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Хронічні захворювання печінки (ХЗП) є сер-
йозною медичною та соціальною проблемою 

сучасного світу, що пов’язано з такими усклад-
неннями, як цироз, печінкова недостатність і ге-
патоцелюлярна карцинома. Багато пацієнтів із 
ХЗП не звертаються по медичну допомогу на 

ранніх стадіях через відсутність симптомів або 
недооцінку серйозності захворювання. За да-
ними статистики на цю патологію страждають 
1,5 млрд осіб у світі при стандартизованій за-
хворюваності разом з цирозом 20,7 випадку на 
100 тис. населення [13]. Актуальність цієї групи 

Клінічний досвід застосування біциклолу 
при стеатогепатиті метаболічного 
та метаболічно-алкогольного генезу

Мета — оцінити клінічну ефективність застосування біциклолу при стеатогепатиті метаболічного та 
метаболічно-алкогольного генезу на підставі даних лабораторно-інструментальних досліджень.

Матеріали та методи. У відкритому порівняльному дослідженні взяли участь 60 амбулаторних пацієн-
тів європеоїдної раси, з них 38 чоловіків і 22 жінки. Середній вік пацієнтів — (49,5 ± 8,1) року. Пацієнтів 
розподілили на групи. В першу групу було залучено 34 пацієнти з метаболічно-асоційованою стеатотич-
ною хворобою печінки, у другу — 26 пацієнтів із метаболічною алкоголь-асоційованою хворобою печін-
ки. Групи були порівнянними за співвідношенням статей і віком. Діагнози встановлювали за сучасними 
рекомендаціями. Пацієнти обох груп протягом 12 тиж отримували біциклол внутрішньо в дозі 25 мг 
(1 таблетка) тричі на день за 2 год після їди. Лабораторно-інструментальні показники оцінювали до 
початку лікування та наприкінці спостереження. Статистичну обробку одержаних результатів проводи-
ли методами варіаційної статистики за допомогою програми Microsoft Excel.

Результати. Застосування біциклолу продемонструвало позитивну динаміку в обох групах. Зареєстру-
вали усунення цитолітичного синдрому у вигляді зниження активності печінкових трансфераз (відповід-
но в 1-й та 2-й групі p < 0,01 та p < 0,05), зменшення виразності внутрішньопечінкового холестазу, відсут-
ності порушень пігментного обміну, стабілізацію рівня холестерину, тригліцеридів і глюкози. Терапія 
біциклолом сприяла зниженню первинно підвищеного рівня феритину в пацієнтів із метаболічно-асоці-
йованою стеатотичною хворобою печінки майже вдвічі (p < 0,01), у пацієнтів із метаболічною алкоголь-
асоційованою хворобою печінки — в 1,5 разу (p < 0,01). В обох групах зареєстрували зменшення розмірів 
печінки, позитивні зміни показників стеатозу та фіброзу печінки.

Висновки. Біциклол завдяки комплексному механізму дії є доцільним для застосування при стеатогепа-
титі метаболічного та метаболічно-алкогольного генезу. Біциклол сприяє поліпшенню лабораторно-
інструментальних показників, зокрема знижує активність цитолітичних і холестатичних процесів 
у печінці, стабілізує ліпідний та вуглеводний обмін, значно зменшує вияви фероптозу, позитивно впливає 
на сонографічні показники, що відображують ступінь виразності стеатозу та фіброзу печінки. Препарат 
демонструє сприятливий профіль переносності та безпечності.

Ключові слова: біциклол, біомаркери крові, фіброз, стеатоз, метаболічний стеатогепатит, метаболічно-
алкогольний стеатогепатит.
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захворювань продовжує зростати внаслідок гло-
бальних змін у способі життя людей та їхньому 
харчуванні, а також під впливом епідеміологіч-
них чинників.

