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Вступ
Неалкогольна жирова хвороба печінки (НАЖХП) — 

одне з найпоширеніших захворювань у гепатології. За-

гальна поширеність НАЖХП у популяції становить від 

10 до 40 %. Останнім часом НАЖХП є провідною при-

чиною трансплантації печінки у світі. У пацієнтів, ко-

трі страждають від ожиріння і цукрового діабету (ЦД), 

НАЖХП діагностують у 70–90 % випадків [4]. Проте 

патогенетичні механізми, які спричиняють еволюцію 

стеатозу печінки до стадії неалкогольного стеатогепа-

титу (НАСГ), остаточно не з’ясовані. Провідну роль у 

формуванні неалкогольного стеатозу печінки відіграє 

інсулінорезистентність (ІР), що спричиняє ліполіз віс-

церального жиру, вивільнення вільних жирних кислот 

і підвищення їх окиснення печінкою, що призводить 

до активації глюконеогенезу і жирової інфільтрації ге-

патоцитів.

Дослідження останніх років показали, що численні 

медіатори, а саме фактор некрозу пухлини α (ФНП-α), 

интерлейкіни (ІЛ-1, ІЛ-6) та маркери запалення — ви-

сокочутливий С-реактивний протеїн (СРП) та фібри-

ноген, тісно корелюють зі ступенем ожиріння і мар-

керами ІР [9]. Гіперпродукція цитокінів спричиняє 

виникнення запальних змін у печінці. Доведено, що 

жирова тканина і особливо вісцеральний жир здатні 

продукувати велику кількість медіаторів, адипокінів та 

цитокінів [8]. Наявність мітохондріальної дисфункції, 

підвищення рівня внутрішньоклітинних жирних кис-
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лот, продуктів вільнорадикального окиснення ліпідів і 

маркерів імунозапального процесу є підґрунтям для ге-

патоцелюлярного ушкодження та розвитку НАСГ [2].

ФНП-α, що секретується в жировій тканині ади-

поцитами та клітинами строми, належить до проза-

пальних цитокінів, залучених у низку процесів при 

прогресуванні НАЖХП [10]. Субклінічне запалення 

(спричинене участю, зокрема, ФНП-α) — важлива 

ланка порушення гемостазу, змін у системах ліпідно-

го та вуглеводного обміну при формуванні НАСГ [5]. 

ФНП-α активує білок, що стимулює захисні запальні 

реакції — інгібітор κ-кінази-β (ІКК-β) в адипоцитах і 

гепатоцитах, що призводить до порушення зв’язування 

інсуліну з рецептором [1].

Показано, що в сироватці крові рівень ФНП-α зна-

чно підвищений у пацієнтів із НАЖХП. Це спричине-

не зменшенням синтезу адипонектину вісцеральним 

пулом жирової тканини. Припускають, що системне 

запалення відіграє важливу роль у накопиченні ліпі-

дів у тканині печінки, при цьому виникає хибне коло. 

 Виявлено взаємозв’язок між рівнем ФНП-α та ступе-

нями жирової дистрофії печінки, що свідчить про на-

явність потужного запального цитокінового каскаду в 

патогенезі НАЖХП [6].

Лікування НАЖХП потребує комплексного під-

ходу, особливо у пацієнтів із ризиком прогресування 

захворювання печінки і розвитку НАСГ. Досвід ліку-

вання НАЖХП невеликий, а терапія детально не роз-

роблена [3].

Для лікування НАЖХП пробують використовувати 

препарати з різним механізмом дії. Отримано резуль-

тати низки досліджень, переважно неконтрольованих 

або описового характеру. Існує невелика кількість 

рандомізованих контрольованих досліджень окремих 

препаратів, проте більшість із них ґрунтується на мор-

фологічних даних. Дослідники наголошують на змен-

шенні лабораторних і морфологічних ознак активності 

стеатозу. Тривалість терміну лікування — від 8 тиж. до 

2 років. Результати фармакотерапії суперечливі.

