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Среди лекарственных препаратов,
рекомендованных для лечения аллер�
гического ринита (АР) у детей, антиги�
стаминные средства заслуженно за�
нимают лидирующее положение [1, 2].
При этом в последние годы в качестве
препаратов выбора рассматриваются
только неседативные антигистамин�
ные препараты, обладающие допол�
нительной противовоспалительной
активностью [3–5]. В России для лече�
ния АР до последнего времени широ�
ко используются антигистаминные
средства I поколения, что объясняется
их приемлемой активностью [6], невы�
сокой стоимостью [7] и сложившими�
ся стереотипами выбора лекарствен�
ных средств при данном заболевании. 

Появление в 2002 г. на фармацевти�
ческом рынке РФ качественных генери�
ческих препаратов лоратадина (в част�
ности препарата Ломилан, Lek) сде�
лало доступной рекомендуемую дол�
говременную противоаллергическую
терапию существенно большему числу
больных. При этом сохраняются вопро�
сы, касающиеся сравнительной эф�
фективности генерических препара�
тов, а также широко применяемых ан�
тигистаминных средств I и II поколений.

Цель данного исследования –
оценить клиническую эффективность
нового противоаллергического пре�
парата Ломилан и длительно приме�
няющихся антигистаминных средств I
(хлоропирамин) и II (цетиризин) поко�
лений у детей с легким течением се�
зонного аллергического ринита
(САР).

Материал и методы 
исследования
В исследование было включено

150 детей в возрасте от 7 до 15 лет, об�
ратившихся к врачу�аллергологу по
поводу САР. Исследование проводи�
лось в период с 1 июля по 1 октября
2002 г. в 7 регионах РФ. На момент
включения у пациентов отмечались
персистирующие симптомы АР (>4 раз
в неделю) и отсутствовали признаки,
характерные для среднетяжелого/тя�
желого течения болезни (нарушение
сна из�за ринита, негативное влияние
заболевания на повседневную актив�
ность ребенка, занятия спортом, ак�
тивный отдых, учебу, а также мучитель�
ные симптомы заболевания).

В исследование не включались
больные, получавшие интраназальные
и системные глюкокортикостероиды,

препараты кромогликата натрия, анти�
гистаминные средства, деконгестанты
и альтернативные методы лечения в
течение 2 нед до начала исследова�
ния. Кроме того, не допускалось учас�
тие в исследовании лиц с клинически
значимым синуситом, анатомически�
ми аномалиями носа, медикаментоз�
ным ринитом, бронхиальной астмой,
инфекциями дыхательных путей, а так�
же с любыми хроническими декомпен�
сированными заболеваниями.

По завершению двухнедельного
периода начального наблюдения па�
циенту назначали один из трех препа�
ратов:
• лоратадин (Ломилан, Lek) – по 10 мг

(1 таблетка) 1 раз в день (детям
12–15 лет) или по 5 мг (1/2 таблетки)
1 раз в день (детям 7–11 лет);

• хлоропирамин (Супрастин, Egis) –
по 12,5 мг (1/2 таблетки) 3 раза в
день;

• цетиризин (Зиртек, UCB) – по 10 мг
(1 таблетка) 1 раз в день.

Длительность наблюдения состав�
ляла 28 дней. Помимо назначенных
препаратов больные могли принимать
назальные деконгестанты (по необхо�
димости, при выраженной заложенно�
сти носа, но не более 3 раз в течение
суток).

В качестве критериев клинической
эффективности препаратов использо�
вались: 
• выраженность основных симптомов

САР: заложенности носа, чиханья,
ринореи, зуда в носу и показателя
общей клинической тяжести (ОКТ)
ринита (на основании 4�балльных
визуальных аналоговых шкал);

• потребность в симптоматической те�
рапии (назальных деконгестантах);
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• назальная проходимость при перед�
ней риноманометрии (RhinoScreen,
Erich Jaeger);

• качество жизни (специфическая
оценка проводилась с помощью
Adolescent Rhinoconjunctivitis Quality
of Life Questionnaire [8]).

