
АЛЛЕРГОЛОГИЯ и ИММУНОЛОГИЯ в ПЕДИАТРИИ, № 3 (58), сентябрь 2019

33

ОРИГИНАЛЬНАЯ СТАТЬЯ / ORIGINAL ARTICLE
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По данным эпидемиологических исследований, частота встречаемости тяжелой БА в настоящее время
составляет 5–10%. При этом особого внимания заслуживает объем терапевтических вмешательств,
необходимых для достижения контроля над заболеванием у данных больных. Так как большинство из
них рефрактерны к традиционной терапии, в план их терапии необходимо добавление генно-инженер-
ных препаратов, таких как омализумаб. 
Цель исследования: оценить клинико-функциональные показатели у пациентов с тяжелой атопической БА,
проживающих в Ростовской области, получающих иммунобиологическую терапию препаратом омализумаб.
Материалы и методы: проведено динамическое наблюдение за пациентами с тяжелой БА (n=20), полу-
чающих в составе базисной терапии омализумаб. Проведен анализ клинико-лабораторных показателей
в динамике за два года терапии. 
Результаты. На фоне терапии омализумабом отмечается улучшение клинической картины заболевания:
уменьшение частоты дневных и ночных приступов, сопровождающееся повышением показателей АСТ-
теста у всех обследованных пациентов (до начала терапии величина АСТ составляла 14,17±6,05 балла,
тогда как через 2 года лечения омализумабом – 21,33±2,88 балла [р=0,048]). Применение анти-IgE-тера-
пии приводит к улучшению показателей функции внешнего дыхания: пиковой скорости выдоха, объема
форсированного выдоха за 1 минуту.
Заключение: Назначение данного генно-инженерного препарата приводит к значительному снижению
объема базисной терапии у больных с БА.  
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According to epidemiological studies, it has been shown that the incidence of severe asthma is currently around
5—10%. At the same time the volume of therapeutic interventions necessary to achieve control over the disease
in these patients deserves special attention. Since most of them are refractory to traditional therapy, the addition
of genetically engineered drugs, such as Omalizumab, is necessary in their treatment plan.
Objective: to evaluate clinical and functional parameters in patients with severe atopic asthma living in the
Rostov region receiving immunobiological therapy with omalizumab.
Materials and methods: Dynamic observation was conducted for patients with severe asthma (n=20) receiving
omalizumab as part of basic therapy. The analysis of clinical and laboratory parameters in the dynamics of two
years of therapy was carry out.
Results: There is an improvement in the clinical picture of the disease: decrease in the frequency of day and night
attacks, accompanied by an increase in the AST test in all patients (before therapy, the AST value was
14.17±6.05 points, while after 2 years of treatment with omalizumab — 21.33±2.88 points [p=0.048]). The use
of anti-IgE-therapy leads to an improvement in the function of external respiration: peak expiratory velocity,
forced expiratory volume for 1 minute.
Conclusion: The purpose of this genetically engineered drug leads to a significant reduction in the volume of basic
therapy in patients with asthma.
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ВВЕДЕНИЕ
В последние годы отмечается рост аллергиче-

ских заболеваний, при этом лидирующие позиции
среди данной патологии занимает бронхиальная
астма (БА) [1]. По данным эпидемиологического
исследования Института иммунологии Минздрава
России, северокавказский регион отнесен к одному
из самых неблагополучных по распространенности
как поллинозов, так и БА [2]. При этом наиболее
тяжелые проявления заболевания отмечаются в
летне-осенний период, во время цветения сорных
трав. Аллергообследование пациентов Ростовской
области, страдающих БА, показало, что наиболее
значимыми аллергенами являются пыльца амбро-
зии, лебеды, циклохены, полыни и культурного
растения – подсолнечника, что, возможно, связано
со значительным изменением растительного травя-
ного пейзажа Ростовской области [2]. Однако стоит
отметить, что так же высока частота встречаемости
аллергических реакций на бытовые, эпидермаль-
ные и грибковые аллергены, а также поливалент-
ных форм сенсибилизации, сопряженных с наибо-
лее тяжелыми клиническими проявлениями забо-
левания. По данным эпидемиологических исследо-
ваний, частота встречаемости тяжелой БА в настоя-
щее время составляет 5–10% [3]. При этом особого
внимания заслуживает объем терапевтических вме-
шательств, необходимых для достижения контроля
над заболеванием у данных больных. К сожалению,
как правило, такие пациенты рефрактерны к тради-
ционной терапии и в план их терапии необходимо
добавление иммунобиологической терапии [4, 5]. 