Ґрунтуючись на великій базі літератури щодо дослі-

джень ролі ФНП-α у розвитку і прогресуванні стеатозу 

печінки, експерти припустили, що лікарські препара-

ти, які блокують ефекти ФНП-α, можуть бути потен-

ційно корисними для лікування НАЖХП [7]. Одним з 

таких препаратів може бути Схізандрин®, діючою ре-

човиною якого є схізандрин, отриманий з лимоннику 

китайського. Доклінічні випробування препаратів з 

лимоннику китайського виявили їх протизапальну й 

антиоксидантну дію, вплив на клітинну мембрану та 

мітохондрії гепатоцита, сповільнення прогресування 

запалення і запобігання фіброзу печінки.

Схізандрин® — дієтична добавка у формі таблетки 

250 мг, до складу якої входить активна речовина схі-

зандрин 25 мг та допоміжні речовини. Наявність у пре-

параті діючої речовини пригнічує продукцію ФНП-α 

активними нейтрофілами, купферівськими клітинами 

і макрофагами, а також сприяє виведенню з клітин 

вільних радикалів. Схізандрин® пригнічує окисний 

стрес, спричинений порушенням функції мітохондрій, 

що запобігає некрозу і апоптозу гепатоцитів. Препарат 

також гальмує апоптоз гепатоцитів, стимульований 

ФНП-α та цитотоксичними Т-клітинами, що запобігає 

пошкодженням ядра та ДНК гепатоцитів.

Мета дослідження: оцінити ефективність та пе-

реносимість препарату Схізандрин®, таблетки (ТОВ 

ВТФ «Фармаком»), у хворих на неалкогольний сте-

атогепатит.

Матеріали та методи
Відкрите клінічне дослідження проведено в кліні-

ці ДУ «Національний інститут терапії імені Л.Т. Малої 

НАМН України» відповідно до вимог Державного фар-

макологічного центру МОЗ України щодо клінічних 

випробувань, Закону України «Про лікарські засоби», 

Наказу МОЗ України «Про затвердження Порядку про-

ведення клінічних досліджень та експертизи матеріалів 

клінічних випробувань і Типового Положення про ко-

місію з питань етики». Дослідження схвалено Комісією 

з питань етики ДУ «Національний інститут терапії іме-

ні Л.Т. Малої НАМН України». Всі хворі дали інформо-

вану письмову згоду на участь у дослідженні.

Об’єкт дослідження — 40 (18 (45 %) чоловіків та 

22 (55 %) жінки) хворих на НАСГ, які перебували на 

стаціонарному та амбулаторному лікуванні в Наці-

ональному інституті терапії імені Л.Т. Малої НАМН 

України. Вік хворих — від 25 до 65 років, середній вік — 

(43,6 ± 11,3) року. До контрольної групи було залучено 

10 здорових осіб аналогічної вікової категорії чоловічої 

та жіночої статі.

У дослідження не залучали хворих, які зловживали 

алкоголем (> 50 г етанолу/тиж для чоловіків, > 30 г ета-

нолу/тиж для жінок протягом останнього року), осіб 

з хронічними вірусними гепатитами, асоційованими 

з HBV-, HCV-, HDV-інфекцією, автоімунними та/або 

медикаментозними гепатитами, хворобою Коновало-

ва — Вільсона, ідіопатичним гемохроматозом, при-

родженою недостатністю α
1
-антитрипсину, гострою 

печінковою недостатністю, печінковою енцефалопа-

тією, асцитом, вмістом альбуміну  35 г/л, нирковою 

недостатністю, тяжкими супутніми хронічними захво-

рюваннями внутрішніх органів, алергією або відомою 

гіперчутливістю до компонентів досліджуваного пре-

парату, вагітних та жінок у період годування груддю, 

осіб, які залучені в інші дослідження.

Клінічне обстеження хворих передбачало оцінку 

антропометричних даних та вимірювання артеріаль-

ного тиску. Інтенсивність основних клінічних синдро-

мів оцінювали за 5-бальною шкалою (найсильніший 

симптом — 5 балів, найслабший — 1 бал).

Показники крові визначали за допомогою ге-

матологічного аналізатора MS 4 (Melet Schloesing 

Laboratoires, Франція), рівень СРП у сироватці кро-

ві — імуноферментним методом із застосуванням на-

борів реагентів hs-CRP ELISA KIT (DRG International 

Inc., США) відповідно до інструкції фірми-виробника, 

вміст ФНП-α у сироватці крові — за допомогою набору 

реагентів ІФА-TNF-alpha, серія 154 для кількісного ви-

значення ФНП-α імуноферментним методом.
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Дослідження гепатобіліарної системи проводили 

на ультразвуковому сканері Philips-UA (США) конвек-

сним мультичастотним датчиком 2–5 МГц. Визначали 

краніокаудальні розміри правої та лівої частки печін-

ки, довжину і ширину жовчного міхура та селезінки. 