Если в ходе исследования симпто�
мы АР не контролировались или воз�
никали нежелательные лекарственные
реакции (НЛР), пациент должен был
обращаться к врачу. Во время визита
врач имел возможность продолжить
терапию в прежнем объеме или пере�
вести больного на другой препарат.
В качестве показаний для прекраще�
ния ранее назначенной терапии рас�
сматривались:
• появление хотя бы одного из симп�

томов, характерных для среднетя�
желого/тяжелого течения АР [5]; 

• клиническая неэффективность (по
мнению пациента);

• развитие НЛР, требующих отмены
препарата.

В случае принятия решения об от�
мене ранее назначенного препарата
больной переводился на терапию ин�
траназальным глюкокортикостерои�
дом (флютиказона пропионатом). 

Результаты и обсуждение
Характеристика пациентов, вклю�

ченных в исследование, приведена в
табл. 1. Возраст больных варьировал
от 7 до 15 лет, составив в среднем
11 лет. Среди пациентов преобладали
мальчики (58,7%). Проявления САР
отмечались на протяжении предшест�
вующих 2–9 лет (в среднем 4,5 лет).
Длительность текущего обострения до
включения в исследование составляла
от 14 до 16 дней, в этот период боль�
ные лечились только симптоматичес�
ки (назальными деконгестантами).

У большинства пациентов отме�
чались сопутствующие атопические
заболевания: аллергический конъ�
юнктивит (у 66–70% детей в каждой
группе), атопический дерматит (у
14–28%), пищевая (у 22–24%) и лекар�
ственная (у 6–12%) аллергия. Эти за�
болевания находились вне стадии
обострения (кроме аллергического
конъюнктивита) и не требовали допол�
нительного назначения лекарствен�
ных средств. 

При оценке исходных показателей,
характеризующих тяжесть САР, значи�
мых различий между группами выявле�
но не было. Показатель ОКТ ринита ва�

рьировал от 1,38 до 1,47 баллов. В ка�
честве наиболее выраженных симпто�
мов пациенты называли выделения из
носа (от 1,56 до 1,62 балла в разных
группах) и заложенность носа (от 1,55
до 1,66 балла). Симптомы конъюнкти�
вита отмечались у 66–70% пациентов,
средняя выраженность глазных симп�
томов находилась в диапазоне
0,97–1,12 балла. Частота использова�
ния назальных деконгестантов варьи�
ровала от 0,85 до 0,96 раз в сутки. 

Из 150 детей, начавших терапию
антигистаминными препаратами, за�
вершили исследование 125 пациен�
тов. Вследствие клинической неэф�
фективности и развития НЛР 25 боль�
ных было переведено на терапию
флютиказона пропионатом (табл. 2).

Динамика клинических показате�
лей, отражающих тяжесть ринита,
оценивалась исходно и на 28�е сутки
терапии на основании дневников са�
моконтроля (рисунок). При этом ана�
лизу подвергались значения, получен�
ные у пациентов, которые завершили
прием назначенного антигистаминно�
го средства. 

Назначение всех антигистаминных
препаратов приводило к достоверно�
му снижению выраженности симпто�
мов САР. Тяжесть ринореи снизилась в
большей степени на фоне терапии Ло�
миланом – на 56,2%, в группе Зиртека
этот показатель изменился на 54,7%,
в группе Супрастина – на 34,6%
(p < 0,05). Выраженность чиханья при
лечении Зиртеком снизилась на
62,4%, Ломиланом – на 56,3%, Супра�
стином – на 44,7% (p < 0,05). Зуд в но�
су уменьшился значительнее всего на
фоне терапии Зиртеком – на 68,6%,
при назначении Ломилана – на 57,7%,
Супрастина – на 30,2% (p < 0,05).
Влияние антигистаминных препаратов
на степень заложенности носа было
менее выражено: у детей, получавших
Супрастин, отмечено снижение данно�
го показателя на 36,1%, Ломилан – на
45,3%, Зиртек – на 50,6% (p < 0,05).
При этом только назначение Ломила�
на и Зиртека обусловило достоверное
сокращение потребления назальных
деконгестантов (на 64 и 63% соответ�
ственно).
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Таблица 1. Характеристика больных, включенных в исследование
Показатели Супрастин Ломилан Зиртек

