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Гострий тонзиліт (ГТ) визначається як 
раптова поява типових клінічних симптомів, 
до яких відносяться біль у горлі з або без 
порушеного ковтання, гіперемія, збільшення 
мигдаликів з можливою наявністю нальоту, 
збільшення лімфатичних вузлів шиї, лихо-
манка, загальна слабкість. ГТ є одним із най-
поширеніших діагнозів у практиці первинної 
медичної допомоги. Захворювання щорічно 
спричиняє 19,1 амбулаторних візитів та 10,2 
призначень антибіотиків на 1000 осіб віком 
0-64 роки у США [1, 2].  

До сьогодні немає жодного достовір-
ного стандартного параметра для диферен-
ційного діагнозу між вірусним і бактеріаль-
ним тонзилітом. На підставі складного ди-
ференціювання між вірусною та бактеріаль-
ною етіологією запропоновано шкалу 
McIsaac або Centor, які оцінюють клінічні 
симптоми в балах. Оцінка 3-5 балів відпові-
дно до Шкали Mclsaac та більше 2 балів 

згідно зі Шкалою Centor свідчить про висо-
ку ймовірність бактеріального тонзиліту, і 
тому для таких пацієнтів рекомендують 
додаткове тестування [3, 4]. Однак дослі-
дження показують, що лікарі часто призна-
чають антибіотики на клінічній основі, не-
залежно від результатів тестування, тому 
реальна поширеність стрептококової інфек-
ції значно переоцінена [5, 6]. Антибіотики 
продовжують призначати, хоча більшість 
випадків ГТ мають вірусне походження. В 
зв’язку з цим тонзиліт є лідером в частоті 
необґрунтованого призначення антибіотиків 
[7, 8].  

Однією з найбільш частих мотивацій 
призначення антибіотиків є біль у горлі. На 
сьогодні залишається незрозумілим, наскі-
льки пацієнтам із цим симптомом антибіо-
тики корисні. Показано, що оскільки вплив 
антибактеріальної терапії на біль в горлі є 
незначним, клініцисти повинні оцінювати, 
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чи є клінічно виправданим використання 
антибіотиків для досягнення цього ефекту, і 
чи є основна причина болю в горлі бактері-
ального походження [9-11]. В зв’язку з цим 
як альтернатива негайного призначення 
запропонована тактика відкладеного приз-
начення антибіотиків [12].  

Оскільки не було знайдено перекон-
ливих доказів того, що антибіотики полег-
шують больові відчуття, то згідно сучасних 
рекомендацій основною метою лікування 
має бути полегшення болю у горлі. Було 
проведено ряд досліджень, які демонстру-
ють різний рівень ефективності комплемен-
тарних, альтернативних лікарських засобів, 
топічних антисептиків і навіть стероїдів [13-
15]. Однак їх ефективність, безпечність і 
доступність не підтвердили очікуваних спо-
дівань, тому практично всі сучасні клінічні 
рекомендації стосовно менеджменту болю в 
горлі рекомендують нестероїдні протизапа-
льні препарати (НПЗП) для місцевого та 
системного знеболення [16-18]. Результати 
метааналізів вказують на те, що і парацета-
мол і ібупрофен, як монотерапія є більш 
ефективними, ніж плацебо, у полегшенні 
болю в горлі у пацієнтів із ГТ. Однак вели-
ким недоліком є їх уповільнена дія та висо-
кий рівень побічних ефектів. Лікарям зага-
льної практики рекомендується ретельно 
зважити потенційну користь НПЗП та їх 
можливу шкоду [19].  

В зв’язку з цим з метою диференційо-
ваного підходу до знеболення було запро-
поновано візуально аналогову шкалу болю 
(ВАШ) [20, 21]. Вона використовується для 
оцінки інтенсивності болю за допомогою 
горизонтальної лінії довжиною 10 см, на 
якій пацієнт позначає рівень болю. При оці-
нці до 5 см біль визначається як слабкий або 
помірний і може бути використана моноте-
рапія топічними препаратами [22]. При оці-
нці 6 і вище біль потребує комбінованої 
(топічна + системна) фармакотерапії. 

Препарати для місцевого знеболення 
мають перевагу менших системних побіч-
них ефектів, але все ще підлягають ретель-
ному дослідженню. Тому в рамках зміни 
парадигми знеболення для пацієнтів з ГТ 
потрібні подальші дослідження, щоб зрозу-
міти роль комбінованої топічної терапії, 
особливо в контексті настання стійкого клі-

нічного ефекту, який співставимий із сис-
темними НПЗП, але з меншим ризиком не-
бажаних побічних проявів. З цих позицій 
використання топічних препаратів із іншим, 
порівняно із НПЗП механізмом дії могло би 
бути цікавим. 

Біклотимол – це молекула, що харак-
теризується вираженою антисептичною 
ефективністю з очевидною протизапальною 
та знеболювальною дією [23]. Клінічні дос-
лідження оцінювали біклотимол у спреї, які 
довели його ефективність для корекції болю 
в горлі, причому переважна більшість паці-
єнтів повідомили про «дуже добру» або 
«добру» ефективність, а дія мала швидкий 
початок ефекту та була тривалою. Перено-
симість була відмінною [24]. 

Однак в даний час є незначна доказова 
база застосування біклотимолу при гостро-
му тонзиліті. Сукупність його властивостей 
дозволяє впливати практично на всі ланки 
патологічного процесу, що лежать в основі 
нозології, а хороший профіль безпеки порі-
вняно із системними протизапальними за-
собами дозволяють розглядати біклотимол 
як можливий засіб додаткової терапії при 
лікуванні больового синдрому при гострому 
тонзиліті. 

Разом з тим, найбільш валідні з точки 
зору відповідності GCP стандартам дослі-
дження ефективності біклотимолу при ГТ 
не проводилися. Підтвердження його висо-
кої ефективності при лікуванні ГТ послу-
жило б обґрунтуванням оптимізації схеми 
лікування даної нозології. 

Метою дослідження була оцінка те-
рапевтичної ефективності, безпеки, перено-
симості та переваги лікування ГТ із додат-
ковим застосуванням спрею біклотимолу 
порівняно із системними НПЗП (ібупрофен) 
у пацієнтів, які отримують терапію згідно з 
клінічними рекомендаціями. 

 
Матеріали та методи  
Дизайн дослідження 
Багатоцентрове, рандомізоване, відк-

рите, порівняльне, проспективне дослі-
дження з паралельними групами було про-
ведено у чотирьох амбулаторних установах 
України з січня по квітень 2025 р. Дослі-
дження проводилося відповідно до стандар-
тів GCP та з Гельсінської декларації. 
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Реєстрація: Етичний комітет Львівсь-
кого медичного університету, протокол № 
174 від 19 грудня 2024 р. 

Дослідження було схвалено Комісією 
з етики у всіх дослідницьких центрах. Кож-
ний пацієнт надав письмову згоду на участь 
у дослідженні. 

