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К чему стремимся?

Достижение контроля 
над астмой
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Ступенчатый подход для контроля симптомов и 
уменьшения риска обострений

GINA 2020, Box 3-5а

Анти-IgE лечение (omalizumab) предлагается для лечения больных с 
тяжелой аллергической астмой, не контролируемой на 4 ступени лечения 

(Уровень доказательности А)  GINA, 2020



Большинство больных астмой неадекватно 
оценивают свой уровень контроля

Katsaounou P. et al. Still Fighting for Breath: a patient survey of the challenges and impact of severe asthma. ERJ Open Res. 2018 Dec 21;4(4). 

pii: 00076-2018. doi: 10.1183/23120541.00076-2018.

По мнению пациентов

По критериям GINA

50

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Katsaounou%20P%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=30588481
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30588481


Salford Lung Study:профиль пациентов

1. Woodcock et al. Lancet 2017: http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(17)32397-8 [Accessed: September 2017]: 2. GSK DOF RF/FFT/0058/17.

Обычная практика
(N = 2119)

ВИ/ФФ
(N=2114)

Общее
(N=4233)

Возраст (годы)

n

Среднее (СО)

≥ 50

2119

49.7 (16.69)

1039 (49%)

2114

49.9 (16.05)

1043 (49%)

4233

49.8 (16.37)

2082 (49%)

Пол
n

Мужчины
Женщины

2119

878   (41%)

1241    (59%)

2114

857    (41%)

1257    (59%)

4233

1735    (41%)

2498    (59%)

Статус курения

n

Курят сейчас
Курили ранее
Не курили

2105

429 (20%)

708 (34%)

968 (46%)

2098

420   (20%)

658 (31%)

1020    (49%)

4203

849    (20%)

1366    (33%)

1988    (47%)

Индекс массы тела
(кг/м2)

n

≤ 30
> 30 

2077

1174 (57%)

903   (43%)

2075

1205 (58%)

870   (42%)

4152

2379    (57%)

1773    (43%)

ACT общий исходный 
балл

n

≥ 20
с 16 до 19

≤15

2119

605   (29%)

653   (31%)

861    (41%)

2113

601 (28%)

655   (31%)

857   (41%)

4232

1206    (28%)

1308 (31%)

1718 (41%)

ITT популяция

ACT: Тест по контролю над астмой; СО: стандартное отклонение.

http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(17)32397-8


Контроль астмы по данным Международного 
регистра тяжелой астмы в разных странах

Wang E. et al.  Characterization of Severe Asthma Worldwide Data From the International Severe Asthma Registry . CHEST,2020:V.157,4,790–804

GINA- Глобальная инициатива по астме; IT-Италия; SAWD- База данных по тяжелой астме; SK- Южная Корея; UK-

Великобритания; USA-США



Тип 2 и не-Тип 2 астма

Eguiluz-Gracia I. Recent developments and highlights in biomarkers in allergic diseases and asthma. Allergy. 2018 Dec;73(12):2290-2305. doi: 10.1111/all.13628.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Eguiluz-Gracia%20I%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=30289997
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/30289997


Matucci A. et al. Is IgE or eosinophils the key player in allergic asthma pathogenesis? Are we asking the right question? Respiratory 

Research,2018 https://doi.org/10.1186/s12931-018-0813-0

Острая фаза (сенсибилизация) патогенеза астмы

https://doi.org/10.1186/s12931-018-0813-0
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Хроническая фаза (клеточное повреждение) патогенеза астмы

https://doi.org/10.1186/s12931-018-0813-0


Matucci A. et al. Is IgE or eosinophils the key player in allergic asthma pathogenesis? Are we asking the right question? Respiratory 

Research,2018 https://doi.org/10.1186/s12931-018-0813-0

Хроническая фаза (клеточное повреждение) патогенеза астмы

• IgE вовлекается в ранние этапы воспалительного каскада 
при аллергической бронхиальной астме, при этом эозинофилия
является следствием процессов, опосредованных IgE

• При лечении Омализумабом происходит снижения уровня 
эозинофилов не только в крови и мокроте, но и в тканях 

https://doi.org/10.1186/s12931-018-0813-0


Что мы знаем!