Число больных 50 50 50
Возраст, лет 11,9 ± 0,39 11,6 ± 0,35 11,4 ± 0,37
Пол (М/Ж) 30/20 31/19 27/23
Давность САР, лет 4,83 ± 0,38 4,62 ± 0,43 4,17 ± 0,26
Длительность обострения, дней 14,6 ± 1,9 15,6 ± 1,7 16,4 ± 2,1
IgE, МЕ/мл 280 ± 54 292 ± 62 322 ± 66
ОКТ ринита, баллы 1,38 ± 0,04 1,40 ± 0,04 1,47 ± 0,05

Таблица 2. Причины, обусловившие необходимость ступенчатого увеличения 
противоаллергической терапии

Причина ступенчатого Супрастин Ломилан Зиртек
увеличения терапии

Появление симптомов, характерных 9 2 3
для среднетяжелого/тяжелого течения САР

Клиническая неэффективность 4 2 4
(по мнению пациента)

Развитие НЛР, требующих 6 – –
отмены препарата

Всего больных* 15/50 4/50 6/50

* У некоторых больных было несколько признаков, потребовавших изменения проводимой
терапии.



Глазные симптомы уменьшились
на 52, 57 и 63% на фоне терапии Су�
прастином, Зиртеком и Ломиланом
соответственно (p < 0,05). 

В целом назначение современных
антигистаминных средств привело к
более существенному снижению пока�
зателя ОКТ ринита (Зиртек – на 59%,
Ломилан – на 55%) по сравнению с Су�
прастином (на 38%).

Назначение антигистаминных
средств оказывало определенное по�
ложительное влияние на заложен�
ность носа пациентов, что подтверж�
далось тенденцией к возрастанию ве�
личины суммарного воздушного пото�
ка через нос и снижением суммарного
назального сопротивления. Однако
статистически достоверного измене�
ния этих показателей зарегистриро�
вано не было.

Изучение качества жизни больных
проводилось исходно и через 28 дней
после начала противоаллергической
терапии. Статистически значимое
улучшение показателей качества жиз�
ни было зарегистрировано по всем
шести разделам вопросника ARQLQ
(практические проблемы, общие
симптомы, симптомы ринита, симп�
томы конъюнктивита, нарушение
обычной активности, эмоциональное
состояние) при использовании всех
режимов фармакотерапии. Однако
экспертная оценка показателей спе�
цифического качества жизни позволя�
ет говорить о разной клинической зна�
чимости этих результатов.

Так, практические проблемы, свя�
занные с САР, более существенно
уменьшались на фоне терапии Зирте�
ком (–1,42 балла, p < 0,001) и Ломила�
ном (–1,16 балла, p < 0,001), чем Су�
прастином (–0,52 балла, р < 0,01). При
этом во всех группах изменения пре�
вышали порог, свидетельствующий о
клинической значимости достигнутых
результатов (>0,5 балла).

Показатель “общие симптомы” во�
просника характеризует наличие
неназальных симптомов САР, негатив�
но влияющих на самочувствие боль�
ных (общая утомляемость, слабость;
жажда; невозможность сосредото�
читься; общее недомогание; головная

боль). Отмечалось достоверное сни�
жение величины этого показателя во
всех группах больных. Однако на фоне
приема Супрастина изменения не бы�
ли клинически значимыми (–0,32 бал�
ла), а в группе больных, получавших
Зиртек, этот показатель уменьшился
несколько сильнее (–0,88 балла, p <
< 0,001), чем на фоне терапии Ломи�
ланом (–0,65 балла, p < 0,001).

К 28�му дню терапии статистичес�
ки и клинически значимое уменьше�
ние показателя “симптомы ринита”
отмечалось при использовании всех
изучаемых препаратов (Супрастин –
на 0,7 балла, Ломилан – на 1,41 бал�
ла, Зиртек – на 1,88). При этом разли�
чия между антигистаминными средст�
вами I и II поколений были сущест�
венными.

При анализе показателя “глазные
симптомы” вопросника ARQLQ уста�
новлено, что 28�дневный курс лечения
Супрастином не оказывает клиничес�
ки значимого влияния на выражен�
ность конъюнктивальных проявлений

САР и связанного с ними дискомфор�
та (–0,44 балла). Различия между Ло�
миланом и Зиртеком по воздействию
на данный показатель несущественны
(–1,01 и –1,14 балла соответственно).