 
Учасники дослідження 
До дослідження було відібрано 131, 

рандомізовано 122 амбулаторних пацієнтів 
віком 18-60 років, у яких було діагностова-
но гострий не бактеріальний тонзиліт сере-
дньо-тяжкого чи тяжкого перебігу. Діагнос-
тичні та диференціально-діагностичні кри-
терії оцінювалися, а лікування призначалося 
відповідно до рекомендацій, представлених 
у клінічних керівництвах [5, 9]. Клінічний 
діагноз ГТ виставлявся на підставі наявнос-
ті типових симптомів: біль у горлі з або без 
порушеного ковтання, гіперемія, збільшен-
ня мигдаликів з можливою наявністю на-
льоту, збільшення лімфатичних вузлів шиї, 
лихоманка, загальна слабкість. 

 
Критерії включення: 
- пацієнти чоловічої та жіночої статі 

віком від 18 до 60 років, які перебувають на 
амбулаторному лікуванні; 

- можливість початку лікування про-
тягом 72 годин із моменту появи симптомів 
захворювання; 

- оцінка болю 5-9 балів згідно візуаль-
но-аналогової шкали; 

- готовність та здатність пацієнта ви-
конувати вимоги протоколу дослідження; 

- підписана інформована згода пацієн-
та на участь у дослідженні. 

 
Критерії невключення: 
- наявність показань до госпіталізації, 

у тому числі тяжкий загальний стан; 
- наявність показань до негайного поча-

тку системної антибіотикотерапії, в т.ч. супу-
тні захворювання та/або ускладнення, що 
вимагають проведення антибіотикотерапії; 

- пацієнти з групи ризику розвитку 
тяжких ускладнень, що мають клінічно зна-
чущі супутні захворювання серця, легень, 
нирок, печінки, нервово-м'язового апарату, 
онкологічні захворювання, імуносупресію, 
цукровий діабет; 

- наявність гнійного, геморагічного 
та/або вираженого некротичного процесу в 
ротовій порожнині або глотці, включаючи 
лімфоїдне глоткове кільце; 

- непереносимість або підвищена ін-
дивідуальна чутливість до будь-якого з дос-
ліджуваних препаратів; 

- вагітні або ті, що бажають завагітні-
ти, а також жінки, які годують груддю. 

 
Критерії виключення пацієнта  
із дослідження: 
- рішення пацієнта припинити участь 

у дослідженні та відкликання письмової 
поінформованої згоди; 

- втрата контакту з пацієнтом; 
- виникнення у пацієнта під час дослі-

дження серйозних та/або непередбачених 
побічних явищ/реакцій; 

- розвиток ускладнень основного за-
хворювання, які, на думку лікаря, потребу-
ють виключення пацієнта із випробування; 

- порушення пацієнтом процедур, пе-
редбачених Протоколом. 

До основної групи рандомізовано 61 
пацієнта, які отримували спрей бензидаміну 
гідрохлорид – 4 розпилення 4 рази на добу 
+ спрей біклотимолу по 2 розпилення 3 рази 
на добу, не раніше ніж через 30 хв. після 
бензидаміну гідрохлориду. 

До контрольної групи рандомізовано 
61 пацієнта, які отримували спрей бензида-
міну гідрохлорид – 4 розпилення 4 рази на 
добу + Ібупрофен (таблетки) у разовій дозі 
до 400 мг не більше 3 разів на добу. 

При наявності показань пацієнтам 
призначалась додаткова аналгетична тера-
пія, антибактеріальна терапія за методикою 
відкладеного призначення (через 24-36 год. 
спостереження: амоксицилін 500 мг 2 р/д 
per os). 

До основної групи (n=61) увійшло 22 
(36,1%) чоловіки та 39 (63,9%) жінок, до 
контрольної (n=61) – 21 (34,4%) чоловік та 
40 (65,6%) жінок. 

Пацієнти обох груп були співставимі 
за статтю, віком, клінічними проявами за-
хворювання (р>0,05).  

 
Лікування 
Всі пацієнти з моменту рандомізації 

отримували лікування, передбачене клініч-
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ними рекомендаціями для лікування ГТ: 
щадна дієта, усунення факторів, що подраз-
нюють слизову оболонку глотки (термічно-
го, хімічного); бензидаміну гідрохлорид – 4 
розпилення 4 рази на добу. Пацієнти конт-
рольної групи додатково отримували табле-
тки Ібупрофен у разовій дозі до 400 мг не 
більше 3 разів на добу; пацієнти основної 
групи – спрей біклотимолу по 2 розпилення 
3 рази на добу, не раніше ніж через 30 хв. 
після бензидаміну гідрохлориду.  

Спрей біклотимолу (Гексаспрей) 
представляє собою спрей оромукозний, ае-
розольний флакон ємністю 30 г. 1 флакон 
містить біклотимолу 750 мг. 

Назва та адреса виробника: Bouchard 
Recordati Laboratories, Parc Mechatronic, 
03410, Saint-Victor, France. 

Препарат зареєстрований в Україні. 
Тому склад, виготовлення, упаковка та мар-
кування препарату відповідають принципам 
належної виробничої практики та чинним 
національним вимогам України. Детальний 
опис, що охоплює всі аспекти якості та без-
пеки Гексаспрей, є частиною відповідних 
характеристик продукту. В Україні затвер-
дженими показаннями до застосування є: 
місцеве симптоматичне лікування інфекцій-
них та запальних захворювань ротової по-

рожнини та носоглотки: ангіна, фарингіт, 
афтозний стоматит, гінгівіт, пародонтоз. 

Для участі в дослідженні були залуче-
ні практикуючі спеціалісти оториноларин-
гологи зі стажем роботи не менше 5 років. 

 
Оцінка результатів 
Всі дані оцінювались на початку дос-

лідження та протягом 10 діб (табл. 1). 
Оцінку симптомів виконували лікарі 

та пацієнти. Лікарі в рамках кожного візиту 
оцінювали основні симптоми відповідно до 
шкали MSS: (0 – відсутній, 1 – незначно 
виражений, 2 – помірний, 3 – сильно/різко 
виражений): гіперемія задньої стінки глот-
ки, гіперемія, набряклість мигдаликів. Після 
оцінки вираженості симптомів визначалась 
сума балів. 

Самооцінку вираженості симптомів 
щодня проводили пацієнти у щоденнику: 
оцінювали скарги (біль у спокої та при ков-
танні, першіння, кашель) у балах за 10-
бальною візуальною аналоговою шкалою 
(0-1 – відсутній, 2-4 – незначний, 5-7 – по-
мірний, 8-9 – сильний, 10 – різко вираже-
ний) і також вираховували суму балів. Крім 
того, пацієнти відмічали необхідність вико-
ристання додаткового лікування, наявність 
небажаних проявів.  

 
 

Таблиця 1 
Графік дослідження 

V1  V2  V3 V4 
доба 0 доба 1 доба 2 доба 3 доба 4 доба 5 доба 6 доба 7 доба 8 доба 9 доба 10 
Основна група 
Базове лікування + спрей біклотимолу по 2 розпилення 3 рази на добу 
Контрольна група 
Базове лікування + таблетки Ібупрофен у разовій дозі до 400 мг не більше 3-х разів на добу 

 
Примітки: 
V1 – доба 0 – Скринінг, рандомізація, призначення лікування; 
V2 – доба 3±1 – Оцінка стану, призначення терапії, включаючи призначення антибіотиків; 
V3 – доба 5±1 – Оцінка стану, призначення терапії, включаючи призначення антибіотиків; 
V4 – доба 10±1 – Оцінка ефективності лікування, кінець лікування. 
 
