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Выводы. Отмечена более высокая встречаемость 
первично-склерозирующего холангита на территории 
Удмуртской Республики, а также нечастое выявление 
сакроилеитов. Полученные данные позволят сузить 
диагностический поиск и усовершенствовать диагнос- 
тику воспалительных заболеваний кишечника в целом.
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Реферат. Революционный прорыв в иммунологии произошел благодаря активному созданию и внедрению ген-
но-инженерной терапии для лечения тяжелых хронических заболеваний. В аллергологии с 2007 г. для лечения 
тяжелой атопической астмы широко применяются моноклональные анти-IgE-антитела (омализумаб). Общие 
IgE-зависимые механизмы патогенеза сезонного аллергического ринита и атопической бронхиальной астмы 
позволяют расширить показания анти-IgE-терапии. Омализумаб был рассмотрен в качестве дополнительной 
или альтернативной терапии сезонного аллергического ринита. Цель — оценить эффективность терапии сезон-
ного аллергического ринита анти-IgE моноклональными антителами (омализумабом). Материал и методы. 
Представлен собственный опыт применения омализумаба для лечения пациентов с сезонным аллергическим 
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В ведение. Сезонный аллергический ринит 
(САР) среднетяжелого и тяжелого течения 

является хроническим заболеванием, значительно 
снижающим качество жизни человека. Даже опыт-
ному аллергологу или оториноларингологу не всегда 
удается контролировать симптомы САР в период 
обострения. Современные рекомендации позволяют 
широко использовать системные антигистаминные, 
антилейкотриеновые препараты, топические глюко-
кортикостероиды, системные глюкокортикостерои-
ды и аллергенспецифическую иммунотерапию [1]. 
Однако комплексная терапия не всегда подавляет 
воспаление, и симптомы заболевания продолжа-
ют беспокоить пациента. Особенно актуальна эта 
проблема на юге России, где пыление растений и 
спороношение плесневых грибов происходит прак-
тически весь год.

Активное внедрение генно-инженерной терапии 
расширяет возможности практической аллерголо-

гии-иммунологии [2, 3]. Наиболее изучен препарат 
омализумаб, который одним из первых был заре-
гистрирован в РФ [4]. Он имеет большую доказа-
тельную базу по эффективности и безопасности 
моноклональной терапии атопических заболеваний 
начиная с 2001 г. [5, 6]. Данные по омализумабу при 
тяжелой бронхиальной астме включают в себя мно-
гочисленные рандомизированные клинические ис-
следования и исследования реальной клинической 
практики, в которых приняли участие более 4 000 
пациентов [7, 8]. Практически во всех клинических 
исследованиях доказана эффективность и безопас-
ность препарата у детей и взрослых [9].

В России с 2007 г. по настоящее время омализу-
маб успешно применяется для лечения атопической 
бронхиальной астмы и хронической спонтанной 
крапивницы аллергологами-иммунологами и дерма-
товенерологами [10, 11, 12]. По сравнению с другими 
моноклональными антителами, используемыми в 

