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В настоящее время анти-IgE-терапия рассматри-
вается в основном в качестве долгосрочной тера-

пии трудно контролируемой атопической бронхи-
альной астмы. Многими исследователями показаны 
высокая эффективность и безопасность этого вида 

лечения [1–12], однако широкому его распростра-
нению в России препятствуют ряд организационных 
трудностей и высокая стоимость препарата [1, 3]. 
Кроме того, не установлено, сколь продолжительной 
должна быть анти-IgE-терапия для достижения пол-
ного контроля над заболеванием, что, безусловно, 
негативно влияет на мотивации пациента и врачей 
при принятии решения о ее назначении [13–20]. 

В связи с этим в отделе хронических воспали-
тельных и аллергических болезней легких НИКИ 
педиатрии им. академика Ю.Е. Вельтищева в рам-
ках клинической апробации Минздрава России 
была определена эффективность курсового приме-
нения анти-IgE-терапии препаратом омализумаб 
у детей с атопической бронхиальной астмой. Основ-
ная задача клинической апробации – оценка влия-
ния данного вида лечения на частоту обострений 
заболевания, в том числе ассоциированных с сезон-
ными острыми респираторными инфекциями (ОРИ) 
[21–24]. Исходя из дизайна клинической апробации 
после предварительного обследования, верифици-
рующего исходное состояние детей с бронхиаль-
ной астмой, начиная с весны проводился 6-месяч-
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ный курс анти-IgE-терапии препаратом омализумаб 
в индивидуально подобранных дозах с последующей 
клинико-лабораторной оценкой эффективности. 

Характеристика детей и методы исследования 

Исходно в клиническую апробацию были вклю-
чены 30 детей с подтвержденным диагнозом ато-
пической бронхиальной астмы различной степени 
тяжести. Средний возраст пациентов составил 
10,2±2,8 года (6–15), 25 (83%)* детей составляли 
мальчики, преимущественно жители Московской 
области; среди них 12 детей имели частично контро-
лируемую тяжелую бронхиальную астму, 18 – средне-
тяжелую. В ходе клинической апробации 1 ребенок 
выбыл после второго введения омализумаба в связи 
с развитием нежелательного явления (выраженная 
головная боль на 7-й день от первого и второго введе-
ния омализумаба), а 2 детей прервали участие в кли-
нической апробации на разных сроках лечения ома-
лизумабом по семейным обстоятельствам. 

В рамках клинической апробации в период лече-
ния омализумабом всем пациентам ежемесячно про-
водился сбор анамнеза, физикальное обследование, 
оценка АСТ-теста (Astma Control Test), спирометрия 
с функциональными пробами (с бронхолитиком 
и физической нагрузкой), забор крови для специаль-
ного лабораторного обследования. Осуществляли 
коррекцию базисной терапии, а также подкожное 
введение омализумаба, доза которого была рассчи-
тана перед инициацией анти-IgE-терапии индивиду-
ально согласно таблицы дозирования с учетом уровня 
общего IgE и массы тела – уровень IgE в среднем 
составил 209,5±64,9 (30–550) МЕ/мл; средняя масса 
тела 41,2±8,6 (19–95) кг. 

Результаты 

Исходно на момент включения в клиническую 
апробацию частота обострений бронхиальной астмы 
составила 8,1±3,7 (4–18) раза в год, из них частота 
обострений заболевания, индуцированных сезон-
ными ОРИ, была 5,7±1,7 (3–8) раза в год. Низкая 
толерантность к психоэмоциональным и физическим 
нагрузкам разной степени выраженности имелась 
у 27 (90%) из 30 пациентов.

По данным исходного тестирования, большин-
ство пациентов демонстрировали недостаточный кон-
троль над симптомами бронхиальной астмой: сред-
ний АСТ=16,9±3,4 балла (при норме >20 баллов); 
у 15 из 30 детей бронхиальная астма был неконтро-
лируемой (АСТ<15 баллов), у 12 – частично контро-
лируемой (АСТ=15–20 баллов). Среди наиболее рас-
пространенных сенсибилизирующих факторов были 
компоненты домашней пыли (у 16; 51%), эпидермиса 
кошки (у 15; 50%), пыльцы березы (у 13; 43%), трав 

* Здесь и далее процент вычислен условно, так как число детей 
меньше 100.

(у 8; 26%) и плесени (у 4; 13%). В большинстве слу-
чаев имелась поливалентная сенсибилизация к респи-
раторным аллергенам разных классов; у 5 пациентов 
с бронхиальной астмой тяжелого течения и достоверно 
увеличенным уровнем общего IgE при многократном 
обследовании сенсибилизирующие факторы не уста-
новлены. Выраженные симптомы сопутствующего 
круглогодичного аллергического ринита имелись у 20 
человек (у 9 – в сочетании с поллинозом), у 5 пациен-
тов бронхиальная астма сопровождалась атопическим 
дерматитом, у 8 детей имелись рецидивирующие отеки 
Квинке и крапивница.