Серед багатогранних проблем особливе міс-
це посідає метаболічно-асоційована стеатотична 
хвороба печінки (МАСХП). За оцінками, гло-
бальна поширеність МАСХП збільшилася з 2 % 
у 2016 р. до понад 30 % у 2023 р., рівень її захво-
рюваності продовжує постійно зростати [15, 20]. 
У 10 — 30 % осіб ізольований гепатостеатоз може 
прогресувати до стеатогепатиту та серйозніших 
уражень печінки [8]. Водночас складним зали-
шається питання алкогольного ураження печін-
ки, особливо в країнах із високим рівнем спожи-
вання алкоголю. Зокрема Україна вже кілька ро-
ків поспіль входить до десятки світових лідерів 
за рівнем вживання алкоголю [17]. Вважається, 
що щоденне споживання алкоголю в кількості 
30 — 60 г пацієнтами з МАСХП може вплинути 
на природний перебіг захворювання та змінити 
ефективність терапевтичних втручань. У клініч-
ній практиці часто трапляються випадки, коли 
обидва чинники (метаболічні порушення та вжи-
вання алкоголю) співіснують. Тому стан печін-
ки можна розглядати як спектр, на одному кін-
ці якого розташовані пацієнти з метаболічними 
ураженнями печінки, які практично не вживають 
алкоголю, на іншому — пацієнти з істинною ал-
когольною хворобою печінки. Однак більшість 
пацієнтів перебувають між цими двома крайно-
щами, причому всередині спектра розташована 
значна група, в якій вплив метаболічних чинни-
ків та алкоголю є порівнянним. Для цієї категорії 
прийнято термін «метаболічна алкоголь-асоційо-
вана хвороба печінки» (МетАХП) [12].

Хронічні захворювання печінки суттєво зни-
жують працездатність пацієнтів, погіршують 
якість життя і зменшують їхню економічну про-
дуктивність. Загалом ці захворювання створю-
ють значний економічний тягар для системи 
охорони здоров’я через необхідність тривалого 
лікування, потребу в трансплантації печінки та 
високі показники смертності.

Підвищення обізнаності лікарів і населення, 
рання діагностика та доступ до сучасних методів 
лікування є провідними напрямами в боротьбі 
з ХЗП. Однак можливості лікарських препара-
тів для лікування ХЗП залишаються обмежени-
ми. Це зумовлено складністю патофізіологічних 
процесів, що визначають розвиток і прогресу-
вання ХЗП. Тому досліджуються лікарські за-
соби з різними механізмами дії на метаболічні 
шляхи, що сприяють регресу запалення, стеато-
зу та фіброзу печінки [4].

Для лікування ХЗП в арсеналі українських лі-
карів є гепатопротектор біциклол (Beijing Union 
Pharmaceutical Factory Ltd, Китай). Препарат 
був розроблений у Китаї в 1980-х роках. Його ді-
юча речовина синтезована на основі схізандрину, 
отриманого з китайського лимоннику. За хіміч-
ною структурою це лігнін, що має виразні проти-
запальні властивості [22]. Протективний ефект 
біциклолу доведений у численних експеримен-
тальних моделях in vitro та in vivo, які імітува-
ли різні форми ушкодження печінки, зокрема 
отруєння чотирихлористим вуглецем, ацетамі-
нофеном, D-галактозаміном та конкаваліном А. 
Установлено, що біциклол зменшує продукцію 
фактора некрозу пухлини активованими нейтро-
філами, купферівськими клітинами та макрофа-
гами, а також знижує інтенсивність вільнора-
дикального ушкодження [1, 24]. За висновками 
метааналізу, в який було залучено 12 рандомі-
зованих контрольованих досліджень за участю 
1008 пацієнтів із неалкогольною жировою хво-
робою печінки, загальна ефективність лікування 
при застосуванні біциклолу була значно вищою, 
ніж у контрольній групі. Біциклол як у вигляді 
монотерапії, так і в комбінації з іншими препара-
тами позитивно впливав на лабораторні показ-
ники запальної активності та ліпідного обміну, 
сприяючи зниженню рівнів печінкових трансфе-
раз, холестерину та тригліцеридів [9].