 
 
На візиті V2-V3 лікарем оцінювався 

стан пацієнта згідно з критеріями оцінки та 
самооцінки та спільно з пацієнтом прийма-
лось рішення відносно необхідності приз-

начення антибактеріальної терапії. Трива-
лість спостереження для кожного пацієнта 
становила 10±1 добу. Головним критерієм 
ефективності було зменшення вираженості 
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симптомів захворювання, оцінених лікарем 
в балах відповідно до шкали MSS, на кож-
ному візиті порівняно з 1-м візитом, дина-
міка самооцінки симптомів згідно ВАШ, 
необхідність і тривалість прийому НПЗЗ, 
частота призначень антибіотиків, частота 
виникнення небажаних проявів. 

 
Розмір вибірки 
Клінічне дослідження розроблено для 

того, щоб отримати достовірний опис ефек-
тивності, безпеки, переносимості активного 
застосування in vivo спрею біклотимолу 
(препарат Гексаспрей) порівняно із систем-
ними НПЗП (ібупрофен) у пацієнтів із ГТ. 
Залежно від даних проведено кілька проб-
них описових і статистичних оцінок, отже 
біометрична оцінка розміру вибірки не пот-
рібна. Однак, щоб гарантувати достатній 
розмір вибірки для аналізів отриманих да-
них, обраний розмір вибірки N = 122. Паці-
єнти сортувалися у співвідношенні 1:1. 

 
Рандомізація 
Клінічна частина рандомізованого до-

слідження – відкрита, без процедури засліп-
лення. Суб'єкти з симптомами ГТ випадково 
призначались на один з двох можливих ме-
тодів лікування відповідно до базового спи-
ску рандомізації. Рандомізація виконувала-
ся з використанням програмного забезпе-
чення [StatSoft – генератор випадкових чи-
сел]. 

 
Статистичні методи 
Для аналізу однорідності груп вико-

ристовувалися методи описової статистики 
для опису вихідного стану основної та кон-
трольної групи (для кількісних параметрів – 
n, середнє арифметичне (M), медіана, стан-
дартне відхилення (±SD), мінімальні та мак-
симальні значення; для якісних параметрів – 
частота та частка у %). Перевірка нормаль-
ності розподілу даних у групах проводилася 
для кількісних параметрів за допомогою 
тесту Шапіро-Уілка. Якщо дані в групах 
показували нормальний розподіл за певни-
ми параметрами, групи порівнювали за ци-
ми параметрами за допомогою тесту Стью-
дента для незалежних вибірок. В іншому 
випадку (якщо розподіл даних відрізнявся 
від нормального), порівняння груп прово-

дилося за тестом Манна-Вітні. Для катего-
ріальних параметрів групи порівнювали за 
допомогою тесту χ2 Пірсона або точного 
тесту Фішера. 

Для аналізу ефективності в кожній 
групі були розраховані параметри описової 
статистики (n, середнє арифметичне, медіа-
на, стандартне відхилення, мінімальне та 
максимальне значення) для всіх візитів від-
повідно до схеми обстеження пацієнтів. 

Аналіз динаміки зазначених парамет-
рів у кожній групі проводився за допомогою 
двофакторного дисперсійного аналізу 
(ANOVA) за такою схемою: фактор «Візит» 
є фіксованим (рівні: візит 1… візит n); фак-
тор «Суб'єкти» є випадковим. 

Результати наступних візитів порів-
нювали з даними візиту 1 за допомогою 
контрастного аналізу з використанням про-
стих контрастів. Порівняння між групами в 
динаміці тестованих параметрів проводило-
ся за різницями dTi = (ТВізит n − ТВізит 1) 
оцінюваних параметрів за допомогою тесту 
Манна-Вітні. Рівень довіри для тесту Шапі-
ро-Вілка приймався рівним 0,01, а для реш-
ти критеріїв – рівним 0,05. 

Аналіз проводився в програмному се-
редовищі IBM SPSS 22.0. 

 
Результати 
Обстежені пацієнти  
Для участі у дослідженні пройшли 

скринінг 131, рандомізовано 122 амбулато-
рних пацієнтів віком 18-60 років (рис. 1). 

Зі 131 відібраного пацієнта 9 (6,87%) 
не включено до дослідження. Причиною 
була невідповідність критеріям включення 
до дослідження: легкий біль в горлі (менше 
5 балів згідно ВАШ) (n=6) та небажання 
пацієнта виконувати вимоги протоколу 
(n=3). Всі 122 пацієнта, що залишилися, 
були рандомізовані або до основної групи: 
n=61, або до контрольної групи: n=61. Всі 
122 пацієнта (100%) пройшли необхідні 
процедури відповідно до протоколу дослі-
дження і були включені до аналізу резуль-
татів.  

У табл. 2 представлено розподіл паці-
єнтів обох груп за статтю: в основній групі з 
61 пацієнтів було 26 (33,3%) чоловіків та 52 
(66,7%) жінок, у контрольній з 77 пацієнтів 
– 23 (29,8%) чоловіки та 54 (70,2%) жінок.  
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Рис. 1. Пацієнти, включені у скринінг та рандомізацію. 
 
  

Таблиця 2 
Розподіл пацієнтів за статтю 

Група 
Чоловіки Жінки Усього 

n % n % n % 

Основна 22 36,1 39 63,9 61 100,0 

Контрольна 21 34,4 40 65,6 61 100,0 
χ2 = 0,036 
р = 0,85 

 
 
Загалом за статевою ознакою групи 

були сформовані статистично однорідними. 
У табл. 3 подано розподіл пацієнтів 

обох груп за віком: середній вік пацієнтів 
основної групи становив 35,56±10,50 років, 
контрольної – 35,16±10,97. За критерієм 

«вік» групи були сформовані статистично 
однорідними.  

У цілому істотних відмінностей за де-
мографічними характеристиками між паціє-
нтами у основній групі та групі контролю 
на вихідній точці (доба 1) не відмічалось. 
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Таблиця 3 
Розподіл пацієнтів за віком 

Показник Група 
Статистичні показники 

n M±SD р-значення Однорідність груп* 

Вік (роки) 
Основна  61 35,56±10,50 

0,727 Однорідні 
Контрольна 61 35,16±10,97 

* Висновок зроблений за рівня значимості 0,05 

 

Результати та оцінка 
В дослідженні типові клінічні симп-

томи ГТ поділялись на такі, що оцінювались 
лікарем, та такі, що оцінювались самими 
пацієнтами. Лікарем оцінювалась гіперемія 
задньої стінки глотки, гіперемія, набряк 
мигдаликів відповідно до шкали MSS від 0 
до 3 балів для кожного симптому, після чо-
го визначалась сума балів. Істотних відмін-

ностей по виразності основних симптомів 
ГТ згідно оцінки лікарем між основною та 
контрольною групами на вихідній точці 
(V1) не зазначалося (р>0,05). 