При спирометрии исходно отмечались значи-
тельные колебания объема форсированного выдоха 
за 1-ю секунду (ОФВ

1
) – 67–121% от должных вели-

чин (в среднем ОФВ
1 
составил 87,3±15,2%). 

На момент включения в клиническую апроба-
цию в качестве базисной терапии 3 ребенка получали 
ингаляционные глюкокортикостероиды (ИГКС) 
в низких и средних дозах в сочетании с аллерген-
специфической иммунотерапией, 15 детей лечились 
комбинированными ИГКС в средних дозах, 9 паци-
ентов – комбинированными ИГКС в высоких дозах.

В ходе данной клинической апробации была 
предпринята попытка оценки формирования инди-
видуального иммунного ответа на инициацию анти-
IgE-терапии препаратом омализумаб с помощью 
мониторинга уровня базофилов, несущих рецепторы 
к IgE, методом проточной цитофлуориметрии (Aller-
genicity kit; Beckman coulter) [25–27]. Эти исследо-
вания были выполнены в лаборатории общей пато-
логии института (с участием к.б.н. Т.Г. Шаповаловой 
и к.б.н. А.Г. Куприяновой). Исходно уровень базо-
филов, несущих рецепторы к IgE (CD193), составил 
в среднем 97,3±0,97 (95,3–99)%, при этом интенсив-
ность свечения базофилов, отражающая плотность 
специфических рецепторов к IgE на базофилах, 
составила 9,8±2,1 (1,59–28,4) усл.ед. На фоне терапии 
омализумабом по мере увеличения срока лечения 
количество базофилов, несущих рецепторы к IgE, 
прогрессивно сокращалось: уже после первого введе-
ния омализумаба оно в среднем составило 45,2±18,5 
(4,5–97,2)%, а интенсивность свечения базофилов 
при этом сократилась до 0,54±0,23 (0,29–1,24) усл.ед. 
После второго введения базофилов, несущих рецеп-
торы к IgE, стало 37,9±12,7 (2,67–88,5)%, а интенсив-
ность свечения составила 0,77±0,4 (0,36–1,81) усл.ед. 
После третьего введения омализумаба было 21,5±9,8 
(0,83–67,7)% базофилов с рецепторами к IgE и интен-
сивность их свечения составляла 0,69±0,3 (0,26–
1,46) усл.ед.; к концу 6-го месяца лечения осталось 
только 24,5±9,5 (2,33–91,2)% базофилов со специфи-
ческими рецепторами к IgE и интенсивность их све-
чения сократилась до 0,74±0,4 (0,37–3,0) усл.ед. Сле-
дует отметить, что у 1/3 больных детей нелинейное 
изменение количества рецепторов к IgE на базофилах 
напрямую зависело от наличия у пациентов сезонной 
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сенсибилизации (цветение сорных трав, плесневая 
сенсибилизация) и связанных с ней обострений.

Спустя 3 мес после завершения 6-месячной терапии 
омализумабом было проведено повторное обследование 
(рис. 1). Клинически у 24 из 27 пациентов отмечено зна-
чительное улучшение в течении бронхиальной астмы: 
сокращение эпизодов удушья, возрастание пере-
носимости физических нагрузок, уменьшение потреб-
ности в лекарственной терапии, сокращение числа 
ОРИ и связанных с ними обострений бронхиальной 
астмы, уменьшение симптомов сопутствующих аллер-
гических заболеваний, а результат АСТ в среднем уве-
личился с 16,9±0,3 до 23,1±0,2 балла (при норме более 
20 баллов). У 16 больных к завершению клинической 
апробации бронхиальная астма стала контролируемой  
(АСТ >20 баллов), у 9 – частично контролируемой 
(АСТ=15–20 баллов), у 2 осталась неконтролируемой 
(АСТ <15 баллов).

В целом частота обострений бронхиальной астмы 
за исследуемый период уменьшилась в среднем 
с 8,1±3,7 (4–18) до 3,7±2,9 (0–10) раза в год (р<0,05), 
а частота обострений, связанных с ОРИ, сократи-
лась в среднем с 5,7±1,7 (3–8) до 3,0±2,4 (0–8) раза 
в год (р<0,02). Большинством родителей пациентов 
были отмечены более легкое течение респираторных 
инфекций и сокращение связанных с ними пропу-
сков школы, а также меньшая потребность в допол-
нительном лечении.

Статистически значимо улучшилась переноси-
мость физических и психоэмоциональных нагру-
зок: одышку при нагрузке продолжали испытывать 
12 детей по сравнению с 22 пациентами при исход-
ном обследовании (р<0,001). Выраженное улучшение 
отмечено в отношении сопутствующих аллергиче-
ских заболеваний: так, симптомы круглогодичного 
аллергического ринита сохранялись у 11 пациентов 
(по сравнению с 18 исходно), атопического дерма-
тита – у 3 (исходно были у 5), отеки Квинке и кра-
пивница в течение года были у 3 детей (по сравнению 
с 8 исходно). 