В настоящее время в Российской Федерации
для лечения детей со среднетяжелой, тяжелой
неконтролируемой БА зарегистрирован омализу-
маб. Этот препарат представляет собой рекомби-

нантное гуманизированное моноклональное IgG1-
антитело, способное селективно связываться с IgE
человека, предотвращая тем самым развитие воспа-
лительного каскада, играющего ключевую роль в
патогенезе аллергической реакции при БА. При
связывании с IgE омализумаб формирует неболь-
шие, биологически инертные, не связывающие ком-
племент комплексы (преимущественно тримеры) с
молекулярной массой около 500 kD, что препят-
ствует дальнейшему прикреплению IgE к рецепто-
ру на эффекторных клетках. Будучи направленным
на IgE, омализумаб связывает свободно циркули-
рующие молекулы IgE, формируя комплексы, кото-
рые быстро выводятся из системного кровотока.
Снижение концентрации IgE влечёт за собой
значительное снижение экспрессии FcεRI-рецепто-
ров на поверхности тучных клеток и базофилов, а,
следовательно, приводит к уменьшению их сенси-
билизации и снижению притока эозинофилов в
очаг воспаления, соответственно предотвращая
выброс медиаторов (интерлейкинов, лейкотриенов,
фактора активации тромбоцитов и др.), играющих
главную роль в патогенезе БА [5–7]. Поэтому
изучение эффективности применения омализумаба
у детей, страдающих тяжелой формой БА, пред-
ставляет большой практический интерес.

Цель настоящего исследования: оценить кли-
нико-функциональные показатели у пациентов с
тяжелой атопической БА, проживающих в
Ростовской области, получающих иммунобиоло-
гическую терапию препаратом омализумаб.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
Объект исследования: проведено динамиче-

ское наблюдение за пациентами с тяжелой некон-
тролируемой БА в течение двух лет, получающих в
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Таблица 1. Характеристика больных бронхиальной астмой, включенных в данное исследование
до начала терапии

Параметр Значение 
Средний возраст пациентов, лет 12,4±2,51 

Число детей (девочки / мальчики) 6/14

Средний возраст манифестации заболевания, лет 3,43±2,29

Продолжительность заболевания, лет 10,33±3,67

Количество обострений за прошедший год 6,47±3,81

Частота ОРВИ в год 4,7±3,61

Отягощенная наследственность, % 55%
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составе базисной терапии омализумаб (n=20) [таб-
лица 1]. Исследование выполняли на базе педиат-
рического отделения РостГМУ.

Критерии включения: тяжелое течение БА,
неконтролируемое высокими дозами ИГКС/
ДДБА (пятая ступень лечения БА, GINA, 2019 г.
[1]), наличие атопической формы заболевания,
отсутствие противопоказаний к анти-IgE-терапии.
Критерии исключения: пациенты с БА инфек-
ционно-зависимой формы, гельминтозами, ауто-
иммунными заболеваниями, возраст младше 6 лет. 

Дозу омализумаба и кратность введения рассчи-
тывали на основе исходной концентрации IgE и
массы тела пациентов, инъекции проводились каж-
дые 4 недели в течение двух лет [3].

Дизайн исследования: 1) оценка анамнестиче-
ских данных; 2) физикальное обследование; 3)
проведение АСТ-теста (теста по контролю над
бронхиальной астмой: для детей 4–11 лет в моди-
фикации The Childhood Asthma Test – АСТ дет-
ский, а для больных старше 12 лет – АСТ для
взрослых); 4) определение уровня общего IgE, а

также специфических IgE с помощью технологии
ImmunoCAP; 5) инструментальные обследования
(спирография, пикфлоуметрия); 6) анализ полу-
ченных результатов.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ
У большинства детей выявлена поливалентная

сенсибилизация (60% [n=12]), пищевая аллергия
встречается у половины пациентов (50% [n=10]),
лекарственная – у 40 % (n=8), грибковая – у 30%
(n=6), бытовая, эпидермальная и пыльцевая – у
50% больных (n=10). При этом у всех детей
отмечено сочетание БА с аллергическим ринитом,
а в 40% случаев имел место атопический дерматит
(n=8). Кроме омализумаба, все пациенты получа-
ли базисную терапию: комбинированные
препараты длительно действующих β2-агонистов
и ингаляционных глюкокортикостероидов в высо-
ких дозах. 

