
© Клінічна імунологія. Алергологія. Інфектологія. № 2 (151) 2024
ISSN 2411-2852   www.kiai.com.ua

49

С. М. Пухлік, д-р мед. наук, професор, завідувач кафедри,
І. В. Дєдикова, канд. мед. наук, доцент, 
О. В. Титаренко, канд. мед. наук, доцент,  
Ф. Д. Євчев, д-р мед. наук, професор,  
кафедра оториноларингології, 
Одеський національний медичний університет 

Тесалін (екстракт з листя кремени гібридної, 
Ze339) у лікуванні сезонного алергічного 
риніту, асоційованого із сенсибілізацією 
на амброзію та інші сорні трави

Актуальність
Алергічний риніт (АР) –  одне з найчастіших хроніч‑

них захворювань, поширеність якого становить 10–40% 
[1–3]. АР може спричинювати значний дискомфорт 
і помітно знижувати продуктивність і якість життя [4]. 
Більш того, його наслідки можуть бути серйозними, 
у тому числі сприяти загостренню астми та супутніх за‑
хворювань, таких як риносинусит і середній отит; під‑
вищувати сприйнятливість до вірусних захворювань; 
впливати на відчуття смаку, нюху і знижувати якість 
сну [5]. Не зважаючи на це, АР значно недооцінюють 
і лікують неоптимально [9].

АР та астма часто співіснують (концепція єди‑
них дихальних шляхів), а АР є чинником ризику роз‑
витку астми [10]. У пацієнтів з астмою АР може харак‑
теризуватися поганим контролем захворювання [11]. 
Відповідне лікування АР може забезпечувати значне 
поліпшення якості життя пацієнтів, а також покращу‑
вати контроль коморбідних станів, таких як астма [12]. 

Поширеність і наслідки АР призвели до того, 
що Всесвітня організація з алергії назвала його «гло‑
бальною проблемою охорони здоров’я» [13]. Цей факт 
змушує провідних фахівців шукати нові підходи до лі‑
кування, а отже, розробляти нові ефективні засоби про‑
філактики й лікування цієї патології.

Тесалін компанії Amaxa Ltd (Велика Британія) є про‑
тиалергічним і протизапальним лікарським засобом 

для лікування АР. Одна таблетка містить 17,8–40 мг 
стандартизованого нативного екстракту з листя кре‑
мени гібридної (Petasites hybridus; екстрагент –  ді‑
оксид карбону), що відповідає 8 мг петасинів [14]. 
Фармакологічно активними компонентами екстракту 
є петасин, ізопетасин, неопетасин [18].

Тесалін (стандартизований екстракт із листя кремени 
гібридної, Ze339) –  препарат для лікування АР із прин‑
ципово новим механізмом дії:

• пригнічує біосинтез лейкотрієнів (діє на пізню фазу 
алергічного запалення) – протизапальний ефект –  
зменшує закладеність носа;

• знижує вивільнення медіаторів запалення (діє 
на ранню фазу алергічної реакції) –  протиалергічний 
ефект –  зменшує ринорею, чихання, свербіння в носі;

• не зв’язується з гістаміновими рецепторами [7, 8, 
16, 17].
У клінічному дослі дженні механізму дії стандарти‑

зований екстракт з листя кремени гібридної, Ze339 
(Тесалін), значно знижував рівні інтерлейкіну‑8 (ІЛ‑8) 
і лейкотрієну В

4
 у виділеннях із носа. Тесалін також по‑

казав кращу ефективність щодо полегшення закладе‑
ності носа після односторонньої провокації назальним 
алергеном, ніж дезлоратадин або плацебо [17]. 

За результатами рандомізованого подвійного слі‑
пого плацебо‑контрольованого порівняльного дослі‑
дження, Ze339 порівнянний із високими дозами 
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фексофенадину за загальною бальною оцінкою симп‑
томів АР (TSS) [19]. В іншому дослі дженні Тесалін 
продемонстрував таку саму ефективність, як і це‑
тиризин, у покращенні якості життя пацієнтів з АР. 
Неінтервенційне обсерваційне дослі дження Blosa et al., 
проведене у Швейцарії у 2021 р., окрім ефективності 
Тесаліну для лікування симптомів ранньої фази алер‑
гічної реакції і пізньої фази алергічного запалення 
показало його хорошу переносимість у разі довготри‑
валого прийому: середня тривалість лікування стано‑
вила 63 дні, у 75% пацієнтів лікування тривало що‑
найменше 4 тиж, у частини пацієнтів –  217 днів [20]. 
Водночас на сьогодні відсутні дослі дження щодо засто‑
сування Тесаліну (стандартизованого екстракту з ли‑
стя кремени гібридної, Ze339) при АР із сенсибіліза‑
цією до амброзії.