У табл. 4 представлена динаміка ви-
раженості основних симптомів, що оціню-
ються лікарем від 0 до 3 балів, та ступінь їх 
регресії в процесі лікування у пацієнтів ос-
новної та контрольної груп. 

  
 

Таблиця 4 
Аналіз динаміки регресії симптомів, оцінюваних лікарем 

Симптоми Візит 

Групи 
основна (n=61) контрольна (n=61) 

Статистичні показники 
M±SD Регресія (%) p-значення M±SD Регресія (%) p-значення 

Гіперемія  
задньої стінки 

V1 2,70±0,49 - - 2,28±0,73 - - 
V2 2,10±0,77 -22,2 0,047 1,89±0,78 -17,1 0,296 
V3 0,69±0,70 -67,1 <0,001* 0,80±0,81 -57,7 <0,001* 
V4 0,13±0,39 -81,2 <0,001* 0,15±0,36 -81,3 <0,001* 

Гіперемія  
мигдаликів 

V1 2,46±0,70 - - 2,48±0,86 - - 
V2 1,82±0,81 -26,0 0,039* 1,67±0,85 -19,7 0,202 
V3 0,46±0,59 -74,7 <0,001* 0,52±0,67 -68,9 <0,001* 
V4 0,08±0,28 -82,6 <0,001* 0,08±0,33 -84,6 <0,001* 

Набряк  
мигдаликів 

V1 1,84±1,05 - - 1,89±1,10 - = 
V2 1,23±1,02 -33,2 0,009* 1,49±0,94 -21,2 0,279 
V3 0,25±0,47 -79,7 <0,001* 0,34±0,54 -77,2 <0,001* 
V4 0,02±0,13 -92,0 <0,001* 0,05±0,22 -85,3 <0,001* 

Сума балів 

V1 7,00±2,02 - - 6,23±2,32 - - 
V2 5,10±2,26 -27,1 0,002* 5,03±2,17 -19,3 0,056 
V3 1,39±1,48 -72,7 <0,001* 1,67±1,74 -66,8 <0,001* 
V4 0,23±0,64 -83,5 <0,001* 0,30±0,78 -82,0 <0,001* 

M±SD – середнє арифметичне ± стандартне відхилення  
* Статистично значущі відмінності між групами (висновок зроблено при рівні значущості 0,05) 
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При оцінці лікарем симптому «гіпе-
ремія задньої стінки глотки» обидві групи 
продемонстрували порівняні за динамікою 
регресії показники на V2 порівняно із V1:  
-22,2% для основної групи і -17,1% – для 
контрольної. У основній групі відмічалась 
достовірно краща регресія симптому 
(p=0,047), але практично на межі достовір-
ності. На V3 та V4 обидві групи продемонс-
трували порівняні показники динаміки ре-
гресії симптому порівняно із V1, які були 
статистично достовірними (p <0.01). 

Інтенсивність симптому «гіперемія 
мигдаликів» також зменшувалась починаю-
чи із V2, порівняно із V1 у пацієнтів обох 
груп. Але на V2 регресія симптому в основ-
ній групі була достовірно кращою: -26,0% 
(p=0.039) порівняно із контрольною: -19,7% 
(p=0,202). На всіх наступних візитах спо-
стерігалась достовірна різниця регресії 
симптому порівняно із V1 як у пацієнтів 
основної, так і контрольної групи. На V3 – 
регресія -74,4% в основній групі та -68,9% – 
в контрольній (p<0,01). На V4 також спо-
стерігалась достовірна різниця регресії 
симптому порівняно із V1 у пацієнтів осно-
вної та контрольної груп: 0,08±0,28 бали  
(-82,6%) проти 0,08±0,33 балів (-84,6%) 
(p<0,01) (табл. 4). 

Вираженість симптому «набряк миг-
даликів» була порівнюваною між групами 
на V1. На всіх наступних візитах спостері-
галась регресія симптому у пацієнтів основ-
ної та контрольної групи: на V2 регресія 
симптому була -33,2% в основній та -21,2% 
– в контрольній групі. Однак на V2 різниця 
в регресії порівняно з V1 у пацієнтів основ-
ної групи була достовірною (p=0,009), а в 
контрольній – недостовірною (p=0,279). На 
V3 в основній групі інтенсивність симптому 
складала 0,25±0,47 бали, регресія – -79,7% 
проти 0,34±0,54 балів і -77,2% регресії в 
контрольній (p<0,001 в обох групах). На V4 
також відмічалась достовірна різниця ре-
гресії симптому у пацієнтів основної та ко-
нтрольної груп: -92,9% проти -85,3% 
(p<0.01) (табл. 4). 

Сумарна оцінка балів на V1 була співс-
тавимою в групах і складала 7,00±2,02 балів 
в основній та 6,23±2,32 в контрольній, що 
характеризувало перебіг захворювання у 
пацієнтів обох груп як середньо-тяжкий/ 

тяжкий. Інтенсивність показника сумарної 
оцінки та динаміка його регресії на V2 порі-
вняно із V1 у пацієнтів основної групи була 
достовірною (p=0.002), на відміну від відсу-
тності достовірного покращення в контроль-
ній групі (p=0.056), але показник знаходився 
на межі прийняття рішення. На V3 регресія 
сумарного балу порівняно із V1 складала  
-72,7% в основній групі та -66,8% – в конт-
рольній. На вказаному візиті різниця у гру-
пах була достовірною (p<0.01). На V4 регре-
сія симптому була співставимою в групах, 
різниця достовірна (p <0,01) (табл. 4). 

Таким чином, на 3-ю добу лікування 
(V2) у пацієнтів обох груп відмічалась ре-
гресія симптомів ГТ, однак за всіма показ-
никами: «Гіперемія задньої стінки глотки» 
«Гіперемія, набряк мигдаликів», «Сума 
балів» відмічалась достовірно краща регре-
сія симптомів в основній групі. На 5-у добу 
лікування (V3) та на момент завершення 
спостереження (V4) динаміка зниження 
вираженості локальних симптомів тонзилі-
ту була співставимою в групах. З наведе-
них даних видно, що в основній групі ста-
тистично значиме зниження вираженості 
показників відбувалося на одну добу рані-
ше. 

Згідно вимог протоколу, пацієнти що-
дня проводили самооцінку вираженості 
суб’єктивних симптомів тонзиліту: біль у 
горлі в спокої та при ковтанні, першіння, 
кашель у балах за 10-бальною візуальною 
аналоговою шкалою, після цього вирахову-
валась сума балів. У табл. 5 представлено 
динаміку самооцінки пацієнтами згідно 10-
бальної ВАШ основних симптомів та сту-
пінь їх регресії в процесі лікування у паціє-
нтів основної та контрольної груп. 

При аналізі динаміки самооцінки па-
цієнтом симптому «біль в горлі при ковтан-
ні» в перші дні лікування спостерігалась 
співставима регресія симптому відносно D1 
у пацієнтів основної і контрольної груп: на 
D2 -9,5% (p =0,979 порівняно з D1) проти  
-4,2% (p =1,000 порівняно з D1), на D3  
-21,6% (p =0,165 порівняно з D1) проти  
-15,0% (p =1,000 порівняно з D1). В обох 
групах не спостерігається статистично зна-
чимого зниження вираженості симптому, 
однак у пацієнтів основної відмічається 
краща тенденція регресії болю. Починаючи 
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з D4 регресія симптомів була співставима в 
обох групах і відмічалось статистично зна-

чиме зниження вираженості симптому від-
носно D1 (p≤0,05 всі дні) (табл. 5). 