Завдяки накопиченому досвіду застосування, 
біциклол вселяє надії на ефективне лікування 
захворювань печінки. Клінічні дослідження під-
тверджують здатність препарату знижувати ак-
тивність печінкових трансаміназ при ураженнях 
печінки незалежно від причини їхнього виник-
нення, а також позитивно впливати на перебіг 
і прогноз захворювання [11, 23]. Опубліковано 
близько 350 наукових статей у китайських та 
міжнародних фахових виданнях, які охоплюють 
дослідження за участю понад 4 тис. пацієнтів. Це 
свідчить про зростаючий інтерес до застосуван-
ня біциклолу як гепатопротектора та підкреслює 
необхідність подальших досліджень.

Мета дослідження — оцінити клінічну ефек-
тивність застосування біциклолу при стеатоге-
патиті метаболічного та метаболічно-алкоголь-
ного генезу на підставі даних лабораторно-ін-
струментальних досліджень.

Матеріали та методи
У відкритому порівняльному дослідженні взя-

ли участь 60 пацієнтів, які перебували на амбула-
торному лікуванні. Усі учасники ідентифіковані 
як представники європеоїдної раси. Серед них 
було 38 чоловіків і 22 жінки віком від 38 до 63 
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років (середній вік становив (49,5 ± 8,1) року). 
Залежно від діагнозу пацієнтів розподілили на 
дві групи, порівнянні за співвідношенням статей 
та віком. Перша група складалася з 34 пацієнтів 
із діагнозом МАСХП (21 чоловік, 13 жінок), дру-
га група — із 26 пацієнтів із МетАХП (17 чолові-
ків, 9 жінок). Усі пацієнти надали інформовану 
згоду на участь у дослідженні; дослідження було 
схвалено комітетом з питань біоетики.

Діагноз МАСХП установлювали відповідно 
до багатопрофільних клінічних рекомендацій 
2016 р. [5], критеріїв Консенсусної заяви Delphi 
2023 р. [16] та з урахуванням оновлених поло-
жень щодо діагностики, лікування та моніто-
рингу пацієнтів із цим захворюванням, розроб-
лених у співпраці з Європейською асоціацією 
з вивчення печінки, Європейською асоціацією 
з вивчення діабету та Європейською асоціа-
цією з вивчення ожиріння 2024 р. [4]. Діагноз 
 МетАХП установлювали пацієнтам, які відпо-
відали критеріям МАСХП, а також за умови 
добровільного визнання споживання алкоголю 
в обсязі від 30 до 60 г/ добу для чоловіків та від 
20 до 50 г/ добу для жінок.

В обох групах були заперечені інші ХЗП, 
ґрунтуючись на даних анамнезу, клінічних осо-
бливостях та негативних результатах реакції 
Вассермана, досліджень на вірус імунодефіци-
ту людини, маркери автоімунних захворювань, 
хворобу Вільсона, гемохроматоз, хронічні ві-
русні гепатити В і С. Крім того, діагноз підтвер-
джувався за відсутності ознак або використання 
лікарських препаратів із гепатотоксичним ефек-
том протягом останніх 3 міс.

Критеріями залучення в дослідження були та-
кож відсутність алергійного анамнезу та тяжкої 
супутньої патології інших органів і систем.

Спостереження тривало 12 тиж. Пацієнти обох 
груп отримували біциклол внутрішньо в дозі 
25 мг (1 таблетка) тричі на день за 2 год після їди. 
Базова терапія передбачала немедикаментозні 
заходи, такі як гіпокалорійна дієта, відмова від 
алкоголю, дотримання режиму дня та фізичні 
вправи тривалістю не менше 20 хв на день, а та-
кож використання медикаментозних препаратів 
для контролю цукрового діабету 2 типу, гіперлі-
підемії та/або артеріальної гіпертензії. Лабора-
торно-інструментальні показники оцінювали до 
початку лікування та наприкінці спостереження.