У всех обследованных нами детей отмечалось
улучшение состояния на фоне проводимой тера-
пии (таблица 2). 
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Таблица 2. Характеристика больных бронхиальной астмой до начала приема омализумаба 
и через 2 года терапии 

Количество дневных симптомов в неделю, длящихся 
более чем несколько минут 4,61±2,50 0,95±0,89 0,02
Количество эпизодов ограничения физической 
активности в неделю 6,85±2,83 0,85±0,89 0,0002
Частота использования препаратов для купирования 
симптомов заболевания 6,80±5,99 0,80±0,89 0,001
Количество ночных пробуждений или ночного  
кашля из-за астмы 4,45±2,14 0,60±0,89 0,001
АСТ-тест, баллы 14,17±6,05%, 21,33±2,88% 0,048

Параметры
До начала

терапии

Через 2 года
после начала

терапии 
р
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За весь период наблюдения только у одного
ребенка отмечалось тяжелое обострение заболе-
вания на фоне острой респираторно-вирусной
инфекции. При этом зарегистрировано значи-
тельное уменьшение частоты дневных и ночных
приступов у всех обследованных детей: до начала
исследования количество обострения за прошед-
ший год составило 6,47±3,87 раз, тогда как че-
рез 2 года терапии омализумабом – 1,85±1,40
(р=0,001). Важно отметить, что также уменьши-
лась потребность в короткодействующих $2-аго-
нистах. Доказательством улучшения состояния
пациентов на фоне проводимой терапии свиде-
тельствует значимое повышение уровня АСТ-
теста у всех обследованных детей: до начала тера-
пии его показатели составляли 14,17±6,05%,
тогда как через 2 года лечения омализумабом –
21,33±2,88% (р=0,048). 

Иммунологическое обследование пациентов
установило повышение уровня общего IgЕ до нача-
ла терапии, его средние значения составили
564,29±410,59 МЕ/мл. Мониторинг концентрации
общего IgЕ в течение исследования показал, что
через месяц после начала терапии омализумабом
его величина составила 483,29±470,15 МЕ/мл
(р=0,72), в то время как через 2 года отмечалось
увеличение его значений до 709,65±472,25 МЕ/мл
(р=0, 05) [рисунок 1].

При исследовании показателей функции
внешнего дыхания было отмечено повышение

значений пиковой скорости выдоха (ПСВ) на фо-
не лечения омализумабом: так, до начала лечения
средние значения ПСВ составили 74,8±10,05%, 
а через 2 года терапии – 92,6±6,92% (р=0,049)
[рисунок 2]. 

Анализ показателей спирографического иссле-
дования также установил наличие положительной
динамики скоростных показателей: так, например,
исходные значения объема форсированного выдо-
ха за первую секунду составили 57,55±12,68%,
тогда как в конце исследования – 91,10±8,98%
(р=0,0001). 

Важно отметить, что на фоне лечения омализу-
мабом, у пациентов наблюдалось значимое умень-
шение объема базисной терапии: до начала терапии
в качестве базисной противовоспалительной тера-
пии больные длительно получали комбинирован-
ные препараты длительно действующих β2-агони-
стов и ингаляционных глюкокортикостероидов в
высоких дозах  – средняя ежедневная дозировка по
ИГКС в пересчете на флутиказона пропионат была
648±251,42 мкг/сут, тогда как через 2 года после
начала лечения средние дозы ИГКС составили
345,16±238,64 мкг/сут (р=0,041). При этом в тече-
ние всего периода наблюдения за детьми не было
зарегистрировано ни одного нежелательного
эффекта после введения препарата, а также отсут-
ствовали изменения в общеклинических анализах
у обследованных нами детей, что говорит о высо-
ком профиле безопасности омализумаба. 
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Рисунок 1. Динамика показателей общего IgE
на фоне терапии омализумабом у детей с
тяжелым течением БА

Рисунок 2. Динамика показателей пиковой скоро-
сти вдоха у детей с тяжелым течением бронхи-
альной астмы на фоне терапии омализумабом
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Тяжелое течение БА у детей остается серьез-
ной проблемой детской пульмонологии и диктует
необходимость разработки новых таргетных пре-
паратов, направленных на купирование воспале-
ния в бронхах [8]. При этом особый интерес пред-
ставляет оценка не только их эффективности, но
и безопасности применения, в том числе, если это
касается детей. Омализумаб представляет собой
первый доступный терапевтический вариант для
лечения тяжелой неконтролируемой БА у паци-
ентов данной возрастной группы. Проведенное
нами исследование подтвердило высокую эффек-
тивность использования этого препарата, позво-
лившую повысить уровень контроля над заболе-
ванием, а также за время наблюдения за больны-
ми в течение двух лет терапии не выявило неже-
лательных реакций на введение омализумаба.