ринитом, индуцированным пыльцой трав, в рутинной клинической практике. Использованы стандартные методы 
обследования пациентов (кожные тесты, ИФА для определения концентрации IgE), индивидуальный подбор 
дозы омализумаба и статистическая обработка полученных данных. Результаты и их обсуждение. Пред-
ставлена динамика уровней общего IgE на фоне обострения, ремиссии сезонного аллергического ринита и 
после назначения омализумаба, при этом отмечена положительная динамика. Продолжительность и тяжесть 
симптомов сезонного аллергического ринита, а также объем симптоматической терапии были уменьшены на 
фоне терапии омализумабом. Была продемонстрирована высокая приверженность к биологической терапии 
сезонного аллергического ринита. Выводы. Включение омализумаба в схему лечения сезонного аллергического 
ринита тяжелого течения как самостоятельного, так и коморбидного заболевания является перспективным.
Ключевые слова: омализумаб, IgE, сезонный аллергический ринит, генно-инженерная терапия.
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Abstract. Revolutionary breakthrough in immunology has happened due to active development and implementation of 
genetically engineered medications for severe chronic disease treatment. Serum IgE monoclonal antibodies (omalizumab) 
are successfully used in allergology since 2007 for atopic bronchial asthma treatment. General IgE-dependent seasonal 
allergic rhinitis and atopic bronchial asthma development mechanism implies possible extension of indications for this 
therapy. Omalizumab was first used as an additional or alternative method of uncontrolled severe seasonal allergic 
rhinitis treatment. Aim. The efficacy of severe allergic rhinitis treatment with IgE monoclonal antibodies (omalizumab) 
has been evaluated. Material and methods. A personal experience of omalizumab administration in routine practice in 
patients with severe seasonal allergic rhinitis, associated with weeds flowering, is presented. Standard methods of specific 
allergic patient examination (skin allergen tests, ELISA test for serum IgE level) were applied. Statistical processing 
of acquired data and individual titration of omalizumab dose was performed according to the manual. Results and 
discussion. The dynamics of IgE level in exacerbation, remission and after administering medication are presented 
during several seasons of weed flowering. Prominent positive dynamics were noted. Duration and severity of seasonal 
allergic rhinitis symptoms as well as the volume of symptomatic drug therapy has decreased. A high commitment to 
biological therapy for seasonal allergic rhinitis was demonstrated. Conclusion. Omalizumab treatment inclusion is 
promising both in severe and comorbid seasonal allergic rhinitis. 
Key words: omalizumab, IgE, seasonal allergic rhinitis, genetically engineered therapy.
For reference: Ukhanova AP, Dzhabarova AA, Sivun VI, Burindina EI. Perspectives of genetically engineered therapy 
in severe seasonal allergic rhinitis. The Bulletin of Contemporary Clinical Medicine. 2018; 11 (2): 36-40. DOI: 10.20969/
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ревматологии, неврологии, онкологии и других раз-
делах медицины, омализумаб, помимо клинической 
эффективности, оказался экономически доступен 
для наших пациентов. Таким образом, день за днем, 
на протяжении 10 лет, у аллергологов-иммунологов 
вместо фобии сформировалось доверие к этому 
препарату и генно-инженерной терапии в целом. 

Многочисленные зарубежные и немногочислен-
ные отечественные публикации демонстрируют рас-
ширение показаний для назначения омализумаба 
пациентам с различными фенотипами бронхиальной 
астмы, коморбидными заболеваниями: полипозным 
риносинуситом, атопическим дерматитом, аллерги-
ческим ринитом и вирусиндуцированной бронхиаль-
ной астмой [13, 14, 15, 16, 17].

С 2009 г. в ГБУЗ СК «Ставропольская краевая 
клиническая больница» был опыт применения 
омализумаба 34 пациентам с тяжелым сезонным 
аллергическим ринитом, индуцированным пыльцой 
амброзии полыннолистной и полыни горькой [18]. 
Необходимые элиминационные мероприятия и пол-
ный объем фармакотерапии согласно рекомендаци-
ям ARIA-2008 не принесли значительного улучшения 
качества жизни нашим пациентам. Понимая общие 
патогенетические механизмы развития и централь-
ную роль IgE в развитии атопических заболеваний, 
мы включили терапию омализумабом в комплексное 
лечение сезонного аллергического ринита тяжелого 
течения [19]. 

Таким образом, целью нашего исследования 
явилась оценка эффективности омализумаба в 
лечении тяжелого САР.

Материал и методы. Нами было обследовано 
36 человек. Омализумабом было пролечено 34 
больных c тяжелой формой САР, сенсибилизиро-
ванных к пыльце амброзии и полыни горькой, двое 
получали лечение один сезон. Все пациенты под-
писали информированное согласие на проводимое 
вмешательство. Больные САР самостоятельно 
приобретали препарат в необходимом объеме. Сле-
дует отметить особенность популяции пациентов, 
получающих омализумаб. Это молодые, трудоспо-
собные люди, их близкие родственники, занятые в 
собственном бизнесе или государственном управ-
лении. Быстрое и безопасное восстановление тру-
доспособности было основным требованием таких 
пациентов. Все пациенты имели многолетний опыт 
применения системных депонированных глюкокор-
тикостероидов, пренебрегая опасностью развития 
кратко- и долгосрочных побочных эффектов этих 
препаратов. Еще одной проблемой, послужившей 
причиной выбора терапии моноклональными анти-
телами и высокой приверженности в последующем 
пациентов, явилось отсутствие зарегистрированной 
сублингвальной аллергенспецифической терапии 
(АСИТ) сезонного аллергического ринита, связанно-
го с цветением амброзии, полыни и спороношением 
грибов рода Alternaria в нашей стране. Инъекцион-
ные методы АСИТ не устраивали востребованных 
в бизнесе и управлении пациентов из-за высокой 
занятости. Сенсибилизацию больных выявляли 
специфическими аллергологическими методами 
диагностики аллергического ринита (АР): сбором 