Лабораторні показники визначали за стандарт-
ними методиками. Ультразвукове (УЗ) дослі-
дження та компресійна еластографія печінки (Re-
al-Time Elastography (RTE)) виконані конвексним 
мультичастотним датчиком С5-2 із центральною 
частотою 3 МГц за стандартними методиками на 

УЗ-сканері Premium-класу Sonix Touch (Ultraso-
nix, Канада). Ступінь гепатостеатозу визначали 
відповідно до загальноприйнятих УЗ-критеріїв 
[6], ступінь фіброзу — за показниками RTE печін-
ки відповідно до шкали МЕТАVIR [7].

Оцінку переносності та безпечності тера-
пії проводили шляхом моніторингу клінічного 
стану пацієнтів та біохімічних показників крові 
протягом періоду спостереження.

Статистичну обробку одержаних результатів 
проведено методами варіаційної статистики за 
допомогою програми Microsoft Excel.

Результати та обговорення
У пацієнтів із МАСХП та МетАХП відзначе-

но позитивну динаміку лабораторних показни-
ків після 12-тижневого курсу лікування біцик-
лолом (таблиця).

Найбільш помітним було усунення цитолі-
тичного синдрому. На початку дослідження рів-
ні аланінамінотрансферази (АЛТ) та аспартат-
амінотрансферази (АСТ) у більшості пацієнтів 
не перевищували п’ятиразову норму. Під впли-
вом біциклолу зареєстровано статистично зна-
чуще (p < 0,01; p < 0,05) зниження активності 
цих ферментів в обох групах, що свідчить про 
усунення інтенсивного руйнування гепатоцитів.

Важливим показником для діагностики ура-
ження печінки, особливо при алкогольній ін-
токсикації, є -глутамілтранспептидаза (ГГТП). 
Очікувалося, що рівень ГГТП буде вищим у па-
цієнтів із МетАХП, але дослідження показало 
порівнянні підвищені значення цього фермен-
ту також у пацієнтів із МАСХП (між групами 
p > 0,05). Це доводить наявність виразного по-
шкодження паренхіми печінки, спричинено-
го метаболічними порушеннями. Також ГГТП 
є предиктором серцево-судинних захворювань, 
оскільки його підвищення прямо пропорційно 
корелює з кардіоваскулярним ризиком, неза-
лежно від вживання алкоголю [14]. Відомо, що 
високий рівень ГГТП подвоює ризик несприят-
ливих подій із боку серцево-судинної системи. 
Крім того, постійно високий рівень цього фер-
менту (> 95 Од/л) є раннім маркером фіброзу 
печінки, різні ступені якого виявлено при по-
дальшому спостереженні за нашими пацієнтами.

Разом із лужною фосфатазою (ЛФ) ГГТП 
є основними показниками для діагностики холес-
тазу [19]. До початку лікування рівень ЛФ був 
помірно підвищеним в обох групах, що може свід-
чити про порушення відтоку жовчі через зміни її 
реологічних властивостей, зумовлені стеатогепа-
титом, але без наявної обструкції жовчовивідних 
шляхів. Після терапії біциклолом рівень ГГТП 
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поліпшився в обох групах (p < 0,05 у першій гру-
пі), але не досяг значень норми. Статистично зна-
чущо (p < 0,01) вміст ЛФ нормалізувався в паці-
єнтів із МАСХП, тоді як у групі  МетАХП це від-
булося в меншої частини пацієнтів.

Протягом курсу терапії рівень загального бі-
лірубіну залишався в межах норми, що вказує на 
відсутність порушень пігментного обміну. Показ-
ники холестерину, тригліцеридів і глюкози були 
переважно нормальними або незначно підвище-
ними на початку лікування в деяких пацієнтів. 
Після завершення терапії їхні рівні стабілізували-
ся, особливо в групі МАСХП (p < 0,05; p < 0,01). 
У групі з МетАХП також спостерігали позитивні 
зміни, хоча вони не досягли рівня статистичної 
значущості для тригліцеридів та глюкози.