Показатель “нарушение обычной
активности” характеризует степень ог�
раничения индивидуальных видов дея�
тельности, наиболее значимых для
данного ребенка. На фоне терапии ан�
тигистаминными препаратами было
зарегистрировано статистически до�
стоверное и клинически значимое рас�
ширение повседневной активности де�
тей, при этом различий между антиги�
стаминными средствами I и II поколе�
ний не отмечалось.

Показатель “эмоциональное со�
стояние” вопросника отражает изме�
нения в эмоциональной сфере ребен�
ка – появление беспокойства, раздра�
жительности, смущения при реакции
других людей на симптомы ринита, а
также изменение планов из�за симп�
томов заболевания. Анализ этого по�
казателя выявил тенденцию к умень�
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Изменение симптомов САР и потребности в симптоматической терапии на
фоне лечения Супрастином (а), Ломиланом (б), Зиртеком (в).
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шению эмоциональных проблем, ин�
дуцированных болезнью, во всех груп�
пах. Однако клинически значимое
улучшение эмоционального состоя�
ния отмечалось только на фоне при�
ема Ломилана (–0,73 балла, p < 0,001)
и Зиртека (–1,20 балла, p < 0,001).

Общее качество жизни определя�
лось как среднее арифметическое
значений 6 шкал вопросника. Досто�
верное улучшение общего качества
жизни к окончанию периода наблюде�
ния определялось у всех детей, но
было более выражено в группах, полу�
чавших Зиртек – на 1,37 балла
(р < 0,001) и Ломилан – на 1,09 балла
(р < 0,001), тогда как при терапии Су�
прастином – всего на 0,69 балла
(р < 0,01).

Таким образом, назначение анти�
гистаминных средств приводит к зна�
чительному улучшению качества жиз�
ни детей с САР, при этом существуют
различия между антигистаминными
средствами I и II поколений по влия�
нию на общие (неназальные) и конъ�
юнктивальные симптомы, а также на
эмоциональное состояние пациентов.
Достоверных различий в способности
восстанавливать нормальное качест�
во жизни больных между антигиста�
минными препаратами II поколения
(Зиртеком и Ломиланом) обнаружено
не было.

В целом пациентами отмечалась
хорошая переносимость проводимой

лекарственной терапии. Регистрация
нежелательных явлений происходила
путем опроса в ходе второго и всех
незапланированных визитов. Было
зарегистрировано 12 случаев НЛР: 9 –
на фоне лечения Супрастином, 2 –
Зиртеком, 1 – Ломиланом. 

Из 9 НЛР, возникших у детей, при�
нимавших Супрастин, выраженная
сонливость отмечалась в 6 случаях, го�
ловокружения – в 1, тошнота и боли в
животе – в 2. В 6 случаях из 9 интенсив�
ность НЛР была оценена как умерен�
ная (сонливость – 4, боли в животе – 2).
В этих ситуациях, согласно требовани�
ям протокола исследования, изучае�
мый препарат был отменен, и пациен�
ты были переведены на лечение флю�
тиказона пропионатом.

В группе больных, получавших
Зиртек, было зарегистрировано появ�
ление сонливости в первые дни лече�
ния у 2 детей. На фоне терапии Ломи�
ланом был отмечен 1 случай головных
болей. У всех 3 больных нежелатель�
ные реакции были расценены как сла�
бые, они не привели к необходимости
дополнительного обращения за меди�
цинской помощью или к отмене при�
нимаемого препарата. 

Выводы
1. Назначение Ломилана детям с

легким персистирующим течением
аллергического ринита приводит к до�
стижению контроля над симптомами

заболевания у 92% больных, обеспе�
чивает достоверное снижение выра�
женности симптомов заболевания и
улучшение качества жизни пациентов.

2. Ломилан обладает более высо�
кой клинической эффективностью и
лучшей переносимостью по сравне�
нию с антигистаминными средствами
I поколения. 

3. Не удалось обнаружить досто�
верных различий между Ломиланом и
Зиртеком в способности уменьшать
выраженность симптомов заболева�
ния, восстанавливать назальную про�
ходимость и улучшать качество жизни.
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