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В современном мире бронхиальной астмой (БА) стра�
дают около 300 млн. человек, а к 2025 г. их число увеличит�
ся еще на 100 млн. (Masoli et al.). Несмотря на то что в по�
следние годы отмечен безусловный прогресс в диагности�
ке и лечении БА, ряд вопросов остаются актуальными.

Исполнительный комитет Глобальной инициативы по
бронхиальной астме (GINA) в 2006 г. рекомендовал не
только включить в обновленный доклад современные науч�
ные данные, но и применить более рациональный подход к
лечению БА, основанный на уровне ее контроля, а не сте�
пени тяжести. С учетом этих рекомендаций основной зада�
чей лечения БА становится достижение и поддержание
контроля БА. Это означает, что у пациентов отсутствуют
симптомы болезни (или они минимально выражены), нет
ограничений в повседневной деятельности, отсутствует
(или минимальна) потребность в препаратах неотложной
помощи, крайне низка частота обострений. Иначе говоря,
достижение контроля БА означает устранение проявлений
заболевания с помощью адекватной и рациональной ме�
дикаментозной терапии. 

Рекомендации по лечению в GINA 2006 сконцентри�
рованы вокруг четырех основных аспектов:
• использование показателей функции внешнего дыхания

для объективного отражения тяжести течения БА и мони�
торирования ответа на проводимую терапию;

• идентификация и элиминация факторов, усугубляющих
симптомы, провоцирующих обострения и поддерживаю�
щих воспаление в дыхательных путях;

• адекватное фармакологическое лечение для устранения
бронхоконстрикции, профилактики и устранения воспа�
ления в дыхательных путях;

• достижение партнерских отношений между пациентом и
врачом.

Критерии хорошо контролируемой БА:
• отсутствие дневных симптомов (<2 эпизодов в неделю);
• отсутствие ограничений повседневной активности,

включая физические нагрузки;

• отсутствие ночных симптомов или пробуждений из�за
БА;

• отсутствие потребности в препаратах неотложной помо�
щи (<2 эпизодов в неделю);

• нормальные (или близкие к нормальным) показатели
функции внешнего дыхания;

• отсутствие обострений.
В GINA 2006 подчеркивается, что увеличение потреб�

ности в препаратах неотложной помощи, особенно еже�
дневное их использование, указывает на утрату контроля
над БА и необходимость пересмотра терапии.

В последние годы под эгидой Российского респира�
торного общества были проведены современные эпиде�
миологические исследования распространенности БА. Ос�
новываясь на этих данных, можно утверждать, что БА так
же актуальна в России, как и в других странах Европы, а об�
щее число больных БА в стране приближается к 7 млн.
Между тем данные официальной статистики сильно зани�
жены, так как они основаны преимущественно на сведени�
ях о больных с тяжелым, часто инвалидизирующим течени�
ем болезни. Среди всех пациентов с БА значительную до�
лю составляют больные тяжелыми формами БА (около
18%, а среди находящихся на учете пациентов этот про�
цент значительно выше).

Тяжелая бронхиальная астма
Лечение тяжелой БА сопряжено со значительными за�

тратами, которые включают медикаментозное обеспече�
ние, дорогостоящую экстренную медицинскую помощь и
длительные периоды нетрудоспособности. Тяжелая БА ас�
социирована с частыми жизнеугрожающими обострения�
ми и достаточно высоким риском смерти. 

Внедрение современной высокоэффективной базис�
ной терапии привело к существенному улучшению качест�
ва медицинской помощи, однако у подавляющего боль�
шинства пациентов с тяжелой БА симптомы не контроли�
руются. Отмечается устойчивая тенденция к увеличению
числа больных, которые нуждаются в оказании неотложной
помощи, причем обострение часто угрожает жизни. В Рос�
сии проблема тяжелых обострений является особенно ак�
туальной, так как, к сожалению, в нашей стране диагноз БА
часто впервые устанавливает врач скорой помощи, кото�
рый вынужден оказывать неотложную помощь пациенту.
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В крупном (около 5000 пациентов с БА) многоцентро�
вом исследовании TENOR, проведенном в США, оценивали
взаимосвязи между предшествующими и будущими обост�
рениями БА, которые сопровождаются госпитализациями,
обращениями в отделение
скорой помощи и незаплани�
рованными визитами к врачу.
Наличие в анамнезе у пациен�
тов с тяжелой БА обострений
и госпитализаций является
значительным фактором рис�
ка обострений и госпитализа�
ций в будущем. Частые госпи�
тализации в анамнезе свиде�
тельствуют о тяжести течения
заболевания и являются од�
ним из наиболее важных фак�
торов риска смерти от БА.