При стеатозі печінки активізуються процеси 
оксидативного стресу, який тягне за собою фе-
роптоз — нещодавно виявлений тип регульо-
ваної загибелі клітин, який залежить від заліза 
та ліпотоксичності та відрізняється від апоп-
тозу та некрозу [2]. Через надлишок заліза від-
бувається накопичення вільних радикалів та 
окиснених ліпідів, що спричиняє мембранну 
деструкцію та загибель клітин. Для оцінки про-
цесів, пов’язаних за участю заліза, визначали 
рівень феритину. Установлено, що терапія бі-
циклолом сприяла зниженню вихідно підви-
щеного рівня феритину в пацієнтів із МАСХП 
майже вдвічі (p < 0,01), у групі МетАХП — 
у 1,5 разу (p < 0,01). При цьому показники фе-
ритину не були повністю відновлені. Значення 
феритину було статистично значущо нижчим 
у групі МАСХП порівняно з групою МетАХП 

((409,0 ± 58,9) і (581,0 ± 56,5) мкг/ л відповідно, 
p < 0,05). Ця різниця в ефективності дії біцикло-
лу в контексті зниження рівня феритину розкри-
ває специфічність патогенезу зазначених ХЗП. 
Обидві хвороби потребують комплексного під-
ходу до лікування, але МАСХП зазвичай підда-
ється лікуванню краще, особливо на ранніх ста-
діях, завдяки можливості зміни способу життя 
та більшій гнучкості в терапевтичних підходах. 
У випадку МетАХП вирішальним моментом 
є відмова від алкоголю, що може суттєво впли-
нути на результати лікування, але тяжкість про-
цесу та ризик ускладнень можуть бути більшими 
через попереднє споживання алкоголю.

Можна також припустити, що зниження фе-
ритину та відновлення показників печінкових 
трансфераз на тлі терапії біциклолом, вказує на 
зменшення осидантного стресу та інтенсивності 
запальних процесів у печінці [24]. Оскільки фе-
ритин є не лише маркером запалення, а й осно-
вним білком депонування заліза, зменшення 
значення цього показника може передбачати 
поліпшення обміну заліза та зменшення його 
токсичної дії на гепатоцити. Отже, терапія біци-
клолом може відігравати суттєву роль у стабілі-
зації функції печінки шляхом запобігання про-
гресуванню запальних і деструктивних процесів, 
опосередкованих залізом. Більше того, знижен-
ня рівня феритину може бути маркером поліп-
шення загального метаболічного статусу паці-
єнтів, оскільки нормалізація вмісту заліза також 
асоціюється зі зменшенням системного запален-
ня та поліпшенням інсулінорезистентності. Це 
добре простежується за динамікою відповідних 

Таблиця. Динаміка лабораторних показників під впливом 12-тижневого курсу лікування 
біциклолом

Показник Норма
МАСХП (n = 34) МетАХП (n = 26) 

До лікування Після лікування До лікування Після лікування

АЛТ, МЕ/л 7,0 — 40,0 164,7 ± 48,5 28,6 ± 13,6** 145,4 ± 38,2 34,5 ± 17,2*

АСТ, МЕ/л 7,0 — 40,0 130,5 ± 49,3 21,1 ± 11,7* 188,1 ± 65,6 36,3 ± 19,1*

ГГТП, Од/л 0 — 38 138,2 ± 35,3 52,6 ± 18,4* 142,7 ± 39,8 77,3 ± 16,1

ЛФ, Од/л 30,0 — 120,0 167,5 ± 42,8 52,2 ± 6,2** 171,2 ± 66,8 92,4 ± 14,6

Загальний білірубін, мкмоль/ л 5,0 — 21,0 18,1 ± 1,6 12,1 ± 1,8* 18,9 ± 1,8 16,1 ± 1,4

