулы немедленного высвобождения 
(Viokace 10440, 20880), которые для предупреждения 
разрушения липазы кислотой должны применяться 
совместно с кислотоснижающими препаратами, та
кими как ингибиторы протонной помпы. 

В большом обзоре V.A. Stallings et al. (2008) рас
сматривалось использование не столько запатенто
ванных, сколько генерических препаратов для ЗФТ в 
плане их влияния на КАЖ, статус питания и рост [25]. 
Был сделан вывод, что достаточных доказательств, 
подтверждающих эффективность генерических ФП, 
не существует. При этом еще раз было заявлено о необ
ходимости проведения хорошо продуманных исследо
ваний состава, дозировки и важнейших клинических 
результатов ЗФТ. В связи с отсутствием убедительных 
доказательств для генерических препаратов Фонд ки-
стозного фиброза рекомендовал для проведения ЗФТ 
использование только патентованных препаратов 
ферментов поджелудочной железы [14, 17, 18]. 

Несмотря на это, в Европе и других странах, в 
частности в Украине, в настоящее время наряду с 
оригинальными патентованными препаратами ши
роко применяются и генерические ФП, в основном 
кишечнорастворимые формы ферментов в мини-ми
кросферах или микротаблетках. В частности, в каче
стве эффективного ФП, отвечающего современным 
требованиям, широко применяется немецкий пре
парат Пангрол® 25000, выпускаемый в желатиновых 
капсулах с энтеросолюбильной оболочкой, содер
жащих микротаблетки. При попадании в желудок 
желатиновые капсулы быстро растворяются, ми
кротаблетки, диаметр которых не превышает 1,8 мм, 
смешиваются с пищей и постепенно поступают в 
двенадцатиперстную кишку. При рН дуоденально
го содержимого выше 5 оболочки растворяются, и 
ферменты начинают действовать на большой по
верхности. При этом практически воспроизводят
ся физиологические процессы пищеварения, когда 
панкреатический сок выделяется порциями в ответ 
на периодическое поступление пищи из желудка. 
Отличительной особенностью препарата Пангрол® 

25000 является высокое содержание панкреатических 
ферментов в оптимальном соотношении (липаза — 
25 000 ЕД, трипсин — 1250 ЕД), отсутствие в составе 
энтеросолюбильной оболочки токсичных фталатов, 
наличие дополнительных компонентов (симетикон, 
целлюлоза, макроголь 6000 и др.), уменьшающих ме
теоризм и другие диспептические проявления. Пан-
грол® 25000 зарекомендовал себя как современный 
ФП, высокоэффективный и удобный для проведения 
ЗФТ и лечения болевых форм ХП (уровень доказа
тельности: 2b). 
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Еще один аспект применения ФП, который до сих 
пор не имеет надлежащей доказательной базы, — это 
использование ФП с высокой протеолитической ак
тивностью для контроля боли у больных ХП. Осно
вой их использования с этой целью является способ
ность разрушать холецистокинин-рилизинг фактор 
в двенадцатиперстной кишке. В результате снижа
ется продукция и высвобождение холецистокинина 
(ХЦК), следовательно, по механизму обратной свя
зи тормозится и секреция ПЖ [3, 15, 24]. Снижается 
давление в протоках и паренхиме органа, уменьшает
ся его ишемия, становится меньше напряжение кап
сулы, в результате чего уменьшается или подавляется 
болевой синдром. Данный аспект был объектом не
скольких РКИ и метаанализов [28, 33]. Всего прове
дено 7 РКИ, положительные результаты в отношении 
купирования боли подтверждены только в 2 исследо
ваниях. В частности, в большом Североамериканском 
панкреатическом исследовании-2 было обследовано 
1000 пациентов с ХП и 695 пациентов контроля. ФП 
с противоболевой целью применялись всего у 363/516 
(70 %) пациентов, причем в качестве монотерапии — 
у 263/363 (74 %) пациентов, в комбинации с другими 
методами — у 100/363 (26 %) пациентов [31]. Оказа
лось, что пациенты с ХП и перемежающейся болью 
употребляли ФП в 2 раза чаще, а пациенты с постоян
ной и выраженной болью — почти в 3 раза чаще, чем 
пациенты только с ВНПЖ [3]. 

В настоящее время считается, что применение 
современных ФП в энтеросолюбильной оболочке с 
высоким содержанием липазы и протеаз оказывается 
эффективным в купировании боли примерно у 30 % 
больных с ХП (в первую очередь при повышенном 
уровне ХЦК). В будущем перспективными являются 
долгосрочные сравнительные исследования, посвя
щенные применению различных ферментных пре
паратов в группах больных ХП, четко рандомизиро
ванных по этиологическому фактору, полу, тяжести 
течения и степени ВНПЖ. Отсутствие подобных ис
следований в настоящее время, по всей видимости, 
обусловлено тем, что длительная терапия только ФП 
у больных ХП с наличием болевого абдоминального 
синдрома невозможна по клиническим и этическим 
соображениям. 