  
 

Таблиця 5 
Порівняльний аналіз динаміки регресії симптомів згідно самооцінки пацієнтом 

Симптом Доба 

Групи 
основна (n=61) контрольна (n=61) 

Статистичні показники 
M±SD Регресія (%) p-value M±SD Регресія (%) p-value 

1 2 3 4 5 6 7 8 

Біль при 
ковтанні 

D 1 7,23±1,88 -  6,13±2,46 -  
D 2 6,54±1,92 -9,5 0,979 5,87±2,36 -4,2 1,000 
D 3 5,67±2,05 -21,6 0,165 5,21±2,41 -15,0 1,000 
D 4 4,67±2,26 -35,4 <0,001* 4,05±2,31 -33,9 0,005* 
D 5 3,53±2,20 -51,2 <0,001* 2,98±2,26 -51,4 <0,001* 
D 6 2,62±2,11 -63,8 <0,001* 2,23±2,10 -63,6 <0,001* 
D 7 1,61±1,76 -77,7 <0,001* 1,34±1,76 -78,1 <0,001* 
D 8 0,93±1,40 -87,1 <0,001* 0,62±1,21 -89,9 <0,001* 
D 9 0,41±0,92 -94,3 <0,001* 0,25±0,79 -95,9 <0,001* 
D 10 0,25±0,81 -96,5 <0,001* 0,13±0,53 -97,9 <0,001* 

Біль в спокої 

D 1 6,28±1,81 -  6,17±2,53 -  
D 2 5,74±1,70 -8,6 0,999 5,56±2,35 -5,6 1,000 
D 3 4,95±1,79 -21,2 0,573 4,53±2,41 -18,7 1,000 
D 4 4,02±2,00 -36,0 0,002* 3,62±2,37 -35,0 0,012* 
D 5 2,85±1,95 -54,6 <0,001* 2,56±2,16 -54,0 <0,001* 
D 6 2,03±1,86 -67,7 <0,001* 1,64±1,84 -70,6 <0,001* 
D 7 1,16±1,47 -81,5 <0,001* 1,10±1,52 -80,3 <0,001* 
D 8 0,56±1,10 -91,1 <0,001* 0,52±1,13 -90,7 <0,001* 
D 9 0,26±0,81 -95,9 <0,001* 0,18±0,62 -96,8 <0,001* 
D 10 0,16±0,61 -97,5 <0,001* 0,07±0,40 -98,7 <0,001* 

Першіння 

D 1 5,49±1,98 -  5,26±2,55 -  
D 2 4,89±1,97 -10,9 0,998 4,82±2,37 -8,4 1,000 
D 3 4,29±1,97 -21,9 0,854 4,37±2,27 -16,9 1,000 
D 4 3,02±2,04 -45,0 <0,001* 3,57±2,28 -32,1 0,128 
D 5 2,07±1,98 -62,3 <0,001* 2,67±2,27 -49,2 <0,001* 
D 6 1,38±1,68 -74,9 <0,001* 1,92±2,02 -63,5 <0,001* 
D 7 0,75±1,22 -86,3 <0,001* 1,33±1,59 -74,7 <0,001* 
D 8 0,39±0,94 -92,9 <0,001* 0,75±1,29 -85,7 <0,001* 
D 9 0,25±0,75 -95,4 <0,001* 0,39±0,97 -92,6 <0,001* 
D 10 0,10±0,47 -98,2 <0,001* 0,26±0,77 -95,1 <0,001* 

Кашель 

D 1 4,31±2,18 -  4,61±2,4   
D 2 3,76±2,03 -12,8 0,993 4,32±2,33 -6,3 1,000 
D 3 3,24±2,11 -24,8 0,477 3,85±2,33 -16,5 1,000 
D 4 2,21±1,83 -48,7 <0,001* 2,84±2,26 -38,4 0,009* 
D 5 1,48±1,62 -65,7 <0,001* 2,03±2,05 -56,0 <0,001* 
D 6 0,93±1,36 -78,4 <0,001* 1,33±1,57 -71,1 <0,001* 
D 7 0,44±0,81 -89,8 <0,001* 0,87±1,34 -81,1 <0,001* 
D 8 0,23±0,59 -94,7 <0,001* 0,48±0,94 -89,6 <0,001* 
D 9 0,11±0,37 -97,4 <0,001* 0,28±0,76 -93,9 <0,001* 
D 10 0,03±0,18 -99,3 <0,001* 0,21±0,66 -95,4 <0,001* 
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Продовження табл. 5 

1 2 3 4 5 6 7 8 

Сума балів 

D 1 23,26±6,86 -  21,48±8,68 -  
D 2 20,74±6,52 -10,8 0,957 20,11±8,24 -6,4 1,000 
D 3 17,95±6,78 -22,8 0,123 17,76±8,03 -17,3 1,000 
D 4 13,97±7,26 -39,9 <0,001* 14,21±7,96 -33,8 0,012* 
D 5 9,90±6,92 -57,4 <0,001* 10,26±7,64 -52,2 <0,001* 
D 6 6,97±6,30 -70,0 <0,001* 7,11±6,61 -66,9 <0,001* 
D 7 3,97±4,53 -82,9 <0,001* 4,62±5,34 -78,5 <0,001* 
D 8 2,11±3,50 -90,9 <0,001* 2,38±3,67 -88,9 <0,001* 
D 9 1,03±2,48 -95,6 <0,001* 1,13±2,45 -94,7 <0,001* 
D 10 0,54±1,96 -97,7 <0,001* 0,67±1,87 -96,9 <0,001* 

M±SD – середнє арифметичне ± стандартне відхилення  
* Статистично значущі відмінності між групами (висновок зроблено при рівні значущості 0,05) 

 
 
Динаміка самооцінки пацієнтом симп-

тому «біль в горлі в спокої» на D2 відносно 
D1 була співставима в основній та контро-
льній групах, відповідно: -8,6% (p<0,999 
порівняно з D1) проти -5,6% (p<1,000 порі-
вняно з D1). На D3 регресія була більш ви-
раженою: -21,2% (p=0,573 порівняно з D1) 
проти -18,7% (p=1,000 порівняно з D1), але 
не достовірною. Починаючи з D4 і весь на-
ступний термін спостереження швидкість 
регресії була достовірно значима як в осно-
вній, так і в контрольній групі (p≤0,05). 

Інтенсивність регресії симптому «Пе-
ршіння» була порівнюваною в групах від 
D1 до D3, але достовірність порівняно з D1 
була відсутня. На D4 в основній групі спо-
стерігалась достовірна різниця порівняно із 
D1: -45,0% (p<0,001порівняно з D1). В кон-
трольній групі регресія складала -32,1% 
(p=0,128 порівняно з D1), що було недосто-
вірним. Починаючи з D5 і до завершення 
спостереження швидкість регресії першіння 
була достовірною в обох групах (p≤0,05). 