Холестерин, ммоль/ л 0 — 5,18 6,7 ± 0,9 4,1 ± 0,6* 6,6 ± 0,8 4,3 ± 0,8*

Тригліцериди, ммоль/ л 0 — 1,7 2,1 ± 0,3 1,4 ± 0,09* 2,3 ± 0,5 1,7 ± 0,4

Глюкоза, ммоль/ л 4,1 — 5,9 6,8 ± 0,3 5,2 ± 0,5** 6,4 ± 0,4 5,8 ± 0,5

Феритин, мкг/ л 30 — 400 754 ± 84 409 ± 59** 932 ± 97 581 ± 57**

Примітка. Різниця щодо показників до лікування статистично значуща: * p < 0,05; ** p < 0,01.
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показників, що є важливими чинниками в пато-
генезі стеатозу печінки. У пацієнтів обох груп 
спостерігали поліпшення показників ліпідного 
обміну та рівня глюкози. Це свідчить про бага-
тогранний терапевтичний потенціал біциклолу, 
який може бути пов’язаний як зі зниженням 
оксидативного стресу, так і з ефективною гепа-
тоцелюлярною регенерацією.

Пацієнтам обох груп проведено ультразвуко-
ве дослідження гепатобіліарної системи та RTE 
печінки на початку й наприкінці спостереження. 
У всіх пацієнтів виявлено гепатомегалію різного 
ступеня виразності з дифузними змінами в пе-
чінці, характерними для стеатозу 1 — 2-го ступеня. 
Стеатоз печінки 3-го ступеня не діагностовано 
в жодній із груп. Фіброзні змін (F0-F3) зареєстро-
вані в усіх пацієнтів. Визначення ступеня фіброзу 
є важливим чинником при виборі лікувальної так-
тики. У пацієнтів із фіброзом F4 ризик смертності 
від печінкових захворювань зростає в 42 рази, але 
цей ризик починає підвищуватися вже на стадії 
F2. Також зі збільшенням стадії фіброзу зростає 
загальна смертність пацієнтів. На стадії цирозу 
ризик загальної смертності підвищується в 6 разів 
порівняно з пацієнтами без фіброзу [3].

Застосування біциклолу продемонструвало 
позитивну динаміку щодо зменшення розмірів 
печінки, але статистична значущість не була до-
сягнута в обох групах. У групі з МАСХП серед-
ній розмір печінки до початку терапії становив 
(216,5 ± 24,9) мм, після лікування зменшився до 
(173,4 ± 14,1) мм, у групі МетАХП — відповідно 
(218,7 ± 28,7) і (186,1 ± 17,6) мм.

Також спостерігали позитивні зміни показ-
ників стеатозу та фіброзу печінки (рис. 1, 2). 

На початку дослідження в групі МАСХП 1-й 
ступінь стеатозу виявлено в 14 (38,9 %) осіб, 2-й 
ступінь — у 22 (61,1 %). Щодо рівнів фіброзу: 
F1 — у 15 (41,7 %) пацієнтів, F2 — у 19 (52,8 %), 
F3 — у 2 (5,5 %). Після курсу терапії розподіл 
за ступенями стеатозу змінився: 1-й ступінь — 
у 19 (52,8 %) осіб, 2-й ступінь — у 17 (47,2 %). 
Стадію фіброзу F0 зареєстровано в 4 (11,1 %) 
пацієнтів, F1 — у 16 (44,4 %), F2 — у 14 (38,9 %), 
F3 — у 2 (5,6 %).

У групі МетАХП спостерігалася схожа дина-
міка (див. рис. 1, 2). На початку дослідження 1-й 
ступінь стеатозу було зареєстровано в 9 (37,5 %) 
осіб, 2-й ступінь — у 15 (62,5 %). Розподіл за стаді-
ями фіброзу виглядав так: F1 — у 10 (41,6 %) паці-
єнтів, F2 — у 13 (54,2 %), F3 — у 1 (4,2 %). Після лі-
кування розподіл змінився: по 12 осіб (50 %) мали 
стеатоз 1-го та 2-го ступеня. Щодо фіброзу, то ста-
дію F0 зареєстрували в 2 (8,4 %) пацієнтів, F1 — 
у 11 (45,7 %), F2 — у 10 (41,7 %), F3 — у 1 (4,2 %).