Пациенты с неконтроли�
руемой тяжелой БА составля�
ют значительную долю в
структуре заболеваемости и
смертности от БА. Поэтому
достижение контроля необ�
ходимо не только для повы�
шения качества жизни паци�
ентов, но и для уменьшения
риска тяжелых последствий
заболевания. Кроме того, па�
циенты с плохо контролируе�
мой БА потребляют в 3 раза
больше ресурсов здраво�
охранения, нежели больные с
хорошо контролируемой БА. 

Приведем ключевые по+
ложения, касающиеся не+
контролируемой БА.
• Не все пациенты с трудно

контролируемой БА имеют
тяжелое течение болезни.
Многие из них имеют лег�
кое или среднетяжелое те�
чение БА, но недостаточно
правильно выполняют реко�
мендации по лечению. Ряд
пациентов имеют сопутст�
вующие заболевания, кото�
рые видоизменяют течение
БА или даже имитируют ее.

• Для установления диагноза
тяжелой БА следует прежде
всего подтвердить наличие
БА, а также выявить и по
возможности устранить
провоцирующие факторы.

• Тяжелая БА – гетерогенное заболевание, имеющее раз�
личные фенотипы. Определение клинического фенотипа
заболевания необходимо для достижения максимально�
го ответа на проводимое лечение.
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• Несмотря на лечение, включающее различные группы ле�
карственных препаратов, у многих пациентов с тяжелой БА
невозможно достичь контролируемого течения. Этот факт
требует поиска новых эффективных путей лечения БА. 

Тяжелая атопическая 
бронхиальная астма
Среди пациентов с неконтролируемой БА выделяется

подгруппа больных с хронической тяжелой атопической БА
и IgE�опосредованным ответом, в том числе постоянно
принимающих системные глюкокортикостероиды
(СГКС). Эти пациенты представляют собой тот фенотип,
для которого была показана эффективность применения
моноклональных анти+IgE+антител (омализумаба). Ле�
чение омализумабом позволяет снизить дозы СГКС и ин+
галяционных глюкокортикостероидов (ИГКС), необхо�
димые для контроля заболевания. 

Важно отметить, что длительность терапии ИГКС и
СГКС не является препятствием для проведения аллерго�
обследования (наиболее часто используются скарифика�
ционные, уколочные и внутрикожные тесты). Однако в ряде
случаев кожные тесты приводят к ложнонегативным ре�
зультатам, поэтому часто проводится исследование уров�
ней общего и специфических иммуноглобулинов (Ig) клас�
са Е в сыворотке крови.

Эозинофилия крови и мокроты также может свидетель�
ствовать об аллергическом процессе. Наличие эозинофи�
лии играет важную роль в оценке диагноза БА. Если БА со�
провождается высокой эозинофилией крови (>12%), то
следует расширять обследование с целью исключения ле�
гочного васкулита и других системных заболеваний, а так�
же грибковой сенсибилизации или паразитоза. У лиц с
эозинофилией, утолщением базальной мембраны бронхов
и сниженным отношением форсированной жизненной ем�
кости легких к жизненной емкости легких выявляется боль�
ший риск фатальных событий в ближайшем будущем, чем
у пациентов без эозинофилии.

Моноклональные анти+IgE+антитела
Моноклональные анти�IgE�антитела (омализумаб, вы�

пускается компанией Новартис Фарма под названием Ксо�
лар) – наиболее перспективный метод лечения тяжелой
атопической БА. Омализумаб представляет собой реком�
бинантные гуманизированные моноклональные антитела
против IgЕ. Омализумаб создан на основе человеческого
IgG и определяющего комплементарность фрагмента мы�
шиного антитела к IgE. В результате гуманизации в соста�
ве молекулы омализумаба содержится не более 5% проте�
ина мышиного происхождения, что минимизирует риск
нежелательного иммунного ответа.