Динаміка самооцінки симптому «Ка-
шель» була співставимою на D2, мала тен-
денцію до кращої регресії на D3 у пацієнтів 
основної групи, але за межами достовірнос-
ті: -24,8% (p=0,477 порівняно з D1), контро-
льної -16,5% (p=1,000 порівняно з D1). По-
казники достовірної різниці в регресії симп-
тому появляються на D 4 і зберігаються до 
D 10 (p≤0,05 весь термін спостереження) 
(табл. 5). 

При самооцінці динаміки «Сума ба-
лів» на D2 відмічалась регресія -10,8% в 
основній групі та -6,4% в контрольній, на 

D3 в основній групі регресія -22,8% проти -
17,3% в контрольній. На цих контрольних 
точках відсутня достовірна різниця із D1 у 
пацієнтів обох груп (p>0,05). Починаючи із 
D4 до D10 самооцінка пацієнтами закладе-
ності носа та динаміка його регресії були 
співставимі в групах (p≤0,01 протягом всіх 
діб спостереження) (табл. 5). 

Таким чином, у пацієнтів обох груп 
відмічалась співставима по динаміці регре-
сія симптомів «біль в горлі при ковтанні», 
«біль в горлі в спокої», «кашель» і «сума 
балів», яка на 4-у добу лікування (D4) мала 
достовірну різницю порівняно із D1. В кон-
трольній групі статистично значиме зни-
ження вираженості симптому «першіння в 
горлі» відбувалося на 1 добу пізніше. 

Непрямим показником ступеню тяж-
кості перебігу та ефективності лікування є 
необхідність використання нестероїдних 
протизапальних препаратів. У відповідності 
до дизайну дослідження всім пацієнтам ко-
нтрольної групи системний нестероїдний 
протизапальний препарат призначався на 
V1 (D1), пацієнтам основної групи – тільки 
на вимогу. Нами проведено порівняння груп 
за результатами прийому НПЗП за допомо-
гою точного критерію Фішера за рівня зна-
чущості 0,05 (рис. 2). Враховувалась доба 
останнього прийому препарату. 

Як видно з наведених даних, на 1-у 
добу лікування (D1) тільки 11,5% пацієнтів 
основної групи потребували додаткового до 
місцевої терапії системного знеболення. На 
2-у добу лікування (D2) частина пацієнтів в 
обох групах відмовилась від системної те-
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рапії НПЗП: до 77% в контрольній і до 8,2% 
в основній (різниця достовірна, р<0,05). 
Достовірна різниця у прийомі системних 
НПЗП між пацієнтами основної та контро-
льної групи відзначалась по 7-у добу ліку-
вання (р<0,05). 

 
 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Рис. 2. Динаміка прийому системного НПЗП 

у групах. 
 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Рис. 3. Порівняльний аналіз результатів лі-

кування. 

Нами проведено співставлення між 
групами параметрів, що характеризують 
ефективність лікування пацієнтів. Аналіз 
даних проводився на V4 (рис. 3). З 61 паціє-
нта основної групи одужало 50 (82,0%), з 61 
пацієнта контрольної одужало 46 (75,4%). 
Залишкові симптоми ГТ відмічали 11 
(18,0%) пацієнтів основної та 15 (24,6%) – 
контрольної групи. Різниця між групами в 
обох випадках не значуща (р=0,508), що 
свідчить про відсутність достовірної різниці 
в результатах лікування (р>0,05). 

Згідно з дизайном дослідження на ко-
нтрольному візиті V2 проводилась компле-
ксна оцінка стану пацієнта і приймалось 
рішення про необхідність призначення ан-
тибактеріальної терапії. Антибактеріальна 
терапія за методикою відкладеного призна-
чення призначена 3 (4,9%) пацієнтам із 61 в 
основній групі. В контрольній групі антибі-
отик призначений 7 (11,5%) пацієнтам. Від-
значається відсутність достовірної різниці у 
призначенні антибіотика між пацієнтами 
основної та контрольної груп (р=0,32; 
>0,05) (рис. 3). 

 
Безпека та переносимість 
Аналіз результатів оцінки переноси-

мості призначення спрею біклотимолу по-
казав, що лікування було добре переноси-
мим у всіх випадках. У процесі лікування 
жодних побічних ефектів, описаних в ін-
струкції, не було зареєстровано у жодного 
пацієнта. При призначенні ібупрофену від-
мічались побічні реакції, що згідно інструк-
ції спостерігаються при застосуванні ібуп-
рофену у безрецептурних дозах при корот-
котривалому застосуванні: порушення апе-
титу, нудота, блювання, відчуття диском-
форту в епігастрії та інші. Зареєстровані 
побічні прояви відносились до легких і в 
жодному випадку на були підставою для 
відміни лікування і виведення пацієнта із 
дослідження. Небажані прояви зареєстрова-
ні у 2 (3,3%) пацієнтів основної групи та у 
11 (18,0%) контрольної. Різниця по кількос-
ті небажаних проявів була достовірною 
(р=0,016) (рис. 3). 
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ня, кашель, а до місцевих об’єктивних сим-
птомів відносяться гіперемія, набряк мигда-
ликів і задньої стінки глотки, збільшення 
лімфатичних вузлів шиї, лихоманка, загаль-
на слабкість [1, 2]. Біль у горлі є однією із 
найбільш частих мотивацій призначення 
антибіотиків, часто необґрунтованого [7, 8]. 
Оскільки не було знайдено переконливих 
доказів того, що антибіотики полегшують 
больові відчуття, сучасні рекомендації сто-
совно менеджменту болю в горлі рекомен-
дують нестероїдні протизапальні препарати 
для місцевого та системного знеболення 
[16-18]. Однак великим недоліком засобів 
системної дії є їх уповільнена дія та висо-
кий рівень побічних ефектів [19]. Препарати 
для місцевого знеболення мають перевагу 
менших системних побічних ефектів, але 
все ще підлягають ретельному досліджен-
ню. У зв'язку з цим назріла необхідність 
проведення валідних з погляду відповіднос-
ті GCP – стандартам досліджень ефективно-
сті топічних засобів, зокрема спрею бікло-
тимолу при лікуванні гострого тонзиліту як 
в контексті ефективності, так і безпеки. 

Згідно дизайну, в дослідження вклю-
чались пацієнти з симптомами ГТ і оцінкою 
болю середньо-тяжкого чи тяжкого ступеню 
(ВАШ 5 і більше), тому всі вони мали поте-
нційні показання до призначення комбіно-
ваної протибольової терапії, яка після ран-
домізації у пацієнтів контрольної групи 
призначалась комбінацією топічного бензи-
даміну гідрохлориду та системного ібупро-
фену, а в основній – комбінацією двох топі-
чних препаратів: бензидаміну гідрохлориду 
і біклотимолу. 

В дослідженні показано, що додаткове 
до стандартної терапії бензидаміном засто-
сування топічного біклотимолу чи систем-
ного ібупрофену має доведений клінічний 
ефект. Пацієнти в основній та контрольній 
групах продемонстрували клінічно значиме 
зменшення вираженості основних 
об’єктивних симптомів, що оцінюються 
лікарем (гіперемія задньої стінки глотки, 
гіперемія, набряк мигдаликів, а також їх 
сумарної оцінки) уже в перші дні спостере-
ження.  