Еще одним вопросом, который требует прове
дения дополнительных доказательных исследова
ний, является вопрос переносимости и безопасно
сти ФП. При приеме обычных терапевтических доз 
ферментов они, как правило, хорошо переносятся. 
Тем не менее при применении высоких доз ФП мо
гут возникать тошнота, рвота и диарея, связанные 
с транзиторными кишечными расстройствами, а 
также гиперурикемия [17]. В прошлом, когда пре
имущественно использовались порошкообразные 
ФП, у некоторых пациентов нередко возникали 
реакции гиперчувствительности. Наиболее серьез
ным осложнением длительного приема высоких 
доз ФП является фиброзирующая колонопатия, 
которая в запущенной стадии может привести к 

стриктурам толстой кишки. Первые сообщения о 
развития стриктур толстой кишки у пациентов с 
кистозным фиброзом появились через 3 года после 
того, как на рынок в 1991 году вышли высокодозо-
вые микрокапсулированные ФП, содержащие более 
20 000 ЕД липазы [13, 20]. Была высказана гипоте
за, что содержание в ФП ультравысоких доз протеаз 
может у отдельных предрасположенных популяций 
пациентов вызывать фиброзирующее воспаление 
кишечника. Последние исследования показали, что 
причиной фиброзирующей колонопатии скорее яв
ляется входящий в состав ФП сополимер метакри-
ловой кислоты, который используется в качестве 
кислотостойкого покрытия в микрокапсулирован-
ных ферментах некоторых торговых марок [1]. Воз
можность развития фиброзирующей колонопатии 
должна рассматриваться у пациентов, получающих 
ЗФТ, с признаками кишечной непроходимости, 
кровавым поносом или хилезным асцитом, а так
же у пациентов с болью в животе и упорным по
носом, отставанием в прибавке массы тела или с 
комбинацией вышеперечисленных признаков [17]. 
Относительный риск развития этого заболевания 
увеличивается в зависимости от дозы ФП. Высокий 
риск развития фиброзирующей колонопатии имеют 
лица, принимающие дозы ферментов, превышаю
щие 6000 ЕД активности липазы на килограмм веса 
при каждом приеме пищи в течение более чем 6 ме
сяцев, или лица с синдромом дистальной кишечной 
непроходимости, недавней операцией на кишечни
ке или воспалительными заболеваниями кишечника 
в анамнезе [13, 17]. Пока причина фиброзирующей 
колонопатии точно не установлена, следует по воз
можности избегать чрезмерного увеличения дозы 
микрокапсулированных препаратов. Тем не менее, в 
целом ЗФТ является безопасным методом лечения, 
она хорошо переносится, дает немного побочных 
эффектов и хорошо контролируется путем оценки 
симптомов и нутритивного статуса. 

Таким образом, высококачественные РКИ, под
тверждающие эффективность ФП, а также преиму
щества тех или иных конкретных ФП практически 
отсутствуют. Тем не менее, исходя из имеющегося 
клинического опыта, их все же следует рассматри
вать как эффективные терапевтические средства 
коррекции ВНПЖ и дополнительный метод купи
рования панкреатической боли. Терапевтический 
ответ на любой ФП весьма вариабелен и зависит от 
многих факторов (форма выпуска, доза, наличие со
путствующих заболеваний, возраст и др.). Одним из 
высокоэффективных универсальных современных 
ФП, который может и должен применяться как для 
коррекции ВНПЖ, так и для лечения болевого син
дрома при ХП, является Пангрол® 25000. По мере 
совершенствования методологических аспектов эф
фективность и безопасность различных ФП как при 
ВНПЖ, так и в лечении болевого синдрома при ХП 
должна быть убедительно продемонстрирована в по
следующих РКИ. 
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ЕФЕКТИВНІСТЬ І БЕЗПЕКА ФЕРМЕНТНИХ ПРЕПАРАТІВ 
З ТОЧКИ ЗОРУ ДОКАЗОВОЇ МЕДИЦИНИ 

Резюме. Стаття присвячена одній з груп лікарських засо-
бів, що найчастіше призначаються в гастроентерології, — 
групі ферментних препаратів. Представлені дані досліджень 
їх ефективності та безпеки. Хоча високоякісні рандомізовані 
контрольовані дослідження, що підтверджують ефективність 
ферментних препаратів, а також переваги тих або інших кон-
кретних ферментних препаратів, практично відсутні, вихо-
дячи з наявного клінічного досвіду, їх все ж слід розглядати 
як ефективні терапевтичні засоби корекції зовнішньосекре-
торної недостатності підшлункової залози і додатковий ме
тод купірування панкреатичного болю. 

Ключові слова: ферментні препарати, дослідження, зо-
внішньосекреторна недостатність підшлункової залози. 
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THE EFFICACY AND SAFETY OF ENZYME PREPARATIONS 
IN TERMS OF EVIDENCE-BASED MEDICINE 

Summary. The article deals with one of the most commonly 
prescribed group of drugs in gastroenterology — a group of en
zyme preparations. Data from studies of their efficacy and safety 
are given. Although high-quality randomized controlled trials 
supporting the efficacy of enzyme preparations, as well as the 
benefits of specific enzyme preparations are practically nonexis
tent, based on clinical experience, they should still be considered 
as an effective therapeutic agents of the correction of exocrine 
pancreatic insufficiency and additional method for relief of pan
creatic pain. 

Key words: enzyme preparations, trials, exocrine pancreatic 
insufficiency. 
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