IgE Эозинофилия

Материалы Г.А. Новика



Вне зависимости от фенотипа астмы атопия выявляется у 
более чем 80% больных астмой

De Farias CF, Amorim MMF, Dracoulakis M, Caetano LB, Santoro IL, Fernandes ALG. Nasal lavage, blood or sputum: which is best for phenotyping

asthma? Respirology 2016; 22: 671–7. 



Бремя тяжелой астмы в детском и юношеском возрасте: 
результаты анализа детской когорты U-BIOPRED

Louise Fleming et all. The burden of severe asthma in childhood and adolescence: results from the paediatric U-BIOPRED cohorts. 

Eur Respir J 2015; 46: 1322–1333 



Бремя тяжелой астмы в детском и юношеском возрасте: 
результаты анализа детской когорты U-BIOPRED

85% детей с тяжелой астмой имеют аллергическую форму

Louise Fleming et all. The burden of severe asthma in childhood and adolescence: results from the paediatric U-BIOPRED cohorts. 

Eur Respir J 2015; 46: 1322–1333 



Carroll WD Asthma severity and atopy: how clear is the relationship? Arch Dis Child. 2006 May;91(5):405-9. Epub 2006 Jan 27

Ключевая роль IgE в патогенезе астмы у детей

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Carroll%20WD%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16443614
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Carroll+W.D.+et+al.+Arch.+Dis.+Child.+2006.+91:+405.


Carroll WD Asthma severity and atopy: how clear is the relationship? Arch Dis Child. 2006 May;91(5):405-9. Epub 2006 Jan 27

Увеличение общего уровня сывороточного 
IgE связано со значительным увеличением 
показателя тяжести астмы, риска 
госпитализации и снижения функции легких

У детей с астмой:

Ключевая роль IgE в патогенезе астмы у детей

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Carroll%20WD%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=16443614
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Carroll+W.D.+et+al.+Arch.+Dis.+Child.+2006.+91:+405.


STRA-тяжелая трудно контролируемая астма

Дети с тяжелой трудно контролируемой астмой имеют высокий уровень IgE

в сыворотке крови и эозинофильное воспаление дыхательных путей

Bossley CJ, Fleming L, Gupta A, Regamey N, Frith J, Oates T, Tsartsali L, Lloyd CM, Bush A, Saglani S. Pediatric severe asthma is characterized by eosinophilia and remodeling without T(H)2 

cytokines. J Allergy Clin Immunol. 2012 Apr;129(4):974-82.e13. doi: 10.1016/j.jaci.2012.01.059.

А. BAL- бронхоальвеолярный лаваж
В. Биопсия слизистой бронхов
С. И D- биопсия подслизистой бронхов у больных 
тяжелой астмой и здоровых контрольной группы

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22385633


Локальный синтез IgE у больных с неатопической астмой

Asthma
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Mouthuy J, et al. Am J Respir Crit Care Med 2011;184:206–14. 
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Энтопия (en topos – греч. «в пределах места»): предрасположенность к развитию
местного аллергического воспаления, ограниченного слизистой оболочкой
Атопия (a topos – «без места»): склонность к системной продукции IgE-антител с
клиническими проявлениями со стороны разных органов



Схема вариантов анти-IgE терапии

Hu et al. Clin Transl Allergy (2018) 8:27 

Мишень IgE+ B клетки

Нейтрализация IgE в крови

Ингибирование  IgE эффекторных клеток

Аллергическая реакция

Аллерге
н



Нейтрализация  сывороточного IgE

Терапия Тип Механизм Фаза

Иммунная адсорбция Плазмаферез Удаление IgE и 
иммунных комплексов 
из крови

Разрешен

Омализумаб Моноклональное
антитело

Связывание Cε3 
домена в тяжелой 
цепи Fc свободного IgE

Разрешен

CMAB007 Биосимилар
Омализумаба

Связывание Cε3 
домена в тяжелой 
цепи Fc свободного IgE

Фаза III
Локальная лицензия

Ligelizumab Моноклональное
антитело

Cε3 домен IgE Фаза II NCT01703312 

MEDI4212 Моноклональное
антитело

СвязываниеCε3/Cε4
домен IgE

Фаза I NCT01544348 

Рекомбинантное ScFv Одноцепочечное
антитело

Определяет IgE, IgE-

связанные клетки и 
клетки, 
секретирующие IgE

Доклиническое 
использование

Hu et al. Clin Transl Allergy (2018) 8:27 



IgE-эффекторные клетки/IgE + B cells 

Терапия Тип Механизм Фаза
Целастрол-

Анти-FcεRI
Fab-конъюгат

Полимер Предотвращают взаимодействие 
IgE с тучными клетками и 
уничтожает тучные клетки