На 3-ю добу лікування (V2) у пацієн-
тів обох груп відмічалась регресія симпто-
мів ГТ, однак в основній групі відмічалась 

достовірно краща регресія симптомів за 
всіма показниками: «Гіперемія задньої стін-
ки глотки» «Гіперемія, набряк мигдаликів», 
«Сума балів». На 5-у добу лікування (V3) та 
на момент завершення спостереження (V4) 
динаміка зниження вираженості локальних 
симптомів тонзиліту була співставимою в 
групах. З наведених даних видно, що в ос-
новній групі статистично значиме зниження 
вираженості показників відбувалося на одну 
добу раніше. 

У дослідженні вивчалась динаміка са-
мооцінки вираженості суб’єктивних симп-
томів тонзиліту: біль у горлі в спокої та при 
ковтанні, першіння, кашель, оцінених у ба-
лах за 10-бальною візуальною аналоговою 
шкалою і після цього вираховувалась сума 
балів.  

У пацієнтів обох груп відмічалась спі-
вставима за динамікою регресія симптомів 
«біль в горлі при ковтанні», «біль в горлі в 
спокої», «кашель» і «сума балів», яка на 4-у 
добу лікування (D4) мала достовірну різни-
цю порівняно із D1 в обох групах. Динаміка 
регресії симптому «першіння» у пацієнтів 
контрольної групи була менш вираженою 
порівняно із основною групою: статистично 
значиме зниження вираженості симптому 
«першіння в горлі» відбувалося на одну 
добу пізніше (D%). 

Таким чином, результати проведеного 
дослідження демонструють достовірне пок-
ращення об’єктивних проявів ГТ, що оці-
нювались лікарем на V2 у пацієнтів основ-
ної групи порівняно із контрольною. При 
самооцінці симптомів 4-а доба лікування 
(D4) показала співставимі (за винятком пе-
ршіння) результати як при додатковому 
призначенні топічного біклотимолу, так і 
системного ібупрофену. Симптом «першін-
ня» мав достовірну регресію на добу пізні-
ше у пацієнтів контрольної групи порівняно 
із основною. Отримані дані стосовно співс-
тавимої ефективності лікування в обох гру-
пах корелюють з результатами опублікова-
них досліджень, які вказують на те, що ібу-
профен, бензидамін та біклотимол є ефек-
тивними в якості монотерапії у зменшенні 
болю і запалення у пацієнтів з ГТ [16, 17, 
24]. Краща ефективність додаткового приз-
начення топічного біклотимолу у перші дні 
лікування пояснюється тим, що одним із 
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недоліків системних засобів, порівняно із 
топічними, є їх уповільнена дія [19]. 

Нами проведено порівняння груп по 
прийому системних НПЗП. Враховувалася 
доба останнього прийому препарату. Від-
значено достовірну різницю у прийомі сис-
темних НПЗП між основною та контроль-
ною групами з 1-ї по 7-у добу лікування 
(р<0,05). У пацієнтів із вираженим больо-
вим синдромом навіть на фоні протибольо-
вої терапії може виникнути необхідність 
додаткового прийому знеболюючих засобів. 
Аналіз необхідності додаткового знеболен-
ня показав, що така терапія була необхідна 
у 6 пацієнтів (9,8%) основної групи та 3 
(4,9%) – контрольної. Різниця недостовірна 
(р=0,491), що свідчить про співставиму 
ефективність біклотимолу порівняно з ібуп-
рофеном.  

Таким чином, важливий і цікавий ви-
сновок проведеного дослідження полягає в 
тому, що внаслідок вираженої регресії ти-
пових симптомів ГТ, в першу чергу болю в 
горлі, при додатковому призначенні бікло-
тимолу, пацієнти в основній групі викорис-
товували достовірно менше системних 
НПЗЗ. 

Важливим критерієм ефективності лі-
кування є порівняльний аналіз результатів у 
кінцевій точці дослідження. На V4 в основ-
ній і контрольній групах відмічалась співс-
тавима кількість пацієнтів із клінічним 
одужанням – 82,0% проти 75,4% і наявніс-
тю залишкових симптомів – 18,0% в основ-
ній та 24,6% – в контрольній групі. Резуль-
тати свідчать про відсутність достовірної 
різниці в результатах лікування (р >0,05). 

Таким чином, результати дослідження 
дозволяють зробити висновок, що додаткове 
призначення біклотимолу демонструє співс-
тавиму із системним ібупрофеном знеболю-
ючу і протизапальну ефективність при ГТ. 

Як відомо, ГТ є патологією, яка вхо-
дить в число лідерів по необґрунтованому 
призначенню антибактеріальних препаратів. 
Як варіант вирішення проблеми була запро-
понована тактика відкладеної антибактеріа-
льної терапії, а основною умовою її забез-
печення є боротьба з болем [11, 12]. Тому 
призначення антибіотиків може бути додат-
ковим критерієм ефективності лікування. 
Антибактеріальна терапія призначалась 3 

(4,9%) пацієнтам із 61 в основній групі. В 
контрольній групі антибіотик призначений 
7 (11,5%) пацієнтам. Відзначено відсутність 
достовірної різниці у прийомі антибіотика 
між пацієнтами основної та контрольної 
групи (р=0,32, >0,05). 

Відомо, що суттєвим недоліком сис-
темних нестероїдних протизапальних пре-
паратів, включаючи ібупрофен, є високий 
рівень побічних ефектів, найчастіше гастро-
ентерологічних. У дослідженні небажані 
прояви були зареєстровані у 2 (3,3%) паціє-
нтів основної групи та у 11 (18,0%) – конт-
рольної. Різниця в 5,4 рази по кількості не-
бажаних проявів була достовірною 
(р=0,016). 

Отримані нами дані співпадають із 
даними літературних джерел стосовно того, 
що при високій знеболюючій та протизапа-
льній активності системних препаратів, ве-
ликим недоліком є високий рівень побічних 
ефектів [19].  

Таким чином, при 10-добовому періо-
ді спостереження у пацієнтів основної та 
контрольної груп на фоні додаткового до 
бензидаміну призначення топічної терапії 
біклотимолом, чи системного ібупрофену, 
спостерігалась виражена регресія симптомів 
гострого тонзиліту, що дозволяє оцінити 
динаміку захворювання як «достовірно по-
зитивну». Зменшення вираженості симпто-
мів при використанні топічної комбінації 
бензидаміну і біклотимолу корелює з дина-
мікою їх регресії при призначенні бензида-
міну і системного ібупрофену. Співставима 
з системним препаратом знеболююча і про-
тизапальна ефективність топічного бікло-
тимолу супроводжується достовірно мен-
шою кількістю побічних ефектів.  

