
КАЧЕСТВЕННАЯ КЛИНИЧЕСКАЯ ПРАКТИКА   №1  2025 г.64

МНЕНИЯ ЭКСПЕРТОВ
EXPERT OPINIONS

Резолюция Совета экспертов  
по применению пазуфлоксацина

Аннотация
Резолюция Совета экспертов посвящена применению фторхинолонов, в частности препарата пазуфлоксацин, в ус-

ловиях роста антибиотикорезистентности. Отмечается, что фторхинолоны, особенно парентеральные формы, остаются 
важным инструментом в лечении инфекций, вызванных резистентными штаммами бактерий, такими как ESBL-проду-
цирующие E. coli и K. pneumoniae. Однако рост резистентности к традиционным фторхинолонам (например, ципрофлок-
сацину и левофлоксацину) требует поиска новых решений. Пазуфлоксацин, как новый представитель фторхинолонов, 
обладает низкой перекрёстной резистентностью, широким спектром действия и высокой эффективностью при низких 
дозах. Препарат демонстрирует минимальную токсичность, включая низкий риск развития нейро-, кардио- и фототок-
сичности, а также отсутствие риска тендинитов. Клинические исследования подтверждают его эффективность при ле-
чении инфекций дыхательных путей, мочевыводящей системы и других нозологий. Эксперты рекомендуют внедрение 
пазуфлоксацина в реальную клиническую практику, особенно для пациентов с риском развития сердечно-сосудистых 
осложнений и поражений центральной нервной системы. Также предложено проведение пострегистрационных иссле-
дований для оценки эффективности и безопасности препарата в российской популяции и рассмотрение включения его 
в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов.
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Resolution of the Expert Council on the use of pazufloxacin

Abstract
The resolution of the Expert Council is devoted to the use of fluoroquinolones, in particular pazufloxacin, in the context 

of increasing antibiotic resistance. It is noted that fluoroquinolones, especially parenteral forms, remain an important tool for 
treating infections caused by resistant bacterial strains, such as ESBL-producing E. coli and K. pneumoniae. However, the growth 
of resistance to traditional fluoroquinolones (for example, ciprofloxacin and levofloxacin) requires a search for new solutions. 
Pazufloxacin, as a new representative of fluoroquinolones, has low cross-resistance, a broad spectrum of action, and high efficacy 
at low doses. The drug demonstrates minimal toxicity, including a low risk of neuro-, cardio- and phototoxicity, as well as no risk 
of tendinitis. Clinical studies have confirmed its effectiveness for treating respiratory tract infections, urinary tract infections, 
and other nosologies. Experts recommend the introduction of pazufloxacin into clinical practice, especially for patients at risk 
of developing cardiovascular complications and central nervous system lesions. It is also proposed to conduct post-registration 
studies to assess the effectiveness and safety of the drug in the Russian population and consider including it in the list of vital and 
essential drugs.
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Антибиотикорезистентность (АБР) является 
угрозой глобального характера и  фторхинолоны 
(ФХ), как класс препаратов, также демонстрируют 
здесь негативные тенденции. Согласно данным Все-

мирной организации здравоохранения, оценивая 
установленные суточные дозы (Defined Daily Doses; 
DDD), авторы обнаружили, что наибольший рост 
потребления антибактериальных препаратов (АБП) 
в  стационаре приходился именно на группу ФХ: 
c 18 DDD в 2010 г., до 29 DDD в 2022 г. [1].
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В период с 2009 по 2017 гг. наибольший рост по-
требления был обнаружен для левофлоксацина (на 
17 %); для остальных ФХ он либо не претерпел значи-
тельных изменений (ципрофлоксацин, моксифлок-
сацин), либо, наоборот, снизился (норфлоксацин) 
[2]. В России, по данным IQWIA, наблюдается следу-
ющая тенденция за период 2016 по 2024 гг.: в системе 
государственных закупок зафиксировано стабиль-
ное снижение потребления пероральных фторхино-
лонов: падение в DDD составило около 32 %, при этом 
потребление парентеральных форм фторхинолонов 
продолжает расти, и за период с 2016 по 2024 гг. рост 
DDD составил 24 %. Наибольший рост показали: ле-
вофлоксацин (с 229 до 399 DDD) и моксифлоксацин 
(с  43 до 200 DDD). На фоне этих данных очевидна 
более высокая потребность в парентеральных фтор-
хинолонах, которые будут отличаться лучшим про-
филем безопасности и  большей эффективностью 
в  сравнении с  классическими фторхинолонами. по 
данным IQWIA [3],