Доклинические 
исследования

CTLA4Fcε Белок Связывает IgE-рецепторы, FcRI и 
FcRRII / CD23

Доклиническое 
исследование

Quilizumab Моноклональ
ное АТ

Связывание CεmX of IgE+ B cells Фаза II NCT01582503 

Bsc-IgE/CD3 Моноклональ
ное АТ

Устраняет IgE + клетки-мишени
перенаправленные Т-клетки

Доклиническое 
исследование

XmAb7195 Моноклональ
ное АТ

Формирование комплекса с B-

клеточными IgE-рецепторами B-

клеток и FcγRII β

Фаза I NCT02148744 

Hu et al. Clin Transl Allergy (2018) 8:27 



Омализумаб – гуманизированное моноклональное
IgG-антитело против IgE, с низкой иммуногенностью1

• Был снижен ответ к мышиному 
антителу путем гуманизации этого 
фрагмента анти-IgE

• Мышиная часть была 
трансплантирована на 
человеческий IgG1 капа каркас

• Омализумаб состоит из 95% 

IgG1 человеческого капа каркаса и 
5% мышиной цепи, которая скрыта 
от иммунной системы когда 
омализумаб связывает IgE

1. Boushey H Jr. J Allergy Clin Immunol 2001;108:S77–83;.

Мышиная капа
(5% молекулы)

IgG1 капа
человеческого 
каркаса (95%

молекулы)

Строение омализумаба2

Капа - комплементарно-детерминированная часть



Анти-IgE терапия бронхиальной астмы: 
Ксолар® (омализумаб)

• Показание: 
Лечение персистирующей атопической бронхиальной 
астмы среднетяжелого и тяжелого течения, симптомы 
которой недостаточно контролируются применением 
ингаляционных глюкокортикостероидов

• Пациентам 6 лет и старше
• Исходные значения IgE 30 – 1500 МЕ/мл
• Масса тела пациента от 20 до 200 кг.
• Подкожная инъекция 1 раз в 2 или 4 недели

Инструкция по применению лекарственного препарата для медицинского применения Омализумаб (ЛСР-000082 от 29.05.2007)



Механизмы ингибирующего действия Омализумаба
на аллергическое воспаление

Okayama Y. Roles of omalizumab in various allergic diseases. Allergology International 69 (2020) 167-177 

pDCs, плазмоцитоидные дендритные клетки; TLR, toll-подобный рецептор.



Анти-IgE терапия у детей с БА 
в реальной клинической практике
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Снижение числа обострений в год при добавлении омализумаба 
к базисной терапии через 52 нед у детей с тяжелой БА

Р˂0,0001

72%
снижение

До приема омализумаба Через 52 недели на фоне 
приема омализумаба

Исследование реальной 
клинической практики, 104 
ребенка (возраст 6-18 лет) с 
тяжелой бронхиальной астмой.

Результаты:
На фоне терапии омализумабом 
отмечено:
↓число обострений на 72%, 
↓число госпитализаций на 88,5%
↓дозы ИГКС на 30%
Улучшение контроля симптомов 
астмы
Улучшение показателей ФВД

Deschildre A et al. Eur Respir J 2013; 42: 1224–1233

Омализумаб значимо снижает частоту обострений астмы у детей (6 лет и старше)
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Преимущества использования препарата  омализумаба в терапии среднетяжелой и тяжёлой астмы 
подтверждены широкой доказательной базой клинических исследований1

Омализумаб – доказанная эффективность!
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Преимущества использования препарата  омализумаба в терапии среднетяжелой и тяжёлой астмы 
подтверждены широкой доказательной базой клинических исследований1

Омализумаб – доказанная эффективность!

Более 16 лет клинического применения для лечения персистирующей
атопической бронхиальной астмы среднетяжелого и тяжелого течения, более чем в 
90 странах мира, более 100000 пациентов, более 10000 детей 33



Эффективность Омализумаба у больных детей и 
взрослых с  астмой 

Humbert M, Taillé C, Mala L, et al. Omalizumab effectiveness in patients with severe allergic asthma according to blood 

eosinophil count: the STELLAIR study. Eur Respir J 2018

STELLAIR

2018



Эффективность Омализумаба не зависит от 
уровня эозинофилии периферической крови 

STELLAIR

2018

Humbert M, Taillé C, Mala L, et al. Omalizumab effectiveness in patients with severe allergic asthma according to blood 

eosinophil count: the STELLAIR study. Eur Respir J 2018



Эффективность терапии омализумабом не отличается в 
подгруппах с Высокой и Низкой Эозинофилией

Humbert M, Taillé C, Mala L, et al. Omalizumab effectiveness in patients with severe allergic asthma according to blood 

eosinophil count: the STELLAIR study. Eur Respir J 2018
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Эффективность Омализумаба не зависит от 
уровня IgE в сыворотке крови 

STELLAIR

2018

Humbert M, Taillé C, Mala L, et al. Omalizumab effectiveness in patients with severe allergic asthma according to blood 

eosinophil count: the STELLAIR study. Eur Respir J 2018



Клинические исходы терапии омализумабом
не зависят от уровня биомаркеров
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Эозинофилы
<300 кл/мкл

FeNO – фракция выдыхаемого оксида азота, значения P отражают различия исходных характеристик 
Casale T et al. J Allergy Clin Immunol Pract 2019;7:156-64

До включения в исследование В течение 12 месяцев исследования

Эозинофилы
≥300 кл/мкл
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Фенотипы астмы

Papadopoulos N.G. et al. Allergy. 2012; 67(8): 976–997

ICON,2012



Эффект анти-IgE терапии и сезонные 
обострения астмы

Width of the bands represents the 95% confidence interval. Busse WW, et al. N Engl J Med 2011;364:1005–15. 



Механизм действия Омализумаба у 
пациентов с аллергической астмой и ОРИ (1)

Cardet J.C., Casale T.B. New Insights into the Utility of Omalizumab. Journal of Allergy and Clinical Immunology 

(2019).https://doi.org/10.1016/j.jaci.2019.01.016 

pDCs=plasmacytoid dendritic cells. 

Lommatzsch M, et al. Thorax 2013 May 24 (doi: 10.1136/thoraxjnl-2013-203738).



Механизм действия Омализумаба у 
пациентов с аллергической астмой и ОРИ (2)

Cardet J.C., Casale T.B. New Insights into the Utility of Omalizumab. Journal of Allergy and Clinical Immunology 

(2019).https://doi.org/10.1016/j.jaci.2019.01.016 

pDCs=plasmacytoid dendritic cells. 

Lommatzsch M, et al. Thorax 2013 May 24 (doi: 10.1136/thoraxjnl-2013-203738).



Механизм действия Омализумаба у 
пациентов с аллергической астмой и ОРИ (3)

Cardet J.C., Casale T.B. New Insights into the Utility of Omalizumab. Journal of Allergy and Clinical Immunology 

(2019).https://doi.org/10.1016/j.jaci.2019.01.016 



Анти-IgE терапия снижает частоту эпизодов вирусной инфекции  
у детей с БА*

Влияние терапии Омализмабом 
на среднее число ОРЗ1

Омализумаб снижает чувствительность к RV инфекции и 
частоту ее развития в группе детей с БА

1. Esquivel A. et al. Effects of Omalizumab on Rhinovirus Infections, Illnesses and Exacerbations of Asthma. Am J Respir Crit Care Med. 2017 Jun 13.

2. Инструкция по применению лекарственного препарата для медицинского применения Омализумаб (ЛСР-000082 от 29.05.2007)

Плацебо        Омализумаб

Цель: определить взаимосвязь терапии омализумабом и снижением 
частоты и длительности риновирусной (RV-) инфекции у детей с БА

Материалы и методы: 89 детей с БА на базисной терапии, 259 
пациентов в группе базисная терапия+ омализумаб. Еженедельно RV

анализ назальной слизи. Период проведения: осень (90 дней) 2012, 
2013 гг.

Результаты:
1. Риновирусы значимо чаще выявлялись в образцах пациентов с 
обострениями в сравнении с образцами  пациентов вне обострений 
(57% vs 36%, , p<0.001).

2. На фоне терапии омализумабом снижалась продолжительность RV-

инфекции у пациентов с БА (11.2 vs 2.4 дня, р=0.03)
3. На фоне терапии омализумабом снижалась частота эпизодов RV-

инфекции (относительный риск 0.64, 95% ДИ 0.49-0.84).

Заключение: у детей с аллергической астмой терапия омализумабом 
снижает риск и продолжительность RV-инфекции. 

*Согласно инструкции по применению, омализумаб показан для лечения персистирующей атопической бронхиальной астмы среднетяжелого и тяжелого 
течения, симптомы которой недостаточно контролируются применением ингаляционных глюкокортикостероидов





Анти-IgE терапия влияет на ремоделирование  
дыхательных путей



Изменения  респираторных показателей после
16 недель лечения с и без Омализумаба

Makoto Hoshino et al. Effects of Adding Omalizumab,an Anti-Immunoglobulin E Antibody, on Airway Wall Thickening in Asthma. Respiration 

2012;83:520–528
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Первый год лечения предсказывает прогноз астмы через 
25 лет – результаты проспективного исследования

Kauppinen R.et al.The first year of treatment predicts the prognosis of asthma over 25 y—A prospective study. Allergy. 2020;75:75–83. 



Первый год лечения предсказывает прогноз астмы через 
25 лет – результаты проспективного исследования

Kauppinen R.et al.The first year of treatment predicts the prognosis of asthma over 25 y—A prospective study. Allergy. 2020;75:75–83. 

• Контроль астмы отмечен только у 56,8%
• Функция легких не коррелировала с показателями ACT

• Уровень ОФВ1, достигнутый в течение первого года лечения, 
предсказывает более поздний уровень функции легких



Механизмы активации тучных клеток/ 
базофилов через IgE / FcεRI при крапивнице

Okayama Y. Roles of omalizumab in various allergic diseases. Allergology International 69 (2020) 167-177 

Аутоиммунная классификация



Алгоритм медикаментозного лечения 
пациентов с хронической крапивницей

Повысить до 4-кратной дозу Н1-АГП

Н1-АГП второго поколения

ДL

Добавить к Н1-АГП омализумаб

Если неадекватный контроль:

После  2-4 недель и ранее если 
симптомы непереносимы

Если неадекватный контроль:

После  2-4 недель и ранее если 
симптомы непереносимы

Если неадекватный контроль:

После  6 месяцев и ранее если 
симптомы непереносимы

Д
LДобавить к Н1-АГП циклоспорин 

* Короткий курс ГКС может быть проведен в случае 
тяжелого обострения

Те
ра

пи
я 

по
д 

ко
нт

ро
ле

м
 

сп
ец

иа
ли

ст
а

АГП-антигистаминые препараты

1. Zuberbier, T., et al. "The EAACI/GA²LEN/EDF/WAO Guideline for the Definition, Classification, Diagnosis and Management of Urticaria. The 2017 Revision and 

Update." Allergy (2018), accepted for publication;
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Период лечения

Скорость и продолжительность улучшения показателей 
тяжести крапивницы по UAS71

*Изменение UAS7 к 12 нед от первоначального – вторичная конечная точка исследования, assessments at other timepoints were exploratory. 
UAS7 = weekly Urticaria Activity Score; ХСК_хроническая спонтанная крапивница. 