Ефективність біклотимолу, показана в 
цьому дослідженні, в цілому підтверджує 
результати більш ранніх досліджень із залу-
ченням пацієнтів з інфекціями глотки [24]. 
Однак його сильною стороною є встановле-
ний згідно з прийнятими критеріями діагноз 
гострого тонзиліту. Гомогенна по діагнозу 
та клінічних проявах група рандомізованих 
пацієнтів дозволила зробити обґрунтовані 
висновки щодо оцінки загального результа-
ту лікування. Число пацієнтів, які відповіли 
на лікування в групі, що досліджується, 
співставима порівняно з контрольною. «Ви-
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граш» стосовно небажаних проявів у паціє-
нтів основної групи становить 5,4 рази, що 
відображає достовірну перевагу топічної 
комбінованої терапії ГТ. 

 
Висновки 
Комбінована протизапальна та проти-

больова терапія з додатковим використан-
ням біклотимолу забезпечує виражений 
клінічний ефект в перші дні лікування ГТ, 
який співставимий із додатковим призна-
ченням системного ібупрофену. 

Знеболююча терапія з використанням 
ібупрофену супроводжується достовірно 
більшою, в 5,4 рази, кількістю небажаних 
побічних ефектів порівняно із топічною 

терапією біклотимолом (р<0,05), тому пре-
парат для місцевого використання має знач-
ну перевагу стосовно системних побічних 
проявів. 

Доведений протибольовий вплив є 
важливим аргументом для зменшення праг-
нення пацієнтів та лікарів до призначення 
антибіотиків та скорочення їх застосування. 

Включення комбінації бензида-
мін+біклотимол до схеми лікування пацієн-
тів з ГТ може бути рекомендовано в рамках 
стратегії адекватного знеболення. 

Перспектива подальших досліджень 
полягає у вивченні ефективності біклотимо-
лу в комбінації з антибіотиками при ліку-
вання бактеріального тонзиліту. 
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А н о т а ц і я  

Актуальність: Біль у горлі є основною скаргою у пацієнтів із гострим тонзилітом (ГТ) і однією із 
найбільш частих мотивацій призначення антибіотиків. Оскільки не було знайдено переконливих доказів 
того, що антибіотики полегшують больові відчуття, то згідно сучасних рекомендацій основною метою 
лікування має бути полегшення болю у горлі з використанням нестероїдних протизапальних препаратів. 
Однак великим недоліком є їх уповільнена дія та високий рівень побічних ефектів. Перспектива полягає у 
вдосконаленні методів топічної терапії. 

Метою дослідження була оцінка терапевтичної ефективності, безпеки, переносимості та переваги 
лікування ГТ із додатковим застосуванням спрею біклотимолу порівняно із системними НПЗП (ібупро-
фен).  

Матеріали і методи: У багатоцентрове, рандомізоване, відкрите, порівняльне, проспективне дос-
лідження з паралельними групами рандомізовано 122 пацієнти з ГТ віком від 18 до 60 років, закінчили 
дослідження 122 пацієнти. 61 пацієнт додатково до стандартної терапії ГТ бензидаміну гідрохлоридом 
отримував спрей біклотимолу (Гексаспрей®) (основна група), або таблетки ібупрофену – контрольна гру-
па (n=61). 

Критерії оцінки: зменшення вираженості симптомів ГТ, оцінених лікарем в балах відповідно до 
шкали MSS на кожному візиті порівняно з 1-м візитом, динаміка самооцінки симптомів згідно ВАШ, змі-
ни сумарного балу симптомів, прийому НПЗЗ, частота небажаних проявів та призначень антибіотиків. 

Результати: Додаткове застосування спрею біклотимолу демонструє співставиму за ефективністю 
із системними НПЗП (ібупрофен) динаміку регресії як симптомів ГТ, що оцінювались лікарем, так і симп-
томів, що оцінювались самими пацієнтами. Результати свідчать про відсутність достовірної різниці в ре-
зультатах лікування та частоти призначень антибактеріальної терапії між пацієнтами основної та контро-
льної групи. Відзначається достовірна різниця у прийомі системних НПЗП між основною та контрольною 
групами та достовірно більша – в 5,4 рази – кількість небажаних побічних ефектів. 

Висновки: Комбінована протизапальна та протибольова терапія з додатковим використанням бік-
лотимолу забезпечує виражений клінічний ефект лікування ГТ, який співставний із додатковим призна-
ченням системного ібупрофену. 

Знеболююча терапія з використанням ібупрофену супроводжується достовірно більшою, в 5,4 разів, 
кількістю небажаних побічних ефектів порівняно із топічною терапією біклотимолом (р<0,05), тому пре-
парат для місцевого використання має значну перевагу стосовно системних побічних проявів. 

Доведений протибольовий вплив є важливим аргументом для зменшення прагнення пацієнтів та лі-
карів до призначення антибіотиків та скорочення їх застосування. 

Ключові слова: тонзиліт, біль в горлі, лікування, біклотимол. 
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A b s t r a c t  

Relevance: Sore throat is the main complaint in patients with acute tonsillitis (AT) and one of the most 
frequent motivations for prescribing antibiotics. Since no convincing evidence has been found that antibiotics 
relieve pain, current recommendations suggest that the main goal of treatment should be to relieve sore throat pain 
with nonsteroidal anti-inflammatory drugs. However, a major drawback is their slow onset of action and high 
level of adverse effects. Improving topical therapy methods seems a promising direction. 

The purpose of the study was to evaluate the therapeutic efficacy, safety, tolerability, and benefits of AT 
treatment with the additional use of biclotymol spray compared to systemic NSAIDs (ibuprofen).  

Materials and methods: 122 patients with AT aged 18-60 years were randomised in a multicentre, ran-
domised, open-label, comparative, prospective parallel-group study, and completed the study. In addition to 
standard AT therapy with benzydamine hydrochloride, the treatment group received biclotymol spray (Hex-
aspray®), and the control group received ibuprofen tablets. 

Assessment criteria: reduction in the severity of AT symptoms, assessed by the doctor in points according 
to the MSS scale at each visit compared to Visit 1, dynamics of self-assessment of symptoms according to VAS, 
changes in the total symptom score, taking NSAIDs, frequency of adverse events and antibiotic prescriptions. 

Results: Additional use of biclotymol spray demonstrates comparable efficacy to systemic NSAIDs (ibu-
profen) in the regression dynamics of AT symptoms assessed by the physician and symptoms assessed by the 
patients themselves. The results indicate the absence of significant difference in treatment outcomes and frequen-
cy of antibiotic therapy prescriptions between patients in the treatment and control groups. There is a significant 
difference in the intake of systemic NSAIDs between the treatment and control groups and a significantly higher – 
5.4 times – number of adverse side effects. 

Conclusion: Combined anti-inflammatory and analgesic therapy with the additional use of biclotymol ex-
erts a pronounced clinical effect of AT treatment, which is comparable to the additional administration of systemic 
ibuprofen. 

Analgesic therapy using ibuprofen is accompanied by a significantly higher, 5.4 times, number of adverse 
side effects compared to topical biclotymol (p<0.05), therefore the topical drug has a significant advantage in 
terms of systemic side effects. 

The proven analgesic effect is an important argument for reducing the desire of patients and doctors to pre-
scribe antibiotics and reducing their use. 

Keywords: tonsillitis, sore throat, treatment, biclotymol. 
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