Вираженість стеатозу печінки оцінювали за такими 

ультразвуковими ознаками: ступінь I — незначне під-

вищення ехогенності паренхіми печінки, нормальна 

візуалізація внутрішньопечінкових судин та діафраг-

ми; ступінь II — помірне дифузне підвищення ехо-

генності паренхіми печінки, незначне порушення ві-

зуалізації внутрішньопечінкових судин та діафрагми; 

ступінь III — виражене підвищення ехогенності па-

ренхіми печінки, візуалізація внутрішньопечінкових 

судин, діафрагми та задньої частини правої частки зна-

чно порушена або взагалі відсутня.

Статистичну обробку даних виконували за допомо-

гою пакета статистичних програм SPSS 17.0.

Результати та обговорення
Методом випадкової вибірки пацієнтів розподіли-

ли на дві порівнянні за гендерними та віковими озна-

ками групи: I — 20 хворих (10 чоловіків, 10 жінок), які 

отримували препарат Схізандрин® по 1 таблетці тричі на 

добу після їжи протягом 12 тиж., II — 20 хворих (8 чоло-

віків, 12 жінок), які отримували препарат Схізандрин® 

по 2 таблетки тричі на добу після їжи протягом 12 тиж.

Було заплановано два контрольні візити (через 1 та 

3 міс. від початку лікування).

До початку лікування проаналізували основні клі-

нічні характеристики та показники метаболічних по-

рушень (табл. 1). Суттєвих відмінностей між групами 

не виявлено. В обох групах спостерігали відхилення 

показників від норми, які відображують характер роз-

поділу жирової тканини, а саме наявність абдоміналь-

ного ожиріння. Із супутніх захворювань виявлено 

компоненти метаболічного синдрому — артеріальну 

гіпертензію та цукровий діабет 2 типу.

Під час лікування відзначено суттєву динаміку 

основних клінічних виявів — зникнення або змен-

шення вираженості симптомів в обох групах хворих 

(табл. 2).

Практично в усіх хворих спостерігали поліпшення 

самопочуття, однак у ІІ групі клінічні вияви зникали 

скоріше в більшої кількості хворих. Наприкінці ліку-

вання хворі відзначали підвищення працездатності, 

поліпшення настрою, відсутність стомлюваності. То-

лерантність до фізичних навантажень підвищилась у 

більшості хворих ІІ групи (табл. 2).

Застосування Схізандрину® значно зменшувало 

клінічні вияви НАСГ, однак ефект мав дозозалежний 

характер (рис. 1). Суб’єктивні абдомінально-больові, 

диспептичні й астенічні скарги в пацієнтів ІІ групи 

регресували в середньому на 7–12 днів раніше, ніж у 

хворих І групи.

Позитивна динаміка основних клінічних симптомів 

НАСГ свідчить про більшу ефективність Схізандрину® 

у дозі 6 таблеток на добу порівняно з дозою 3 таблет-

ки, про що свідчили швидкість досягнення клінічної 

ремісії, зменшення вираженості провідних клінічних 

виявів і регрес симптоматики в раніші строки.

Позитивна динаміка клінічних симптомів супрово-

джувалася зниженням активності запального процесу 

в тканині печінки. Прийом Схізандрину® суттєво зни-

жував активність амінотрансфераз та рівень маркерів 

холестазу у хворих на НАСГ, ефект мав дозозалежний 

характер (табл. 3). Підвищення активності амінотранс-

фераз не завжди корелювало з клінічною картиною 

і загальною тяжкістю стану хворого. У деяких хворих 

зафіксовано показники, близькі до норми, тоді як до 

лікування середні значення вмісту амінотрансфераз 

перевищували норму.