При этом, несмотря на сохранение хорошего 
уровня контроля бронхиальной астмы у большин-
ства пациентов через 3 мес после окончания введения 
омализумаба, средний уровень базофилов, несущих 
рецепторы к IgE, практически вернулся к исходному 
и составил 92,1±12,9 (40,8–98,8)%, а интенсивность 
свечения базофилов, отражающая плотность спе-
цифических рецепторов к IgE на базофилах, соста-
вила уже 4,5±2,4 (0,49–25,5) усл.ед., но не достигла 
первоначальной – 9,8±2,1 (1,59–28,4; p<0,05) усл ед. 
(рис. 2). Важно подчеркнуть, что в ходе лечения у 10 
пациентов уменьшение числа специфических рецеп-
торов на базофилах было очень быстрым и линей-
ным, что коррелировало со столь же быстрым 
регрессом клинической симптоматики. У 14 детей 
сокращение числа специфических рецепторов к IgE 

0 5 10 15 20 25

Отеки Квинке, крапивница

Атопический дерматит

Аллергический ринит

Одышка при физнагрузках

АСТ, средний балл

Число ОРИ в год

Число обострений в год

Исходно 1 год набл.

Рис. 1. Динамика симптомов у детей с бронхиальной астмой в ходе проведения клинической апробации.
Данные представлены в виде абсолютного числа больных, если не указано другое. БА – бронхиальная астма; ОРИ – острая 
респираторная инфекция; АСТ – Asthma Control Test – тест по контролю БА.
Fig. 1. Dynamics of symptoms in children with bronchial asthma during clinical testing.
The data are presented in the form of the absolute number of patients, otherwise not indicated. 
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было более медленным, что совпадало с менее выра-
женным клиническим ответом на анти-IgE-терапию, 
а у 3 пациентов отчетливого улучшения в течение 
заболевания в ходе 6-месячного лечения омализу-
мабом не было зафиксировано, что соответствовало 
сохраняющемуся высокому уровню специфических 
IgE-рецепторов на базофилах.

При анализе объема базисной терапии тоже отме-
чена клинически значимая положительная динамика: 
вне приема омализумаба 1 пациент смог полностью 
отказаться от базисной терапии бронхиальной астмы, 
монотерапия низкими и средними дозами ИГКС 
требовалась 5 пациентам, комбинированные ИГКС 
в низких и средних дозах использовалась 13 пациен-
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Рис. 2. Динамика относительного числа базофилов с рецепторами к IgE и интенсивности свечения базофилов на фоне кур-
совой анти-IgE-терапии.
Fig. 2. Dynamics of the relative number of basophils with receptors for IgE and the intensity of luminescence of basophils against the 
background of course anti-IgE therapy.
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Рис. 3. Динамика объема базисной терапии бронхиальной астмы у детей в ходе клинической апробации.
а – объем базисной терапии до лечения; б – объем базисной терапии по окончании КА. ИГКС – ингаляционные глюкокор-
тикостероиды; комб. ИГКС – комбинированные с пролонгированными бета-адреномиметиками ИГКС.
Fig. 3. Dynamics of the basic therapy for bronchial asthma in children during clinical testing.
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ОБМЕН ОПЫТОМ

тами, высокие дозы комбинированных ИГКС при-
нимали 6 пациентов, а 2 пациентам для контроля 
над течением заболевания помимо высоких доз 
комбинированных ИГКС потребовалось назначить 
тиотропия бромид. В целом за время клинической 
апробации на фоне курсового применение омализу-
маба у 30% пациентов удалось значительно сократить 
объем базисной терапии (рис. 3). 

Обсуждение и заключение 

Таким образом, следует отметить высокую эффек-
тивность и безопасность анти-IgE-терапии препара-
том омализумаб у детей с неконтролируемой атопиче-
ской бронхиальной астмой разной степени тяжести, 
удовлетворенность результатами лечения как паци-
ентов, так и врачей. В одном случае терапия омализу-
мабом была прервана после второго введения в связи 

с выраженными повторными головными болями 
на 7-й день после введения препарата; во всех осталь-
ных случаях переносимость препарата была хорошей 
и значимых побочных явлений не отмечалось.

Поскольку существующий в настоящее время 
режим назначения анти-IgE-терапии предусматри-
вает длительное монотонное лечение омализумабом 
пациентов с неконтролируемой атопической брон-
хиальной астмой в течение неопределенного срока, 
то апробированный метод мониторинга уровня спе-
цифических рецепторов к IgE на базофилах методом 
проточной цитофлуориметрии в перспективе может 
послужить основой для решения вопроса о прогнози-
ровании эффективности и индивидуальной продол-
жительности анти-IgE-терапии неконтролируемой 
атопической бронхиальной астмы у детей [28–32].
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