Мета дослі дження: вивчення ефективності та без‑
пеки препарату Тесалін (стандартизованого екстракту 
з листя кремени гібридної, Ze339) від компанії Amaxa 
Ltd при лікуванні хворих на сезонний АР (САР), пов’я‑
заний із цвітінням амброзії та інших сорних трав.

Матеріали і методи дослі дження
У проспективне багатоцентрове дослі дження було 

включено 92 пацієнтів (49 чоловіків і 43 жінки) із САР 
середнього ступеня тяжкості в період з липня по жов‑
тень 2023 р. Саме такий відрізок часу був вибраний 
у зв’язку з пилкуванням амброзії та інших сорних трав. 
Вік хворих коливався від 18 до 58 років (29±4,2). Усі па‑
цієнти відповідали критеріям включення:
• встановлений діагноз АР, спричиненого пилком рос‑

лин (J30.10);

• наявність ≥2 симптомів САР і загальна оцінка тяж‑
кості симптомів 5–9 балів за шкалою загальної тяж‑
кості симптомів риніту TNSS (див. таблицю);

• згода пацієнта брати участь у дослі дженні.
Основні критерії виключення:

• хронічний риносинусит із назальними поліпами;

• легкий або тяжкий САР;

• лікування кортикостероїдами в попередній місяць;

• тяжка супутня патологія (імуносупресія, тяжкі ендо‑
кринні, респіраторні або метаболічні хвороби тощо);

• супутній бактеріальний риносинусит;

• вагітність або лактація.
Ефективність лікування оцінювали за динамікою та‑

ких параметрів:

• оцінка загальної тяжкості риніту за шкалою TNSS;

• оцінка окремих назальних симптомів за допомогою 
анкетування SNOT‑22 –  анкета з оцінки якості життя 
пацієнтів із захворюванням носа та приносових па‑
зух (має 22 критерії, кожний з яких оцінюють від 0 
до 5 балів у напрямку збільшення інтенсивності симп‑
томів);

• вигляд порожнини носа під час ендоскопічного ог‑
ляду (кількість, колір і консистенція виділень, на‑
бряк і колір слизової оболонки);

• назоцитограма.
Учасників дослі дження розподілили за групами:
1) основна група № 1: 25 пацієнтів зі вперше виявле‑

ним САР, які почали лікування Тесаліном, коли симп‑
томи вже з’явилися;

2) основна група № 2: 33 пацієнти, які хворіють на АР 
упродовж 3 і більше років та почали прийом Тесаліну 
за 2 тиж до появи перших симптомів САР згідно з ка‑
лендарем цвітіння;

3) група контролю:  34 пацієнти, які не отримували 
Тесалін.

Базова протиалергічна терапія пацієнтів усіх груп пе‑
редбачала застосування носового душу ізотонічними 
розчинами 3–4 рази на добу, прийом системних анти‑
гістамінних препаратів II покоління 1 раз на добу вранці 
та інтраназально кортикостероїди двічі на добу. 

Тесалін приймали по 1 таблетці всередину двічі 
на добу (вранці і ввечері) пацієнти основної групи № 1 
упродовж 1 міс., а основної групи № 2–1,5 міс. Такий 
довгий курс лікування обумовлений тривалістю дії алер‑
генів при пилкуванні амброзії та інших сорних трав. 
Основні та контрольна група були репрезентативні 
за віком і статтю.

Пацієнти будь‑коли могли припинити лікування 
та участь у дослі дженні. Натомість лікарі мали змогу 
змінювати кількість доз і тривалість курсу лікування 
інтраназальними кортикостероїдами після отримання 
стійкого позитивного ефекту симптоматичної терапії. 
Будь‑які відхилення від протоколу фіксували в інди‑
відуальних картах пацієнтів.