В основе широкого использования ФХ лежит их 
несомненно высокая ценность. Многочисленные 
исследования демонстрируют эффективность ФХ 
в  терапии инфекций, вызванных штаммами E. coli 
и  K.  pneumoniae, продуцирующими бета-лактама-
зы расширенного спектра (ESBL). Более того, для 
ФХ были обнаружены преимущества в  сравнении 
с карбапенемами. Однако АБР не минует эту группу 
препаратов и  доля резистентных, например, к  ци-
профлоксацину штаммов P. aerugenosa в  РФ в  2015 
г. составляла 61,2 % [4], среди изолятов Enterococcus 
spp.  — 68,2 %, A. baumannii обнаружил практиче-
ски абсолютную резистентность к  данному ФХ  — 
99 % [5]. Рост резистентности основных патогенов 
к  левофлоксацину также нагляден: среди изолятов 
Enterococcus spp. резистентно было 50 %, E. coli  — 
32,06 %, Klebsiella spp. — 25,64 % [6].

Чтобы сохранить высоко эффективную опцию 
терапии ФХ представляется разумным использова-
ние представителей, ранее широко не применявших-
ся в  клинической практике и  имеющих потенциал 
противодействия распространению АБР.

Пазуфлоксацин, как ранее широко не применяв-
шийся в России и обладающий низкой перекрёстной 
резистентностью, в  такой парадигме, представля-
ется наиболее обоснованным выбором. Препарат 
представляет собой ФХ с выраженным бактерицид-
ным действием в отношении широкого спектра воз-
будителей. Бактерицидный эффект реализуется при 
использовании препарата в  сравнительно низких 
дозах, 300 мг и 500 мг два раза в сутки, за счёт мак-
симальной пиковой концентрации и минимального 

периода полувыведения, что минимизирует риск 
развития токсических реакций.

После однократного внутривенного введения 
пазуфлоксацина среднее значение максимальной 
концентрации (Сmax) для дозы 500 мг составила 
18,6 мг/л, для дозы 1000 мг — 35,4 мг/л [7]. Для срав-
нения: у  левофлоксацина Сmax, согласно общей ха-
рактеристике лекарственного препарата, для дозы 
500 мг составляет 6,2 мг/л, а  для моксифлоксаци-
на при внутривенной дозе 400 мг в  течение 1 часа 
Сmax — 4,1 мг/л.

Наличие аминоциклопропильной группы в  со-
ставе, наряду с типичными для третьего поколения 
особенностями строения обуславливает наличие 
широкого спектра действия и способность выражен-
но ингибировать оба фермента, топоизомеразу IV 
и  ДНК-гиразу. Также эта способность может, отча-
сти, объяснить низкую кросс-резистентность к пре-
парату.

Более селективное ингибирование ДНК-гира-
зы бактерий и  топоизомеразы позволяет снизить 
судорожную активность, и  в  целом снизить ток-
сичность. Блокада одновременно двух ферментов 
позволяет ФХ обеспечить максимально выражен-
ный бактерицидный эффект. Обнаруженное для 
пазуфлоксацина отношение МПКgyrA/МПКgrlA, 
равное 1, делает этот препарат более близким чет-
вёртому поколению ФХ.

Результаты микробиологических исследований 
демонстрируют значения МПК пазуфлоксацина 
в  отношении исследуемых изолятов, позволяющие 
предположить высокий уровень эффективности 
при клиническом применении. В  отношении ряда 
исследованных культур продемонстрирована чув-
ствительность к низким значениям пазуфлоксацина 
[8], при отсутствии чувствительности к другим пре-
паратам группы фторхинолонов, что в свою очередь 
подтверждает имеющиеся данные об отсутствии пе-
рекрёстной резистентности с  препаратами данной 
группы.