анамнеза и проведения кожного тестирования ме-
тодом укола с помощью прик-ланцетов и стандарт-
ных диагностических аллергенов 7500±2500 PNU 
(«Микроген», Ставрополь). Дозу и частоту введения 
омализумаба определяли на основании исходной 
концентрации IgE (МЕ/мл), измеренной до начала 
лечения, а также массы тела пациента (кг). Сред-
ний вес пациентов составил (66,4±12,1) кг. Средний 
возраст пациентов — (45±19) лет. Объем терапии 
был подобран на основании веса и уровня общего 
IgE согласно таблице, прилагаемой к инструкции 
по использованию омализумаба. Рекомендуемая 
доза препарата составляла от 150,0 до 375,0  мг  
1 раз в 2 или 4 нед. Вводили омализумаб подкожно, 
согласно инструкции. 

Пациенты с первой декады августа по ноябрь 
получали препарат подкожно в амбулаторных 
условиях. За пациентами наблюдали 2 ч и при от-
сутствии нежелательных явлений отпускали домой 
до следующей инъекции. Следует отметить, что 
мы не видели системных аллергических реакций. 
Однократно у одного пациента было синкопальное 
состояние непосредственно во время введения 
препарата. После выяснилось, что пациент был 
голоден и боялся инъекций. В дальнейшем режим 
введения и объем дозирования омализумаба не 
были изменены этому пациенту. Он успешно завер-
шил лечение в плановом порядке. У некоторых па-
циентов мы наблюдали местные реакции. Местная 
реакция, как правило, развивалась при сокращении 
сроков растворения препарата, более быстром 
введении препарата медсестрой, введением пре-
парата в одно и то же место подкожно. Поэтому 
вводить омализумаб должна опытная, обученная 
медсестра. Местные реакции медперсоналом оце-
нивались как нежелательное явление. Пациентов 
местные реакции не беспокоили, так как полностью 
разрешались в течение первых 30—40 мин наблю-
дения в поликлинике. Следует отметить, что после 
второй инъекции препарата пациенты отметили 
полный контроль над симптомами ринита и само-
стоятельно отменили сопутствующую фармакоте-
рапию (антигистаминные препараты и топические 
глюкокортикостероиды), не возвращаясь к ней до 
конца терапии омализумабом. 

В качестве основного критерия эффективности и 
безопасности проведенной терапии мы использова-
ли объективную оценку уменьшения/исчезновения 
симптомов САР на 12-ю и 16-ю нед терапии, что сов- 
падало с пиком цветения сорных трав. А также мы 
наблюдали динамику общего IgE периферической 
крови больных сезонным аллергическим ринитом. 
Общий IgE в сыворотке определяли методом ИФА 
(ООО «Микроген», Ставрополь) в иммунологической 
лаборатории ГБУЗ СК «Ставропольская краевая 
клиническая больница». В рамках стандартного об-
следования пациентов были проведены клинические 
лабораторные исследования биообразцов крови на 
эозинофилию, лейкоцитоз, СОЭ и биохимический 
анализ крови. По моче методом тест-полоски исклю-
чали беременность у женщин; t-критерий Стьюдента 
был использован для статистического анализа. 
Нулевая гипотеза р<0,05 считалась достоверной.
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Результаты и их обсуждение. Все пациенты 
отмечали значительное улучшение состояния на 
фоне терапии омализумабом.