Таблиця 1 — Клінічна характеристика обстежених 
хворих

Показник
I група
(n = 20)

II група
(n = 20)

Середній вік, роки 42,5 ± 11,2 44, 2 ± 10,7

Тривалість захворювання,
роки

10,7 ± 1,4 12,8 ± 1,1

Індекс маси тіла, кг/м2 29,9 ± 0,4 32,5 ± 0,6

Окружність талії, см 106,6 ± 1,7 107,6 ± 1,3

Окружність стегон, см 104,3 ± 2,9 108,4 ± 0,8

Індекс талія/стегно 1,01 ± 0,02 0,99 ± 0,01

Артеріальна гіпертензія,
n (%)

9 (45) 11 (55)

ЦД 2 типу, n (%) 8 (40) 7 (35)

Ожиріння, n (%) 15 (75) 13 (65)

Таблиця 2 — Динаміка скарг під впливом лікування, n (%)

Скарга

I група (n = 20) II група (n = 20)

До ліку-
вання

Через 
1 міс.

Через 
3 міс.

До ліку-
вання

Через 
1 міс.

Через 
3 міс.

Тяжкість у правому підребер’ї 18 (90) 11 (55) 4 (20) 17 (85) 5 (25) 1 (5)

Диспептичні явища, зокрема метеоризм 15 (75) 9 (45) 5 (25) 13 (65) 4 (20) 1 (5)

Порушення апетиту 2 (10) 1 (5) 2 (10) 3 (15) 0 0

Гіркота в роті 2 (10) 0 1 (5) 2 (10) 0 0

Нудота 1 (5) 0 0 1 (5) 0 0

Астенічний синдром 19 (95) 11 (55) 5 (25) 20 (100) 4 (20) 1 (5)

Зниження толерантності до фізичних навантажень 12 (60) 7 (35) 3 (15) 11 (55) 4 (20) 0
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Таблиця 3 — Динаміка показників цитолізу і холестазу на тлі лікування

Показник
Контроль-
на група
(n = 10)

До лікування Через 1 міс. Через 3 міс.

I група
(n = 20)

II група 
(n = 20)

I група
(n = 20)

II група 
(n = 20)

I група
(n = 20)

II група
(n = 20)

Аспартатамінотрансфераза, 
Од/л

23,4 ± 7,2 46,6 ± 9,5 43,6 ± 11,3 38,9 ± 10,1 32,7 ± 12,1 29,8 ± 9,3* 26,2 ± 10,1*

Аланінамінотрансфераза, Од/л 21,5 ± 6,5 53,2 ± 11,6 56,4 ± 8,5 48,6 ± 9,8 43,8 ± 11,2 32,8 ± 10,2* 24,3 ± 8,1*, #

Загальний білірубін, мкмоль/л 17,3 ± 2,1 17,1 ± 1,9 18,2 ± 1,5 16,7 ± 1,5 17,3 ± 1,2 17,2 ± 1,2 16,4 ± 2,3

Прямий білірубін, мкмоль/л 5,2 ± 0,7 6,3 ± 0,5 5,1 ± 0,7 5,6 ± 0,8 4,8 ± 0,7 5,1 ± 0,7 4,3 ± 0,6

Непрямий білірубін, мкмоль/л 11,47 ± 0,8 10,8 ± 1,2 11,9 ± 1,2 10,3 ± 0,3 12,2 ± 0,9 10,7 ± 0,9 11,7 ± 0,3

Лужна фосфатаза, нмоль/(с • л) 1587 ± 112 2035 ± 104 2024 ± 106 1830 ± 102 1719 ± 136 1728 ± 119 1786 ± 123

γ-глутамілтранспептидаза,
Од/л

36,3 ± 4,5 42,1 ± 11,3 39,4 ± 20,3 36,8 ± 15,5 38,1 ± 12,6 37,4 ± 9,3 40,1 ± 7,8

Примітки: * — різниця щодо значення показника до лікування статистично значуща (р < 0,05); # — різниця 
щодо значення показника І групи статистично значуща (р < 0,05).

Рисунок 1 — Динаміка основних клінічних синдромів на тлі лікування
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Таблиця 4 — Динаміка вмісту маркерів системного запалення під впливом лікування

Показник
Контрольна 

група
(n = 10)

До лікування Через 1 міс. Через 3 міс.