Протягом періоду застосування біциклолу не 
зафіксовано небажаних явищ. Переносність пре-
парату оцінено як добру.

Отже, застосування біциклолу в групах паці-
єнтів із МАСХП та МетАХП сприяло помітному 
поліпшенню об’єктивних показників, зокрема 
нормалізації або позитивній динаміці лабора-
торних параметрів, що відображують стан печін-
ки, зменшенню її розмірів, а також частковому 
зниженню ступеня стеатозу та стадії фіброзу. 
Це вказує на те, що процес відновлення печінки 
є можливим, але тривалим і потребує наполегли-
вої співпраці пацієнта та лікаря [21].

Печінка відіграє ключову роль у підтримці ме-
таболічного гомеостазу та виведенні токсичних 

Рис. 1. Зміни в розподілі ступенів стеатозу 
в пацієнтів із МАСХП та МетАХП під впливом 
12-тижневого курсу лікування біциклолом

Рис. 2. Зміни в розподілі стадій фіброзу печінки 
в пацієнтів із МАСХП та МетАХП під впливом 
12-тижневого курсу лікування біциклолом
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екзогенних і ендогенних метаболітів, зокрема 
тих, що пов’язані з лікарськими засобами, ін-
фекціями, алкоголем та іншими шкідливими 
речовинами. Китайський лимонник (Увейцзи) 
з Півночі здавна використовували для лікування 
захворювань печінки. На основі його похідних 
розроблено біциклол — інноваційний хімічний 
препарат із запатентованими правами інтелек-
туальної власності в Китаї. Наявні теоретичні та 
експериментальні дані обґрунтовують протиза-
пальні й антифібротичні властивості біциклолу 
при ХЗП [9]. Водночас механізми ефективності 
біциклолу залишаються предметом активних 
досліджень в умовах експерименту та клінічній 
практиці. Так, в одному з нещодавніх досліджень 
були розкриті молекулярні механізми впливу 
біциклолу на перебіг стеатогепатиту, спричине-
ного високожировою дієтою в мишей [18]. Уста-
новлено, що біциклол знижує рівні сироватко-
вих амінотрансфераз, сприяє зменшенню нако-
пичення ліпідів у печінці та пом’якшує гістопа-
тологічні зміни в тканинах печінки. Протеомний 
аналіз виявив, що захисний ефект біциклолу 
зумовлений відновленням порушених високо-
жировою дієтою імунологічних та метаболіч-
них шляхів. Біциклол значно інгібував запальні 
процеси та оксидативний стрес. Крім того, його 
позитивні ефекти були тісно асоційовані з ре-
гуляцією метаболізму жовчних кислот, шляхів, 
опосередкованих цитохромом P450, і процесами 
ангіогенезу. Ці дані свідчать, що біциклол може 
бути ефективним засобом для лікування стеато-
гепатиту через багатофакторний вплив на пато-
генез захворювання.

Ще в одній експериментальній роботі вперше 
продемонстровано, що терапевтична цінність бі-
циклолу може бути пов’язана з його впливом на 
кишкову мікробіоту [10]. Біциклол усував дис-
бактеріоз, спричинений високожировою дієтою 
в мишей, що супроводжувалося модуляцією 
вуглевод-активних ферментів і генів, відпові-
дальних за синтез коротколанцюгових жирних 

кислот у кишковій флорі. Відновлення здоро-
вого мікробіому під впливом біциклолу спри-
яло поліпшенню системної імунної відповіді та 
функцій печінки. Також спостерігався антиате-
росклеротичний ефект, зумовлений зниженням 
ендотеліальної дисфункції, зменшенням інфіль-
трації макрофагів і накопичення ефірів холес-
терину в аорті, що знижувало ризик утворення 
атеросклеротичних бляшок.