Після первинного візиту (у випадку профілактичного 
використання Тесаліну за 2 тиж до початку пилкування 
амброзії за календарем цвітіння –  після першого пов‑
торного візиту), під час якого призначали базову про‑
тиалергічну терапію всім хворим і Тесалін –  хворим 
основної групи № 1, пацієнтів спостерігали на 5‑й, 15‑й 
день і через 1 міс. від початку лікування. 

Максимальний термін спостереження може, на пер‑
ший погляд, здатися завеликим для сезонної алергії, 
але, враховуючи тривалість пилкування амброзії, яка 
становить до 3 міс., такий строк спостереження ми вва‑
жаємо доцільним. Саме тому в нашому дослі дженні ми 
назвали інтермітуючий АР сезонним, тим самим під‑
креслюючи, що при сезонних проявах АР, асоційований 
із сенсибілізацією на амброзію, має ознаки персистен‑
ції, згідно з визначенням тривалості персистуючого ри‑
ніту (>4 тиж), і весь цей період пацієнти потребують 
протиалергічної терапії.

Результати дослі дження та їх обговорення
До початку базової протиалергічної терапії оцінка 

TNSS була нижчою в 2‑й основній групі порівняно 
із 1‑ю основною і контрольною, але при цьому р>0,05. 
Починаючи з 5‑го дня лікування, оцінка TNSS була кра‑
щою і значно кращою на 15‑й день і через 1 міс. лі‑
кування в 1‑й і 2‑й основних групах (групах застосу‑
вання Тесаліну) порівняно з такою у групі контролю 
(без застосування Тесаліну), р<0,05 і р<0,01 відповідно 
(рис. 1).

До початку базової протиалергічної терапії та на 5‑й 
день лікування еозинофілія носового слизу була 

Таблиця. Шкала загальної тяжкості симптомів риніту TNSS [6]

TNSS
Симптоми 

відсутні
Легкі 

симптоми
Помірні 

симптоми
Важкі 

симптоми

Закладеність 
носа

0 1 2 3

Чихання 0 1 2 3

Ринорея 0 1 2 3

Зуд 0 1 2 3
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нижчою в 2‑й основній групі порівняно з 1‑ю основ‑
ною та контрольною групами, р<0,05. Починаючи з 15‑
го дня лікування та під час наступного візиту (через 
1 міс.) рівень еозинофілії носового слизу в 1‑й і 2‑й ос‑
новних групах був достовірно нижчим порівняно з гру‑
пою контролю (р<0,05 і р<0,01 відповідно; рис. 2).

Згідно з даними, наведеними на рисунку 3, поліп‑
шення стану пацієнтів за оцінкою TNSS, починаючи 
з 5‑го дня лікування (див. рисунок 1), в обох основних 
групах відбувалося завдяки достовірному зниженню се‑
реднього балу за шкалою SNOT‑22 стосовно таких на‑
зальних симптомів, як ринорея, чихання і свербіж, у по‑
рівнянні з групою контролю.

Інтенсивність симптомів 22 (91,7%) пацієнтів 1‑ї осно‑
вної групи, 31 (93,94%) пацієнта 2‑ї основної групи та 21 
(61,76%) пацієнта контрольної групи, згідно зі шкалою 
TNSS, на 15‑й день лікування дала змогу констатувати 
достовірний перехід середньотяжкого перебігу захворю‑
вання у легкий (р<0,05) для 1‑ї основної групи та дуже 
достовірний (р<0,01) для 2‑ї основної групи. Причому 
ключовими симптомами, завдяки яким відбувся пере‑
хід до менш тяжкого ступеня САР в 1‑ї основної групи, 
були, окрім ринореї, свербежу та чихання, ще й очні 
симптоми, а для 2‑ї основної групи –  очні симптоми 
та закладеність носа (рис. 4). У всіх пацієнтів позитивна 

динаміка даних за шкалою TNSS та даних ендоскопіч‑
ного огляду співпадала.

Для оцінки безпеки застосування Тесаліну ми оці‑
нювали прояви з боку шлунково‑кишкового тракту 
(нудота, абдомінальний біль, діарея), шкіри (еритема, 
набряк, свербіж, екзема, кропив’янка, висипання), 
печінки та жовчовивідних шляхів (втома, темне за‑
барвлення сечі, знебарвлення випорожнень, біль 
у верхній частині живота, втрата апетиту, жовтяниця, 
жовте забарвлення склер), центральної нервової сис‑
теми (втома, запаморочення, головний біль, млявість). 
На рисунку 5 показано співвідношення побічних ре‑
акцій під час усього періоду лікування у групах по‑
рівняння.