I група
(n = 20)

II група
(n = 20)

I група
(n = 20)

II група
(n = 20)

I група
(n = 20)

II група
(n = 20)

СРП, мг/л 2,1 ± 0,3 7,37 ± 1,20 8,3 ± 1,3 6,9 ± 0,7 5,7 ± 2,1 4,8 ± 0,3* 5,0 ± 0,8*

ФНП-α, пкг/мл 3,71 ± 1,10 10,1 ± 1,7 12,4 ± 1,5 7,3 ± 1,3 8,9 ± 1,6 3,8 ± 0,7* 2,1 ± 1,1*, #

Примітки: * — різниця щодо значення показника до лікування статистично значуща (р < 0,05); # — різниця 
щодо значення показника І групи статистично значуща (р < 0,05).

Через 3 міс. активність амінотрансфераз зменшилася 

статистично значущо порівняно з вихідними значення-

ми. Між групами відмінності за активністю аспартатамі-

нотрансферази не виявлено, тоді як активність аланіна-

мінотрансферази була статистично значущо меншою у ІІ 

групі порівняно з І групою. Концентрації інших фермен-

тів не виходили за межі нормальних значень. Не виявлено 

статистично значущих відмінностей між режимами ліку-

вання Схізандрином® за впливом на вміст загального бі-

лірубіну, лужної фосфатази та γ-глутамілтранспептидази. 

Через місяць від початку лікування і після його завер-

шення середні значення показників пігментного обміну 

не відрізнялися від вихідних показників.

Проаналізовано вплив різних режимів лікування 

Схізандрином® на вміст маркерів системного запален-

ня (табл. 4).

Концентрація маркерів системного запалення в си-

роватці крові хворих обох груп до лікування була статис-

тично значущо підвищеною порівняно з групою конт-

ролю. Через 1 міс. вміст СРП зменшився в обох групах, 

але не статистично значущо порівняно з вихідним зна-

ченням, через 3 міс. цей показник статистично значущо 

зменшився порівняно з показником до лікування, однак 

між групами не виявлено статистично значущої різниці.

Вміст ФНП-α у сироватці крові до лікування був 

статистично значущо більшим в обох групах порівняно 

з групою контролю, через 1 міс. в обох групах знизився, 

але не статистично значущо порівняно з показниками 

до лікування, через 3 міс. рівень ФНП-α у ІІ групі був 

статистично значущо меншим порівняно з вихідним 

значенням та показником у І групі.

Усім хворим проводили ультразвукове дослідження 

органів черевної порожнини на початку та наприкінці 

лікування (через 12 тиж.).

На тлі позитивної динаміки клініко-лабораторних 

показників виявлено поліпшення ультразвукових ха-

рактеристик, зокрема тенденцію до нормалізації акус-

тичної щільності та розмірів печінки за рахунок змен-
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шення ступеня її стеатозу (табл. 5). Якщо на початку 

лікування у більшості хворих І групи (80 %) відмічався 

помірний стеатоз II ступеня, то через 3 міс. кількість 

таких пацієнтів зменшилася в 4 рази і збільшилася 

кількість осіб із мінімальним ступенем жирової інфіль-

трації печінки. Схожу картину спостерігали в ІІ групі. 

Вираженої жирової інфільтрації печінки не зафіксова-

но в жодного пацієнта обох груп.

Кількість пацієнтів з ознаками збільшення розмі-

рів печінки в обох групах зменшилася втричі після за-

кінчення курсу лікування. Нормальні розміри печінки 

спостерігали в 14 (70 %) осіб І групи та в 13 (65 %) — ІІ. 

На тлі терапії виявлено статистично значуще (р < 0,05) 

зменшення краніокаудального розміру правої част-

ки печінки у хворих обох груп порівняно з групою 

контролю: з (16,9 ± 0,3) до (12,4 ± 0,7) см (р < 0,05) та з 

(16,5 ± 0,7) до (13,4 ± 0,6) см відповідно.

Дані щодо динаміки ехосоноскопічних ознак свід-

чать про потужний ліпотропний та протизапальній 

ефект Схізандрину®, завдяки якому відбуваються ре-

грес жирової інфільтрації гепатоцитів і зменшення роз-

мірів печінки в раніші строки, ніж при лікуванні в гру-

пі порівняння. Проте для максимального відновлення 

морфологічної і функціональної структури печінкової 

паренхіми доцільний тривалий прийом препарату (не 

менше ніж 12 тиж.).