Активно вивчаються фармакологічні характе-
ристики біциклолу, зокрема його роль як основ-
ного субстрату для ферментів CYP3A/2E1. 
Дослідження не виявили значних лікарських 
взаємодій при одночасному прийомі біциклолу 
з іншими лікарськими препаратами. Установ-
лено, що біциклол не має токсичного впливу на 
організм людини. Накопичується дедалі більше 
даних про його широкий терапевтичний потен-
ціал при різних патологічних станах печінки.

Висновки
Результати нашого дослідження підтверджу-

ють, що біциклол завдяки комплексному ме-
ханізму дії є доцільним для застосування при 
стеатогепатиті метаболічного та метаболічно-
алкогольного генезу. Біциклол сприяє поліп-
шенню лабораторно-інструментальних показ-
ників, зокрема знижує активність цитолітичних 
та холестатичних процесів у печінці, стабілізує 
ліпідний і вуглеводний обмін, значно зменшує 
вияви фероптозу та позитивно впливає на со-
нографічні показники, що відображують ступінь 
виразності стеатозу й фіброзу печінки. Препарат 
демонструє сприятливий профіль переносності 
та безпечності.

Збільшення кількості пацієнтів із ХЗП, що 
супроводжуються стеатозом, підкреслює необ-
хідність упровадження біциклолу в широку 
клінічну практику. Його здатність впливати на 
регрес запалення, стеатозу і фіброзу печінки 
є критично важливою для поліпшення прогнозу 
в цих випадках.
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Clinical experience of using bicyclol in steatohepatitis 
of metabolic and metabolic-alcoholic genesis
The objective is to evaluate the clinical effectiveness of bicyclol in steatohepatitis of metabolic and metabolic-alcohol-
ic genesis based on the data of laboratory and instrumental studies.

Materials and methods. 60 European outpatients participated in an open comparative study; among them, 38 
men and 22 women, with an average age of 49.5 ± 8.1 years. The patients were divided into groups. The first group 
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included 34 patients with a diagnosis of metabolically associated steatotic liver disease, the second group — 26 
patients with metabolic alcohol-associated liver disease. The groups were matched by gender and age. Diagnoses 
were established according to modern regulatory recommendations. The patients in both groups received bicy-
clol orally at a dose of 25 mg (1 tablet) three times a day, 2 hours after meals, for 12 weeks. The dynamics of 
laboratory-instrumental indicators were evaluated before the start of treatment and at the end of observation. 
Statistical processing of the obtained results was carried out using the methods of variational statistics using the 
Microsoft Excel program.

Results. The use of bicyclol showed positive dynamics in both groups. Elimination of the cytolytic syndrome was 
observed in the form of a decrease in the activity of liver transferases (p < 0.01 and p < 0.05 in the 1st and 2nd 
groups, respectively); decrease in intrahepatic cholestasis; absence of pigment metabolism disorders; stabiliza-
tion of cholesterol, triglyceride and glucose levels. Bicyclol therapy contributed to the reduction of the initially 
elevated ferritin level in patients with metabolically associated steatotic liver disease by almost 2 times (p < 0.01), 
in patients with metabolic-alcohol-associated liver disease — by 1.5 times (p < 0.01). In both groups, there was 
a decrease in the size of the liver and positive changes in indicators of steatosis and liver fibrosis.

Conclusions. Due to its complex mechanism of action, Bicyclol is suitable for use in steatohepatitis of meta-
bolic and metabolic-alcoholic genesis. Bicyclol helps to improve laboratory-instrumental indicators, in particu-
lar, it reduces the activity of cytolytic and cholestatic processes in the liver, stabilizes lipid and carbohydrate 
metabolism, significantly reduces the manifestations of ferroptosis, and has a positive effect on sonographic 
indicators that reflect the severity of steatosis and liver fibrosis. The drug demonstrates a favorable tolerability 
and safety profile.

Keywords: bicyclol, blood biomarkers, fibrosis, steatosis, metabolic steatohepatitis, metabolic-alcoholic 
 steatohepatitis.