У 4 із 57 (7,02%) пацієнтів основних груп № 1 і № 2 
та 2 із 34 (5,9%) пацієнтів контрольної групи (р>0,01) 
на початку лікування спостерігалась незначна нудота. 
Цей симптом був маловираженим, пройшов само‑
стійно і не потребував припинення лікування. У 3 із 57 
(5,26%) пацієнтів основних груп № 1 і № 2 (груп засто‑
сування Тесаліну) і 3 із 34 (8,82%) пацієнтів контроль‑
ної групи (без застосування Тесаліну) (р>0,01) на по‑
чатку лікування спостерігався незначний головний 
біль. Цей симптом був маловираженим, пройшов са‑
мостійно і не потребував припинення лікування. Один 

Рис. 3. Динаміка основних симптомів інтермітуючого алергічного 
риніту у групах порівняння на 5-й день лікування
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Рис. 4. Динаміка основних симптомів інтермітуючого алергічного 
риніту у групах порівняння на 15-й день лікування
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Рис. 1. Зміна оцінки за шкалою загальної тяжкості 
симптомів риніту (TNSS)
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Рис. 2. Зміна рівня еозинофілії у назоцитограмі
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із 58 (1,72%) пацієнтів основної групи відмітив поси‑
лення симптомів риніту на початку лікування і припи‑
нив участь у дослі джені.

Висновки
1. Тяжкість проявів АР при лікуванні Тесаліном 

(стандартизованим екстрактом із листя кремени 
 гіб ридної, Ze339) суттєво зменшувалась із 5‑го дня 
лікування, і дуже суттєво –  на 15‑й і 30‑й день ліку‑
вання.

2. Еозинофілія носового слизу, навіть за умови мо‑
нотерапії Тесаліном із профілактичною метою, що при‑
значалась за 14 днів до пилкування, згідно з календа‑
рем цвітіння, суттєво зменшувалась до початку проявів 
АР (р<0,05), регресувала протягом періоду лікування, 
при цьому різниця ставала дуже суттєвою (р<0,01) че‑
рез 1–1,5 міс. лікування.

3. При лікуванні САР Тесаліном спостерігали досто‑
вірне зменшення вираженості ринореї, чихання і свер‑
бежу на 5‑й день, очних симптомів –  із 15‑го дня, а за‑
кладеності носа –  на 30‑й день спостереження.

4. Тесалін компанії Amaxa Ltd є безпечним препа‑
ратом для лікування САР, асоційованого із сенсибілі‑
зацією до пилку амброзії та інших сорних трав, навіть 
за умови довготривалої терапії. 
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TESALIN (EXTRACT FROM THE LEAVES OF HYBRID CREMENA, ZE339) IN THE TREATMENT OF SEASONAL ALLERGIC 

RHINITIS ASSOCIATED WITH SENSITIZATION TO RAGWEED AND OTHER WEEDS
S. M. Pukhlik, I. V. Diedykova, O. V. Tytarenko, F.D. Yevchev
Odesa National Medical University

Abstract
To study the efficacy and safety of the drug Tesalin (extract from the leaves of hybrid cremena, Ze339) from Amaxa Ltd (UK) in the treatment 

of patients with seasonal allergic rhinitis (SAR) associated with ragweed and other weeds.
Starting on treatment day 5 and at all subsequent visits, the score for of the main symptoms of ATS was better on day 5 of treatment and sig‑

nificantly better on day 15 and after day and after 1 month of treatment in the 1st and 2nd main groups (Tesaline) compared to the control group 
(without Tesalin), P<0.05 and P<0.01, respectively.

Key words: allergic rhinitis, treatment, SNOT‑22 questionnaire, nasocytogram, Tesalin, hybrid cremena extract.



Рис. 5. Співвідношення побічних реакцій фармакотерапії у групах 
порівняння, зафіксованих протягом усього періоду лікування
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Препарат для лікування 
алергічного риніту з принципово 
новим механізмом дії:


