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Паливизумаб: новые возможности 
профилактики тяжелых форм 
РС-вирусной инфекции у детей

Лекция

Т.В. Куличенко

Научный центр здоровья детей РАМН, Москва

Большинство бронхиолитов и вирусных пневмоний у детей первых лет жизни обусловлено респираторно-синцитиальной 
вирусной (РСВ) инфекцией. Дети с хроническими болезнями легких, врожденными пороками сердца, а также недо-
ношенные относятся к группе высокого риска тяжелого течения этой инфекции. Показатели госпитализаций и смерт-
ности у них в несколько раз выше, чем у исходно здоровых детей. В статье освещаются вопросы иммунопрофилактики 
тяжелых форм РСВ-инфекции у детей группы риска. Обсуждаются эффективность и безопасность паливизумаба, пре-
парата моноклональных антител к РСВ.
Ключевые слова: респираторный синцитиальный вирус (РС-вирус), респираторные инфекции, дети, бронхиолит, 
иммунопрофилактика, паливизумаб, недоношенные дети, бронхолегочная дисплазия, врожденные пороки сердца.

Palivizumab: new capabilities to prevent severe forms 
of the respiratory syncytial viral infection in children 

T.V. Kulichenko

Scientific Center of Children’s Health, Russian Academy of Medical Sciences, Moscow

Most bronchiolitis cases and viral pneumonias in young children are caused by respiratory syncytial viral (RSV) infection. Children with 
chronic diseases of lungs, congenital heart defects, pre-mature infants are at high risk of severe type of this infection. Hospitalization 
and mortality rates in these children are almost several times higher than originally health children. The article illustrates issues  relating 
to the immunization prevention for severe forms of RSV infections in risk group children. The article discusses efficacy and safety of 
palivizumab, a RSV monoclonal antibodies medication. 
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РС-вирусная инфекция: 
рядовая простуда или серьезный риск?
Респираторный синцитиальный вирус (РСВ) является 
одним из основных возбудителей респираторных инфек-
ций у детей младшего возраста и главным возбудителем 
пневмонии и бронхиолита у детей первого года жизни. 
РСВ относится к роду Pneumovirus семейства парамик-
совирусов. Вирус содержит одноцепочечную РНК, коди-
рующую 10 специфичных вирусных белков. Внешняя 
липидная оболочка несет два гликопротеида: G-белок, 
с помощью которого вирус прикрепляется к клетке, 

и F-белок, облегчающий проникновение вируса в клетку 
посредством слияния оболочки вируса с клеточной мем-
браной. Сегодня описаны два серотипа РС-вируса А и В, 
а также многочисленные штаммы. Эпидемиологическая 
и клиническая роль отдельных штаммов не выяснены. 
Известно, что в период эпидемии циркулируют оба типа 
РСВ, с серотипом А связывают более тяжелые формы 
болезни. В странах с умеренным климатом эпидемии 
случаются ежегодно зимой и ранней весной, обычно 
в период с декабря по март. Эпидемические подъемы 
различаются из года в год.
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РСВ-инфекция может возникать в любом возрасте, что 
связано с нестойкостью иммунитета и большим количе-
ством штаммов вируса. Первичная инфекция наиболее 
часто возникает в возрасте от 6 недель до 2 лет [1]. 
К двум годам все дети инфицируются РСВ, а половина 
из них переносит эту инфекцию дважды [2]. Материнские 
антитела защищают ребенка от РСВ в течение 2–3 меся-
цев, собственные нейтрализующие IgG антитела начи-
нают вырабатываться лишь во втором полугодии жизни. 
Кроме того, перенесенная РСВ-инфекция не оставляет 
стойкого иммунитета, поэтому реинфекция отмечается 
довольно часто. Возможно повторное инфицирование 
одним и тем же типом вируса в один и тот же сезон. 
Повторные эпизоды инфекции у иммунокомпетентных 
детей обычно протекают легче первичных [3].
У детей школьного возраста и взрослых РСВ чаще всего 
обусловливает инфекцию верхних дыхательных путей, 
болезнь протекает в форме нетяжелого назофарингита. 
Чем младше заболевший ребенок, тем тяжелее течет 
РСВ-инфекция. У детей первого года жизни примерно 
в половине случаев РСВ вызывает поражение нижних 
дыхательных путей: стенозирующий ларинготрахеит, тра-
хеобронхит, обструктивный бронхит, а у части детей раз-
вивается тяжелый бронхиолит или пневмония [4].
В целом до 74% бронхиолитов и 19–54% пневмоний 
у  младенцев связаны с РСВ-инфекцией в эпидемический 
сезон (рис. 1). РСВ-инфекция — это главная причина 
 госпитализации детей до года, ею обусловлено до 80% 
госпитализаций по поводу бронхиолитов и 30–60% — 
по поводу пневмоний [2]. Пик госпитализаций от 
РСВ-инфекции приходится на возраст 2–5 месяцев. 
Среди госпитализированных до 7% нуждаются в проведе-
нии искусственной вентиляции легких. Когортное исследо-
вание, проведенное в США в 2000–2004 гг., включившее 
в анализ 5067 детей младше 5 лет с острыми респира-
торными заболеваниями, показало, что РС-вирусом еже-
годно обусловлено 20% всех госпитализаций, 18% визи-
тов в отделения экстренной помощи и 15% амбулаторных 
визитов к врачу [5]. Смертность от РСВ-инфекции в раз-
витых странах не превышает 0,5%, однако в странах 
с низким уровнем развития здравоохранения в различ-
ные годы смертность достигает 1–6% госпитализирован-
ных детей (рис. 2) [6, 7]. Эти факты определяют высокую 
медико-социальную значимость этой инфекции и акту-
альность ее профилактики (рис. 3).

Группы риска тяжелого течения РСВ-инфекции 
Инфекция контагиозная и широко распространенная, 
поэтому вероятность заболевания остается высокой у 
всех детей раннего возраста. Общими факторами риска 
возникновения РСВ-инфекции у любого ребенка являют-
ся обычные социальные условия, которые способствуют 
увеличению контактов с потенциальными источниками 
вируса и относительному снижению иммунной защиты. 
К ним относятся: посещение детского коллектива, нали-
чие братьев/сестер дошкольного и школьного возраста, 
большая семья (� 4 человек), грудное вскармливание 
� 2 месяцев, рождение за � 6 месяцев до начала эпи-
демического РСВ-сезона, пассивное курение, низкий 
социально-экономический статус семьи, дети от много-
плодной беременности [8, 9]. Однако, инфекция нижних 
дыхательных путей с тяжелой дыхательной недостаточ-
ностью развивается не у всех заболевших.

Факторами риска тяжелого течения РСВ-инфекции 
у детей раннего возраста являются недоношенность, 
врожденные пороки сердца и хронические болезни лег-
ких (в том числе бронхолегочная дисплазия, муковис-
цидоз, аспирационный синдром, пороки развития лег-
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Рис. 1. РС-вирус в этиологии бронхиолита у детей до 1 года 
(по Hall С.В. и соавт., 2001)

Рис. 2. Смертность от РСВ-инфекции в развитых 
и развивающихся странах (данные мета-анализа 
36 исследований 1964–1999 гг. [6])

Рис. 3. РС-вирусная инфекция у детей до 5 лет в мире 
в 2005 году (данные ВОЗ)
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ких), нейромышечные болезни, иммунодефициты [8–11]. 
Развитию дыхательной недостаточности у этих детей спо-
собствуют недоразвитие дыхательных путей, меньший 
диаметр дыхательных путей, более высокое сопротивле-
ние бронхов при воспалении, неадекватный иммунный 
ответ, прогрессирующие гемодинамические нарушения 
при наличии пороков сердца и сосудов. В многочис-
ленных исследованиях показано, что возникновение 
РСВ-инфекции у ребенка с вышеназванной патологией 
и риск быть госпитализированным, в том числе в отде-
ление интенсивной терапии, значительно выше, чем 
у здорового младенца (табл. 1) [12].

Предотвращать лучше, чем лечить!
В связи с тем, что РС-вирусный бронхиолит и пневмония 
для части детей могут быть жизнеугрожающими, во мно-
гих странах сформулированы национальные стандарты 
по профилактике тяжелой РСВ-инфекции в выявленных 
группах риска и открыто финансирование специаль-
ных программ профилактики. Эффективная специфиче-
ская профилактика хотя бы у наиболее незащищенных 
маленьких пациентов из групп риска может серьезно 
снизить частоту тяжелых форм инфекции, а вместе с тем 
частоту госпитализаций и смертность. Особую значи-
мость иммунопрофилактика имеет еще и потому, что 
эффективного и безопасного этиотропного лечения этой 
инфекции пока не существует. Рибавирин, как и 15 лет 
назад, до настоящего времени остается практически 
единственным специфическим противовирусным пре-
паратом для лечения РСВ-инфекции. Он применяется 
лишь в некоторых странах, назначается в виде мелко-
дисперсного аэрозоля на 8–24 ч в сутки. Рибавирин 
является мутагенным, гонадотоксичным и тератогенным 
средством, а его аэрозоль может вызывать раздра-
жение конъюнктив, бронхоспазм, аллергические реак-
ции. У многих больных отмечается ухудшение состояния 
на фоне такого лечения. В этой связи применение риба-
вирина весьма ограничено, в России он не использует-
ся вообще. Таким образом, клиническое использова-
ние этого препарата не решило проблему эффективной 
помощи детям с тяжелой РСВ-инфекцией и не уменьши-
ло потребности в иммунопрофилактике.
Разработанные ранее вакцины против РС-вирусной 
инфекции оказались недостаточно эффективными, от них 
пришлось отказаться.
Поэтому единственным направлением иммунопрофилак-
тики в настоящее время является пассивная иммуни-
зация детей из групп высокого риска тяжелого течения 
болезни. Это направление имеет свою 20-летнюю исто-
рию совершенствования.

Исследования на моделях животных показали эффек-
тивность РСВ-нейтрализующих антител, которые умень-
шали репликацию вируса в респираторном тракте под-
опытных [1]. Затем было доказано, что высокие титры 
РСВ-нейтрализующих антител в сыворотке крови могут 
предотвратить инфекцию нижних дыхательных путей как 
у животных, так и у людей. Стандартные внутривен-
ные иммуноглобулины (ВВИГ), широко применявшиеся 
к тому времени, не обладали высокой анти-РСВ актив-
ностью. Так появился РСВ-иммуноглобулин для внутри-
венного введения, содержащий большое количество 
РСВ-нейтрализующих антител. Исследования показыва-
ли, что при введении детям из группы высокого риска 
РСВ-ВВИГ в высокой дозе (750 мг/кг внутривенно) часто-
та развития тяжелой инфекции уменьшается на 62% 
[13]. При этом снижаются частота и продолжительность 
госпитализаций, потребность в интенсивной терапии 
и использование рибавирина. В 1996 г. РСВ-ВВИГ был 
зарегистрирован в США (RespiGam; MedImmune) для 
профилактики тяжелой РСВ-инфекции у детей из групп 
риска. Внутривенное введение лекарства, большие 
 объемы инфузии, особенно лимитировавшие примене-
ние РСВ-ВВИГ у детей с гемодинамически значимыми 
пороками сердца или тяжелой патологией легких, про-
должительность инфузии, теоретически возможное гема-
тогенное инфицирование, а также отсрочка вакцинации 
против кори до 10 месяцев после последней дозы имму-
ноглобулина, — все это было ограничением подобной 
иммунопрофилактики. РСВ-ВВИГ был запрещен для при-
менения у детей с пороками сердца [14].
Поиск высокоспецифичного безопасного противовирус-
ного средства привел к созданию принципиально нового 
класса лекарств. В 1997 г. Johnson и соавт. [1] опублико-
вали данные о новом препарате MEDI-493, в дальней-
шем получившем название паливизумаб, который пред-
ставляет собой моноклональные антитела к F-протеину 
РСВ. Как уже упоминалось, это один из поверхностных 
белков РС-вируса. В отличие от G-протеина, его структу-
ра идентична у вирусов различных штаммов, а антитела 
к этому белку обладают высокой степенью кросс-реак-
тивности. Основой паливизумаба являются гуманизи-
рованные антитела, являющиеся иммуноглобулинами 
класса IgG1.
Новый препарат MEDI-493 показал высокую эффек-
тивность при РСВ-инфекции, вызванной обоими серо-
типами вируса. Его способность нейтрализовать РСВ 
в 50–100 раз превышала РСВ-ВВИГ. В исследовани-
ях на моделях животных введение MEDI-493 за сутки 
до интраназального инфицирования РСВ снижало репли-
кацию вируса на 99%. Новый препарат не влиял на уже 

Группы детей в зависимости от степени риска Госпитализация в реанимационное отделение Потребность в ИВЛ

Исходно здоровые дети 4–15% 1–5%

< 36 недель гестации 10–40% 8–27%

Бронхолегочная дисплазия, < 32 недель гестации 27% 100%

Врожденные пороки сердца 33% 19%

Таблица 1. Частота жизнеугрожающих состояний на фоне РСВ-бронхиолита у детей из групп риска и исходно здоровых
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возникшие последствия первичной РСВ-инфекции или 
реинфекции, а также не способствовал формированию 
стойкого иммунитета.
Паливизумаб (Синагис, Abbott Laboratories) уже более 
10 лет эффективно используется у пациентов групп риска 
в США, Европе и Японии. Его применение фактиче-
ски является сезонной пассивной иммунизацией этих 
детей. Только в США препарат ежегодно получают более 
100 тыс. детей. В текущем 2010 г. паливизумаб зареги-
стрирован в России.

Паливизумаб в клинической практике: 
эффективность и безопасность 
Впечатляющая эффективность паливизумаба в пред-
варительных лабораторных исследованиях позволила 
перейти к клиническим испытаниям нового препарата. 
В исследованиях I/II фазы паливизумаб получали недо-
ношенные дети (менее 35 недель гестации при рожде-
нии) в возрасте до 6 месяцев, дети с бронхолегочной 
дисплазией в возрасте до 24 месяцев. Препарат вво-
дился внутривенно, хорошо переносился детьми [15]. 
Оптимальной для снижения репликации вируса на 99% 
была определена концентрация препарата в сыворот-
ке не менее 25–30 мкг/мл. При введении препарата 
в дозе 15 мг/кг сывороточная концентрация антител 
превышает 40 мкг/мл. Побочные эффекты были легкими 

и не потребовали отмены введения препарата ни у кого 
из пациентов. В дальнейшем было показано, что вну-
тримышечное введение паливизумаба в дозе 15 мг/кг 
позволяет получить такую же концентрацию препарата 
в сыворотке, что и внутривенная инфузия [16]. В связи 
с этим препарат стал назначаться внутримышечно.
В III фазе клинических испытаний были проведены между-
народные плацебо-контролируемые исследования пали-
визумаба у детей из различных групп риска.
Целью исследования IMpact-RSV явилась оценка безо-
пасности и эффективности паливизумаба для профилак-
тики тяжелой РСВ инфекции у детей из группы высокого 
риска, включавшей недоношенных и пациентов с брон-
холегочной дисплазией [17]. Это многоцентровое рандо-
мизированное двойное слепое плацебоконтролируемое 
исследование проводилось в эпидемический РСВ-сезон 
1996–1997 гг. Были включены 1502 ребенка из 139 цен-
тров США, Великобритании и Канады, из них 500 детей 
вошло в группу плацебо и 1002 ребенка в группу, полу-
чавшую паливизумаб. В составе обеих групп были ново-
рожденные в возрасте до 6 месяцев, родившиеся в сроке 
гестации � 35 недель беременности и дети в возрасте 
до 24 месяцев с клиническим диагнозом «бронхоле-
гочная дисплазия». Препарат вводился внутримышечно 
в дозе 15 мг на кг массы тела, дети получали инъекции 
ежемесячно в течение 5 месяцев эпидемического сезо-
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на. Основным критерием эффективности в исследовании 
являлась частота госпитализаций детей из обеих групп 
по поводу РСВ-инфекции.
Исследование IMpact-RSV показало, что иммунопрофи-
лактика паливизумабом привела к снижению госпита-
лизаций по поводу РСВ на 55% у всех пациентов иссле-
дуемой группы, в том числе у 80% детей, родившихся 
на 32–35 неделе гестации, у 78% — у недоношенных 

детей без бронхолегочной дисплазии, и на 39% — у детей 
с бронхолегочной дисплазией (рис. 4).
Кроме того, у детей, получавших паливизумаб, на 42% 
снизились общая продолжительность госпитализации 
по поводу РСВ, на 40% — количество дней на кислород-
ной поддержке, на 38% — количество дней с дыхательной 
недостаточностью (табл. 2). Ежемесячные внутримышеч-
ные инъекции паливизумаба хорошо переносились деть-
ми, был сделан вывод о хорошем профиле безопасности 
препарата. Таким образом было показано, что паливизу-
маб защищает детей от тяжелой РСВ-инфекции вне зави-
симости от наличия бронхолегочной дисплазии, срока 
гестации или веса ребенка. После опубликования резуль-
татов этого исследования в 1998 г. препарат был лицен-
зирован для широкой клинической практики в США.
Результаты последующих исследований полностью согла-
совались с данными IMpact-RSV (табл. 3). Паливизумаб 
показал себя безопасным во всех клинических испы-
таниях, его побочные эффекты существенно не отлича-
лись от плацебо. Наиболее частыми нежелательными 
реакциями на препарат были эритема в месте инъекции, 
кожные высыпания и отклонения в лабораторных пока-
зателях функции печени или почек [18].
Эффективность паливизумаба у детей с врожденны-
ми пороками сердца была показана в исследовании 
T. F. Feltes и соавт. [19]. Целью исследования CHD, кото-
рое проводилось в 1998–2002 гг., явилась оценка 
безопасности и эффективности паливизумаба в профи-
лактике тяжелой РСВ-инфекции у детей с гемодина-
мически значимыми врожденными пороками сердца. 
В многоцентровое рандомизированное двойное слепое 
 плацебоконтролируемое исследование были включены 
1287 детей в возрасте � 24 месяцев с гемодинамически 
значимыми врожденными пороками сердца, не опери-
рованными или частично скорректированными, из них 
639 пациентов получали паливизумаб и 648 — плацебо. 
Это исследование представляется особенно важным, 
поскольку предшествующий опыт назначения РСВ-ВВИГ 
детям с цианотическими пороками сердца ассоцииро-
вался с риском сердечной декомпенсации и ростом экс-
тренных хирургических вмешательств [14].
В исследовании CHD было показано, что паливизумаб 
безопасен, хорошо переносится детьми и эффективен 
в профилактике тяжелой РСВ-инфекции у детей с гемоди-
намически значимыми врожденными пороками сердца 
(рис. 5). Пять ежемесячных внутримышечных инъекций 
паливизумаба в дозе 15 мг/кг способствовали сниже-
нию частоты госпитализаций по поводу РСВ-инфекции 
на 45% (9,7% больных были госпитализированы в группе 
плацебо и 5,3% — в группе паливизумаба, р = 0,003). 
Продолжительность госпитализации с дополнительной 
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Рис. 5. Эффективность паливизумаба у детей с пороками 
сердца: результаты исследования CHD

Таблица 2. Результаты исследования IMpact-RSV: дополнительные критерии эффективности паливизумаба

Результаты профилактики паливизумабом (в днях на 100 детей)

Исход Плацебо Паливизумаб р

Длительность госпитализации по поводу РСВ 62,6 36,4 < 0,001

Длительность кислородной поддержки 50,6 30,3 < 0,001

Длительность ДН по шкале LRI � 3 47,4 29,6 < 0,001
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Рис. 4. Эффективность паливизумаба у недоношенных и детей 
с бронхолегочной дисплазией: результаты исследования 
IMpact-RSV. Основной критерий эффективности — частота 
госпитализации по поводу РСВ (по всем группам различия 
достоверны, р < 0,05)
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кислородной поддержкой у детей, получавших паливизу-
маб, снизилась на 73% (р = 0,014). Полученные резуль-
таты позволили пересмотреть существовавшие на тот 
момент рекомендации Американской академии педиа-
тров, и иммунопрофилактика паливизумабом была реко-
мендована детям в возрасте до 24 месяцев с гемодина-
мически значимыми пороками сердца [27].
Большинство проведенных клинических исследований 
паливизумаба рассматривали основным критерием его 
эффективности частоту госпитализаций. Вместе с тем 
необходимо проанализировать и влияние иммуно-
профилактики на смертность детей на фоне тяжелой 
РСВ-инфекции. Как уже обсуждалось, в группах риска 
смертность от этой инфекции может достигать 4% [7, 28]. 
Проведен мета-анализ данных о госпитализациях и смерт-
ности детей из различных групп риска на фоне иммуно-
профилактики паливизумабом и без нее [28]. Были про-
анализированы результаты 10 плацебоконтролируемых 
исследований, в которых оценивались показатели госпи-

тализации и смертности детей на фоне РСВ-инфекции. 
В мета-анализ показателей госпитализации включено 
8542 ребенка, из них 4543 получали иммунопрофилак-
тику паливизумабом и 3999 детей — не получали (рис. 6). 
Мета-анализ показателей смертности от РСВ-инфекции 
был проведен на основании данных о 13 849 детях, из них 
7019 получали паливизумаб, а 6830 — плацебо (рис. 7). 
Проведенное сравнение позволяет сделать вывод, что 
назначение паливизумаба способствует значительному 
снижению потребности в госпитализации и существенно-
му снижению смертности детей из всех групп риска.

Кому назначать паливизумаб?
Практика назначения паливизумаба различается в раз-
ных странах мира, где зарегистрирован препарат. Во мно-
гих странах иммунопрофилактику паливизумабом про-
водят, кроме обсуждавшихся выше групп риска, также 
детям с различными хроническими болезнями легких, 
врожденными пороками сердца, детям с нейромышеч-

Исследование Дизайн Период
Количество 
пациентов

Характеристика 
пациентов

Госпитализации 
детей, 

получавших 
паливизумаб, %

Относительное 
снижение частоты 
госпитализаций, %

Impact-RSV [17]

Проспективное 
рандомизированное 
двойное слепое плацебо-
контролируемое (США, 
Великобритания, Канада)

1996–1997 1502

Недоношенные 
и дети 
с бронхолегочной 
дисплазией

4,8 55

Feltes 
и соавт. [19]

Проспективное 
рандомизированное 
двойное слепое плацебо-
контролируемое (США, 
Европа, Канада)

1998–2002 1287

Дети 
с гемодинамически 
значимыми 
пороками сердца

5,3 45

Sorrentino 
и Powers [20]

Ретроспективное 
обзорное 
исследование (США)

1998–1999 1839
Дети, получавшие 
профилактику 
паливизумабом

2,3 Не оценивалось

Palivizumab 
Outcomes 
Study Group [21]

Проспективное 
многоцентровое 
исследование (США)

2000–2001 2116
Дети, получавшие 
профилактику 
паливизумабом

2,9 Не оценивалось

Cohen 
и соавт. [22] 

Ретроспективное 
обзорное 
исследование

1999–2000 2830
Дети, получавшие 
профилактику 
паливизумабом

2,4 Не оценивалось

Lacaze-
Masmonteil 
и соавт. [23]

Проспективное обзорное 
исследование

1999–2000 516
Дети, получавшие 
профилактику 
паливизумабом

7,6 Не оценивалось

Pedraz 
и соавт. [24] 

Проспективное обзорное 
исследование (Испания)

1998–2002 3502

1919 детей, 
получавшие 
профилактику 
паливизумабом, 
и 1583 из группы 
сравнения

3,95 70

Grimaldi 
и соавт. [25] 

Проспективное обзорное 
исследование

1999–2004 339

Дети до 1 года, 
родившиеся 
на сроке гестации 
менее 30 недель, 
без бронхолегочной 
дисплазии

1,1 92

Cohen 
и соавт. [26]

Проспективное обзорное 
исследование

2000–2004 1500
Дети с врожденными 
пороками сердца

1,9 Не оценивалось

Таблица 3. Эффективность паливизумаба у детей из групп высокого риска развития тяжелой РСВ-инфекции — данные исследований [31]
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ными болезнями [27]. Обсуждается назначение препа-
рата детям с муковисцидозом, синдромом Дауна. В про-
спективных исследованиях было показано, что ни один 
из детей с муковисцидозом, получавших иммунопро-
филактику паливизумабом, не был госпитализирован, 
по сравнению с ретроспективным контролем, в котором 
по поводу тяжелой РСВ-инфекции госпитализировались 
8,75–14,6% пациентов с этим хроническим заболева-
нием легких [29, 30]. Кроме того, опубликован позитив-
ный опыт применения паливизумаба для иммунопро-
филактики у детей с иммунодефицитами [31]. Однако 
в действующем руководстве по применению препарата 
на сегодняшний день указаны три группы потенциальных 
пациентов.
Сегодня паливизумаб рекомендован для иммунопрофи-
лактики в эпидемический сезон РСВ-инфекции следую-
щим пациентам:
• детям в возрасте до 2 лет с бронхолегочной дисплазией;
• недоношенным детям в возрасте до 6 месяцев, родив-

шимся на 35 неделе беременности или ранее;
• детям в возрасте до 2 лет с гемодинамически значи-

мыми врожденными пороками сердца.
Необходимо подчеркнуть, что паливизумаб не предна-
значен для лечения РСВ-инфекции. Достаточная кон-
центрация анти-РСВ антител сохраняется после одно-
кратного введения в течение 4-х недель, поэтому для 
адекватной иммунопрофилактики препарат необходимо 
вводить 1 раз в месяц в течение всего эпидемического 
сезона — обычно это 5 месяцев (с ноября по март вклю-
чительно). Предпочтительно первое введение препарата 

до подъема заболеваемости [32]. Преимущества более 
длительного введения паливизумаба не установлены. 
Если в период проведения иммунопрофилактики пациен-
ту с пороком сердца было проведено хирургическое лече-
ние с использованием аппарата искусственного крово-
обращения, то такому ребенку вводится дополнительная 
доза паливизумаба после операции.
Если ребенок все же перенес РСВ-инфекцию на фоне 
лечения, целесообразно продолжить введение паливизу-
маба, чтобы снизить риск реинфекции.
Препарат хорошо переносится больными, нежелатель-
ные эффекты, в основном, ограничиваются местны-
ми постинъекционными эритемой и умеренным отеком 
мягких тканей. Учитывая ранний возраст пациентов, 
рекомендуется проводить внутримышечные инъекции 
в переднелатеральную область бедер. Если объем дозы 
превышает 1 мл, то паливизумаб вводится в несколь-
ко мест.
Тяжелых системных аллергических (анафилактических) 
реакций на препарат в крупных многоцентровых плацебо-
контролируемых исследованиях не описано [17, 19]. 
Однако необходимо помнить, что это иммуноглобулин, 
поэтому необходимо наблюдение за пациентом в тече-
ние не менее 30 мин после инъекции. Препарат должен 
вводиться в процедурном кабинете, обеспеченном всеми 
средствами противошоковой терапии.
Поскольку моноклональные антитела в составе пали-
визумаба являются специфичными только в отношении 
РСВ, препарат не препятствует эффективной вакцинации 
ребенка от других инфекций.
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Рис. 6. Снижение потребности в госпитализации детей из групп 
риска на фоне иммунопрофилактики паливизумабом: данные 
мета-анализа, включено 8542 пациента [28]

Рис. 7. Снижение смертности детей из групп риска на фоне 
иммунопрофилактики паливизумабом: данные мета-анализа, 
включено 13 849 пациентов [28]

Примечание. 
ГВ — гестационный возраст; БЛД — бронхолегочная 
дисплазия; ХБЛ — хронические болезни легких; 
ВПС — врожденные пороки сердца.

Примечание. 
ГВ — гестационный возраст; БЛД — бронхолегочная дисплазия; 
ВПС — врожденные пороки сердца.
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