Омализумаб связывает только свободный IgE в плазме
крови, формируя биологически инертные комплексы. Ома�
лизумаб не может связывать IgE, фиксированные на кле�
точных рецепторах, и поэтому не запускает IgE�опосредо�
ванный каскад патофизиологических реакций. Подкожное

введение Ксолара подавляет ранний и поздний бронхоспа�
стический ответ на провокацию аллергеном. Кроме того, у
пациентов с атопической БА при лечении омализумабом
уменьшается количество эозинофилов в крови и индуци�
рованной мокроте.

Основным показанием для применения Ксолара
служит атопическая БА среднетяжелого и тяжелого тече�
ния, не контролируемая с помощью высоких доз ИГКС и
β2�агонистов длительного действия. Высокая эффектив�
ность и безопасность омализумаба (Ксолара) у больных тя�
желой БА была продемонстрирована в ряде крупных меж�
дународных контролируемых клинических исследований.

Применение омализумаба приводило к достоверному
снижению потребности в ИГКС и поддерживающей дозы
СГКС (вплоть до полной их отмены у части пациентов), а так�
же к снижению частоты обострений БА по сравнению с кон�
трольной группой, получавшей в дополнение к стандартной
терапии плацебо. Дополнительным преимуществом омали�
зумаба является существенное улучшение качества жизни
больных тяжелой БА, у которых малоэффективны другие
методы лечения. Кроме того, лечение омализумабом улуч�
шает течение других IgE�опосредованных заболеваний, в
частности, аллергического ринита, и снижает анафилакти�
ческую чувствительность к пищевым аллергенам. 

При назначении Ксолара ответ на лечение оценивается
после 12 нед терапии, а при отсутствии ответа (в виде зна�
чительного улучшения контроля заболевания) в течение
этого периода лечение Ксоларом следует прекратить. Бла�
годаря выраженным противовоспалительным эффектам
применение Ксолара модифицирует течение БА, а прекра�
щение терапии не вызывает синдрома отмены.

Добавление омализумаба к терапии больных тяжелой
БА значимо влияет на основные фармакоэкономические
показатели, уменьшая:
• относительный риск обострений, в том числе тяжелых

(на 50%);
• относительный риск экстренных обращений за меди�

цинской помощью (число госпитализаций, незапланиро�
ванные визиты к врачу) на 47%.

Полученные результаты явились основанием для вклю�
чения Ксолара в перечень лекарственных средств, реко�
мендованных экспертами ВОЗ для лечения тяжелой БА
(GINA 2006).

Применение Ксолара показано в качестве дополни�
тельной терапии для улучшения контроля БА у взрослых и
детей в возрасте от 12 лет: 
• с тяжелой персистирующей атопической БА и положи�

тельными кожными тестами (или положительными тес�
тами in vitro) на круглогодичные аэроаллергены;

• и сниженной функцией внешнего дыхания (объем форси�
рованного выдоха за 1�ю секунду <80% от должного), а
также частыми дневными или ночными симптомами БА;

• и документированными частыми тяжелыми обострения�
ми БА, несмотря на базисную терапию комбинацией вы�
соких доз ИГКС и β2�агонистов длительного действия.
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В свете того, что затраты на лечение тяжелой формы
БА достигают 80% от общих затрат на лечение заболева�
ния (за счет дорогостоящей экстренной медицинской по�
мощи, госпитализаций и длительных периодов нетрудо�
способности), применение Ксолара (омализумаба) может
способствовать уменьшению использования ресурсов
здравоохранения и экономического бремени этой тяже�
лой патологии.

Заключение
Среди больных тяжелой БА следует выделять пациен�

тов, у которых БА представляет собой неадекватно кон�
тролируемое тяжелое персистирующее аллергическое
заболевание – то есть фенотип тяжелой атопической БА с
IgE�опосредованным патогенезом. Таким пациентам для
улучшения контроля БА показано лечение омализума�
бом. Ксолар назначают в дополнение к терапии средни�
ми или высокими дозами ИГКС и β2�агонистами длитель�
ного действия, а также другими препаратами для контро�

ля БА (на 5�й ступени терапии согласно рекомендациям
GINA 2006).
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