Согласно полученным данным иммунологическо-
го исследования периферической крови у больных 
САР в стадию обострения отмечается увеличение 
уровня общего IgЕ (табл. 1).

Т а б л и ц а  1
Показатели концентрации общего IgЕ в сыворотке 
крови у больных САР в период обострения (М±m)

Показатель

САР тяжелого 
течения (n=34), 

до терапии 
сезон 1

САР тяжелого
течения (n=34), 

до терапии 
сезон 2

Достовер-
ность 

отличий
1-я группа 2-я группа

IgЕ, МЕ/мл 495,2±51,1 277±14,6 р1-2=0,001

Исходный уровень общего IgE в сезон обо-
стрения в августе следующего года был ниже по 
сравнению с исходным уровнем предыдущего года. 

 Повторное исследование сывороточного 
IgE выявило повышенный уровень последнего  
(табл. 2), что потребовало разъяснений пациентам 
механизма связывания омализумаба и сывороточно-
го IgE в циркулирующие комплексы с последующим 
их выведением из организма.

Т а б л и ц а  2
Динамика содержания сывороточного IgE 

периферической крови больных САР на фоне лечения 
омализумабом (M±m)

Пока-
затель

До лече-
ния

(n=34)

САР тяжелого течения 
(n=34)

Достовер-
ность отли-
чий между 
группами 

12 нед 16 нед
1-я группа 2-я группа 3-я группа

IgE, 
МЕ/мл

495,2±51,1 725,2±189,1 926,4±174,2 р1-2= 0,001
р1-3= 0,001
р2-3= 0,5

Пациенты, которые отметили хороший клини-
ческий эффект после терапии омализумабом в 
следующий сезон поллинации изъявили желание 
повторно провести лечение. На повторное лечение 
пациенты явились перед сезоном за месяц рань-
ше. Предварительно пациентам было проведено 
исследование общего IgE в сыворотке крови. По-
нимание патогенетического воздействия препарата 
на организм пациента обеспечило высокий уровень 
приверженности пациентов к проводимой терапии 
моноклональными антителами. 

Таким образом, в течение нескольких лет мы на-
блюдаем одних и тех же пациентов, приверженных к 
генно-инженерной терапии сезонного аллергического 
ринита тяжелого течения. Следует отметить, что у 
большинства пациентов уменьшилась тяжесть кли-
нических симптомов САР в текущем и следующем 
сезоне, а именно: заложенность носа, обильная 
ринорея, чиханье пароксизмами, затек слизистых 
выделений по задней стенке глотки, восстанавли-
валось обоняние. Сократился период длительности 
симптомов САР. У пациентов нормализовался сон и 
дневная активность. Объем фармакотерапии снизил-
ся до ступени приема антигистаминных препаратов 

по рекомендациям ARIA-2008. Некоторые пациенты 
2—3-го сезона не обращались за медицинской помо-
щью, организуя себе элиминационные мероприятия 
в виде отпуска с августа по сентябрь за пределами 
юга России. Но при отсутствии такой возможности 
симптомы тяжелого САР возобновлялись, и пациенты 
целенаправленно возвращались к терапии монокло-
нальными антителами в текущий и следующий сезон.

На наш взгляд, у пациентов с тяжелым САР в 
анамнезе при наличии клинических симптомов в 
момент обращения за медицинской помощью и при 
отсутствии эффективности стандартной фармако-
терапии стартовая терапия омализумабом может 
быть инициирована в любое время. Разница в 1—2 
мес не является принципиальной. Омализумаб кли-
нически эффективен как при введении за 1—2 мес 
до сезона, так и в разгар сезона. Нецелесообразно 
вводить препарат на спаде пыления растений, т.е. в 
момент позднего обращение пациента за помощью.

Выводы. Включение омализумаба в схему ле-
чения сезонного аллергического ринита тяжелого 
течения как самостоятельного, так и коморбидного 
заболевания является перспективным. Это позволит 
специалисту лучше моделировать IgE-зависимое 
воспаление, следовательно, контролировать симп- 
томы САР. 

Прозрачность исследования. Исследование 
не имело спонсорской поддержки. Авторы несут 
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