Переносимість препарату Схізандрин® по 1 таблетці 

тричі на добу 18 (90 %) пацієнтів оцінили як відмінну, 2 

(10 %) — як добру. У 2 (10 %) хворих у перших 2 дні лі-

кування відзначено побічні явища у вигляді підсилення 

дискомфорту в правому підребер’ї та запору, проте вони 

не мали клінічно значущого характеру, минали само-

стійно і не потребували додаткових заходів та відміни 

препарату. У ІІ групі переносимість оцінили як відмінну 

19 (95 %) хворих, як добру — 1 (5 %). В 1 (6,7 %) випадку 

диспептичні скарги посилилися. Явища мали транзи-

торний характер, минули самостійно, не мали клінічно 

значущого характеру і не потребували відміни препарату.

Висновки
Отримані результати засвідчили, що Схізандрин® 

позитивно впливає на перебіг НАСГ, одного з патоло-

гічних виявів НАЖХП. Виявлено статистично значущу 

перевагу тривалості лікування 12 тиж.

Схізандрин® продемонстрував вищу ефективність 

та дозозалежний ефект у режимі лікування по 2 таблет-

ки тричі на добу. Прийом препарату протягом 3 міс. 

сприяв зменшенню інтенсивності, тривалості та час-

тоти основних клінічних виявів (астеновегетативного і 

абдомінально-больового синдромів).

Показано позитивний вплив Схізандрину® на по-

казники функціональної активності печінки, що під-

тверджено статистично значущим зниженням ак-

тивності цитолітичних ферментів. У хворих на НАСГ 

препарат продемонстрував позитивний вплив на зни-

ження ступеня вираженості стеатозу гепатоцитів. При-

йом Схізандрину® сприяв зменшенню розмірів печінки 

наприкінці 12-го тижня лікування, що підтверджено 

результатами ультразвукового дослідження.

Для досягнення повної клініко-біохімічної і мор-

фологічної ремісії НАЖХП за наявності НАСГ доціль-

ний прийом Схізандрину® по 2 таблетки тричі на добу 

не менше ніж 3 міс.

Схізандрин® по 2 таблетки тричі на добу має ви-

сокий профіль безпечності та переносимості. Низька 

частота небажаних ефектів дає змогу широко і тривало 

застосовувати його в клінічній практиці.

Схізандрин® може бути альтернативою для лікуван-

ня хворих на НАЖХП на стадії НАСГ не лише в стадії 

активації запального процесу в тканині печінки, а і на 

етапі підтримувальної терапії для запобігання прогре-

суванню захворювання.

Конфлікт інтересів. Не заявлений.

Додаткова інформація. Статтю опубліковано за під-

тримки ТОВ ВТФ «Фармаком».

Участь авторів: концепція і дизайн досліджен-

ня — Фадєєнко Г.Д., Колеснікова О.В.; збір та оброб-

ка матеріалу, написання тексту — Колеснікова О.В., 

Соломенцева Т.А.; статистичне опрацювання даних, 

редагування — Соломенцева Т.А.
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Таблиця 5 — Зміна ступеня стеатозу під впливом лікування, n (%)

Показник
До лікування Через 3 міс.

I група (n = 20) II група (n = 20) I група (n = 20) II група (n = 20)

Стеатоз

I ступеня 3 (15) 4 (20) 16 (80) 17 (85)

II ступеня 16 (80) 15 (75) 4 (20) 3 (15)

III ступеня 1 (5) 1 (5) – –

Збільшення розмірів печінки 20 (100) 19 (95) 6 (30) 7 (35)
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Новые возможности лечения неалкогольног о стеатогепатита

Резюме. Цель: оценить эффективность и безопасность 

диетической добавки Схизандрин®, таблетки по 250 мг 

(ООО ПТФ «Фармаком») у пациентов с неалкогольным сте-

атогепатитом (НАСГ). Материалы и методы. Обследованы 

40 (18 (45 %) мужчин и 22 (55 %) женщины) больных НАСГ 

в возрасте от 25 до 65 лет (средний  возраст — (43,6 ± 11,3) 

года). Контрольную группу составили 10 здоровых лиц. Кли-

ническое обследование предусматривало оценку антропо-

метрических данных, измерение артериального давления, 

определение уровня С-реактивного протеина и фактора не-

кроза опухоли α в сыворотке крови, а также степени стеатоза 

печени. Лечение осуществляли препаратом Схизандрин® в 

течение 12 нед. в разных режимах дозирования: I группа — 20 

больных, получавших препарат по 1 таблетке 3 раза в сутки; 