Клинические исследования пазуфлоксацина сви-
детельствуют о высоком уровне эффективности в те-
рапии инфекций различной локализации. Пазуфлок-
сацин показал высокую эффективность в излечении 
обострений хронических респираторных заболева-
ний (88,9 %) [9]. Терапия бактериальной пневмонии, 
вызванной различными возбудителями, продемон-
стрировала излечение у 81,8 % (81 из 99) пациентов. 
Эрадикация составляла 96,8 % при всех пневмониях, 
а  в  случае пневмонии, вызванной S. pneumoniae  — 
100 %. Терапия пиелонефрита была успешна в  81 % 
случаев [10]. В  случае осложнённых инфекций мо-
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чевыделительных путей пазуфлоксацин был эффек-
тивнее цефтазидима 92,5 % излечения против 87,4 % 
[11]. В целом ряде исследований пазуфлоксацин был 
эффективен, в  80–100 % случаев. В  том числе при 
вторичных инфекциях при травмах, ожогах, опера-
ционных ранах и т. п., пневмонии, перитоните, холе-
цистите, холангите, абсцессе печени, аднексите, па-
раметрите, простатите.

Так как заболевания сердечно-сосудистой систе-
мы остаются одной из ведущих причин смертности 
в  России и  учитывая, что пациенты с  сердечно-со-
судистыми заболеваниями часто имеют сопутству-
ющие инфекции, требующие терапии традиционны-
ми фторхинолонами, которые на 85 % увеличивают 
риск аритмии и на 71 % — риск сердечно-сосудистой 
смертности. Исследований с  подобными данными 
касательно пазуфлоксацина не обнаружено [12]. Эти 
данные подчёркивают важность поиска альтерна-
тивных решений, таких как пазуфлоксацин, который 
демонстрирует значительно меньшую частоту по-
бочных эффектов со  стороны сердечно-сосудистой 
системы.

В  России ежегодно в  стационарах может прохо-
дить лечение более миллиона (1 216 181) пациентов 
с  судорожным синдромом [13, 14]. Результаты ис-
следований демонстрировали самую низкую просу-
дорожную активность пазуфлоксацина в сравнении 
с эноксацином, норфлоксацином, ломефлоксацином, 
ципрофлоксацином, левофлоксацином, офлоксаци-
ном [15]. Эти результаты свидетельствуют о том, что 
пазуфлоксацин обладает слабой противосудорож-
ной активностью.

Совокупность опубликованных данных указыва-
ет на низкую частоту нежелательных лекарственных 
реакций на фоне приёма пазуфлоксацина, в частно-
сти, для него был продемонстрирован низкий потен-
циал нейро-, кардио- и  фототоксичности, данный 
препарат отсутствует в  перечне ФХ с  доказанным 
риском тендинитов и разрывов сухожилий.

Все вышеперечисленные данные, по мнению 
участников Совета экспертов, делает данный пре-
парат ценным инструментом антибиотикотерапии 
для широкого круга нозологий в  современных ус-
ловиях.

Резолюция / Resolution

Участники Совета экспертов сформулировали 
следующие рекомендации по внедрению в реальную 
клиническую практику антибактериальной тера-
пии внебольничных и  нозокомиальных инфекций 
пазуфлоксацина:

1. Пазуфлоксацин обладает лучшим профилем без-
опасности относительно других зарегистриро-
ванных в РФ фторхинолонов.

2. Особая востребованность в  пазуфлоксацине 
предполагается среди пациентов с  риском удли-
нённого интервала QT различной этиологии.

3. Также востребованность в пазуфлоксацине пред-
полагается среди пациентов с  предшествующи-
ми поражениями центральной нервной системы, 
учитывая более низкую нейротоксичность в срав-
нении с другими фторхинолонами.

4. Основываясь на данных о строении, фармакоки-
нетики, клинических исследованиях можно про-
гнозировать низкую или отсутствующую пере-
крёстную резистентность пазуфлоксацина в срав-
нении с другими фторхинолонами.

5. Разработка и внедрение программы пострегистра-
ционных исследований пазуфлоксацина необхо-
димо для оценки эффективности и  безопасности 
в  российский популяции. Это позволит оценить 
эффективности и безопасность препарата в РФ.

6. Рассмотреть возможность внесения в  методи-
ческие рекомендации «Диагностика и  антими-
кробная терапия инфекций, вызванных полире-
зистентными штаммами», с учётом всех клиниче-
ских и микробиологических данных.

7. Предложить компании производителю пазуфлок-
сацина рассмотреть возможность подачи досье 
препарата на рассмотрение комиссии по вклю-
чению в перечень жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов.

8. Отсутствие критериев чувствительности не 
должно ограничивать эмпирическое применение 
препарата при внебольничных инфекциях. Реко-
мендуется параллельно, с  использованием в  ре-
альной клинической практике, продолжить ми-
кробиологические исследование для разработки 
критериев чувствительности.
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