Результаты нашего исследования согласуются
с данными, полученными зарубежными коллега-
ми [9–11]. Так, Giubergia V. и соавт. было проведе-
но аналогичное исследование, в котором установ-
лено, что на фоне терапии омализумабом (в тече-
ние 16 недель) астма контролировалась в 100%
случаев (р=0,00001), частота обострений умень-
шились на 48,5% (р=0,009), а тяжелые приступы
БА отсутствовали у всех включенных в исследо-
вание больных (р=0,001). При этом до лечения
омализумабом обострения заболевания регистри-
ровались у 16 (94 %) пациентов, тогда как после
лечения – лишь у 10 больных (59%) (р=0,005).
Важно отметить, что на протяжении всего перио-
да исследования ни одному из детей не потребо-
валась госпитализация в стационар, при этом доза
ИГКС была снижена на 20% (р=0,002), а также
уменьшилось число пациентов, получавших
непрерывно пероральные кортикостероиды
(р=0,01) и сальбутамол (р=0,001). Следовательно,
можно сделать вывод, что омализумаб позволяет
добиться контроля над заболеванием у пациентов
с тяжелой БА [9].

В исследовании FolquJ M.M. и соавт. также
было показано, что применение омализумаба у
детей уменьшает частоту обострений БА и улуч-
шает показатели функции внешнего дыхания.
При этом у большинства обследованных пациен-
тов отмечается уменьшение объема поддержи-
вающей терапии [10]. 

В 2019 году нашими японскими коллегами был
представлен обзор, в рамках которого отражены

клинические перспективы использования омали-
зумаба при бронхиальной астме у детей и при
наличии ряда сопутствующих аллергических забо-
леваний, а также приведены данные о дополни-
тельных возможностях использования этого пре-
парата [11]. 

В работах наших российских коллег также
установлено значительное улучшение состояния
пациентов на фоне терапии омализумабом [6, 7].
Важно отметить, что авторами не описаны серьез-
ные нежелательные явления при применении
препарата у детей. 

Также проведен ряд исследований, показавших
высокую экономическую целесообразность при-
менения данного препарата у больных с тяжелой
неконтролируемой БА [4, 12]. Учитывая высокую
эффективность применения омализумаба у боль-
ных с тяжелым неконтролируемым течением
заболевания, можно предположить, что он не
только может занять достойное место среди пре-
паратов для терапии БА у детей, но и снизить рас-
ходы на лечение.

ВЫВОДЫ 
1. На фоне терапии омализумабом отмечается

улучшение клинической картины заболевания:
уменьшение частоты дневных и ночных при-
ступов, сопровождающееся повышением пока-
зателей АСТ-теста у всех обследованных паци-
ентов.

2. Применение анти-IgE-терапии сопровождается
улучшением показателей функции внешнего
дыхания (пиковой скорости выдоха, ОФВ1).

3. Назначение данного биологического таргетно-
го препарата приводит к значительному сниже-
нию объема базисной терапии у больных с БА.
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РАСПРОСТРАНЁННОСТЬ АТОПИЧЕСКОГО ДЕРМАТИТА 
У ДЕТЕЙ ШКОЛЬНОГО ВОЗРАСТА В г. САМАРЕ
Н.Б. Мигачева 

ФГБОУ ВО «Самарский государственный медицинский университет» Министерства здравоохранения
Российской Федерации, г. Самара, Россия

В статье представлены результаты клинико-эпидемиологического исследования по изучению распро-
страненности атопического дерматита (АтД) у детей школьного возраста в г. Самаре. Результаты
исследования, проведенного в соответствии с протоколами международной программы ISAAC, позволи-
ли оценить истинную распространенность АтД у детей г. Самары в возрасте 7–8 и 13–14 лет, кото-
рая составила 7,2 и 4,4% соответственно, что значительно превысило данные официальной стати-
стики.
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The article presents the results of a clinico-epidemiological trial on the prevalence of atopic dermatitis (AD) in
school children in Samara. The results of the study conducted in accordance with the protocol of international