II группа — 20 больных, получавших препарат по 2 таблетки 

3 раза в сутки. Результаты. Под влиянием лечения наблю-

дали существенную динамику основных клинических прояв-

лений — исчезновение или уменьшение симптомов, которые 

быстрее уменьшались у больных II группы, а также снижение 

активности воспалительного процесса в ткани печени. При-

ем Схизандрина® значительно снижал активность амино-

трансфераз и содержание маркеров холестаза, эффект также 

имел дозозависимый характер. В конце 3-го месяца терапии 

достигнуто снижение уровня высокочувствительного С-ре-

активного протеина и фактора некроза опухоли α в сыворотке 

крови, более существенные изменения — у больных II груп-

пы. Установлено улучшение ультразвуковых характеристик, 

в частности тенденция к нормализации акустической плот-

ности и размеров печени за счет уменьшения степени ее сте-

атоза. Выводы. Схизандрин® оказывает положительное вли-

яние на течение НАСГ. Препарат продемонстрировал более 

высокую эффективность и дозозависимый эффект в режиме 

лечения по 2 таблетки 3 раза в сутки в течение 3 мес. В такой 

дозировке препарат имеет высокий профиль безопасности и 

переносимости. Схизандрин® может быть альтернативой для 

лечения больных неалкогольной жировой болезнью печени 

на стадии НАСГ не только при активации воспалительного 

процесса в ткани печени, а и на этапе поддерживающей те-

рапии для предупреждения прогрессирования заболевания.

Ключевые слова: неалкогольная жировая болезнь печени; 

неалкогольный стеатогепатит; С-реактивный протеин, фак-

тор некроза опухоли α, Схизандрин®

G.D. Fadieienko, O.V. Kolesnikova, T.A. Solomentseva
State Institution “L.T. Malaya National Therapy Institute of the National Academy of Medical Sciences of Ukraine”, 
Kharkiv, Ukraine

New options in the treatment of non-alcohol ic steatohepatitis

Abstract. Background. The purpose was to evaluate the efficacy and 

safety of the dietary supplement Schisandrin®, 250 mg tablets (manu-

facturer Pharmacom Ltd.), in patients with non-alcoholic steatohep-

atitis (NASH). Materials and methods. The investigation involved 40 

patients (18 (45 %) men and 22 (55 %) women) with NASH aged 25 

to 65 years (mean age 43.6 ± 11.3 years). The control group consisted 

of 10 healthy subjects. Clinical examination included evaluation of 

anthropometric data, blood pressure, serum levels of C-reactive pro-

tein and tumor necrosis factor alpha, degree of liver steatosis. The 

treatment was performed using Schisandrin® for 12 weeks in different 

dosage regimens: I group — 20 patients received Schisandrin® 1 tablet 

3 times a day; II group — 20 patients received Schisandrin® 2 tablets 

3 times a day. Results. As a result of treatment, there was a significant 

dynamics of the main clinical manifestations — removal or relief of 

symptoms, more rapid and significant in patients of group II, as well 

as decreased inflammatory process in the liver tissue. Schisandrin® 

significantly reduced the increased alanine aminotransferase and as-

partate aminotransferase activity and level of cholestasis markers in 

patients with NASH, this effect was dose-dependent. By the end of 

third month of therapy, a decrease in the serum levels of high-sensitive 

C-reactive protein and tumor necrosis factor alpha in the examined 

patients was achieved, more substantial changes were in patients of 

group II. The improvement of ultrasound characteristics has been 

revealed, including tendency towards normalization of the liver ech-

odensity and size due to the reduction of steatosis degree. Conclusions. 
It has been demonstrated that Schisandrin® had a positive effect on 

the NASH course, with higher efficacy and dose-dependent effects 

in the treatment regimen of 2 tablets 3 times a day for 3 months. This 

dose proved to be highly safe and well tolerated. Schisandrin® can 

serve as an alternative in the treatment of patients with non-alcoholic 

fatty liver disease at the NASH stage, not only at the stage of inflam-

matory process activation in the liver tissue, but also at the stage of 

supportive therapy in order to prevent the disease progression.

Keywords: non-alcoholic fatty liver disease; non-alcoholic ste-

atohepatitis; C-reactive protein; tumor necrosis factor alpha; 

Schisandrin®
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