1. Kaplan A, et al. J Allergy Clin Immunol 2013;132:101–9
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–19.0 vs. –8.5; 

p<0.001

95% ДИ
–10.0 (–13.2, –6.9); p<0.001
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плацебо
омализумаб 300 мг

введение плацебо или омализумаба

*

• Выраженный клинический эффект отмечается в течение 2-х недель у большинства 
пациентов;

• Значительно снижаетя тяжесть крапивницы к 12 неделе;



Результаты исследований III фазы по омализумабу 
(300мг) при крапивнице: 

ASTERIA I, ASTERIA II и GLACIAL к 12 неделе
Показатель ASTERIA I1 ASTERIA II2 GLACIAL3 Значение

p в сравнении с 
плацебо

ISS (тяжесть зуда) 67% 71% 62% p<0.00011,2

p<0.0013

UAS7(активность 
крапивницы)

20,8 

балла
21,7

балл
19 

баллов
p<0.00011,3

p<0.0012

UAS7=0 (Полный 
контроль симптомов)

35,8% 44,3% 33,7% p<0.00011,2

p<0.0013

DLQI (индекс
качества жизни)

74% 78% 67% p<0.00011

p=0.00042

p<0.0013

Изменение тяжести зуда – первичная конечная точка; данные (mITT) – пациенты получившие хотя бы однократно лечение;

DLQI = Dermatology Life Quality Index; - дерматологический индекс качества жизни;
1.Saini S, et al. J Invest Dermatol 2015; 135, 67–75; doi:10.1038/jid.2014.306; 2. Maurer M, et al. N Engl J Med. 2013;368:924−35; 3. Kaplan A, et al. J Allergy Clin Immunol 2013;132:101−9.
4 Casale T. B. et al. Similar efficacy with omalizumab in chronic idiopathic/spontaneous urticaria despite different background therapy //The Journal of Allergy and Clinical Immunology: In 

Practice. – 2015. – Т. 3. – №. 5. – С. 743-750. e1

Прием омализумаба в сравнении с плацебо  достоверно увеличивал пропорцию дней без 
ангиоотеков  (91%-95,8% ) в исследованиях  ASTERIA I, ASTERIA II и GLACIAL в сравнении с плацебо 

88,1-88,7% p<0.0014



ХСК – хр.спонтанная крапивница; ОШ-отношение шансов;   ДСПК КИ- двойное слепое плацебо-контролируемое клиническое 
исследование; НЯ-нежелательные явления.

Эффективность омализумаба в лечении ХСК
Мета-анализ рандомизированных клинических исследований

Результаты: 
• Включено 7 рандомизированных ДСПК КИ, 1312 пациентов с ХСК;
• Терапия омализумабом (75-600 мг каждые 4 недели) приводила к 

значимому снижению выраженности уртикарных высыпаний и 
зуда по сравнению с плацебо;

• Эффект омализумаба был дозозависимым с максимальным 
положительным влиянием в дозе 300 мг;

• Уровень полного ответа был значительно выше у больных, 
получавших омализумаб (ОШ -4,55, р<0.0001) в дозе 300 мг

• Частота и вид НЯ были схожими при терапии омализумабом и 
плацебо;
Заключение:
Этот мета-анализ обеспечивает высокое качество доказательства 
эффективности и безопасности омализумаба у больных ХСК и для 
лечения этих больных омализумабом в дозе 300 мг каждые 4 
недели

1.Zhao ZT et al.  J Allergy Clin Immunol. 2016 Jun;137(6):1742-1750.e4. d

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=zhao+omalizumab+2016


За 16 лет использования омализумаба в Европе

• Продемонстрирована эффективность Омализумаба при лечении 
пациентов с тяжелой аллергической (IgE-опосредованной) астмой. 
Признаны устойчивые показатели безопасности препарата.

• Расширился круг пациентов с тяжелой аллергической астмой, 
которым можно назначать  омализумаб, поскольку:

– Омализумаб был одобрен для лечения детей 6–<12 лет
– Появилось больше вариантов дозировок препарата



За 16 лет использования омализумаба в Европе

• Продемонстрирована эффективность Омализумаба при лечении 
пациентов с тяжелой аллергической (IgE-опосредованной) астмой. 
Признаны устойчивые показатели безопасности препарата.

• Расширился круг пациентов с тяжелой аллергической астмой, 
которым можно назначать  омализумаб, поскольку:

– Омализумаб был одобрен для лечения детей 6–<12 лет
– Появилось больше вариантов дозировок препарата

 Частота развития нежелательных реакций у пациентов, 
получавших омализумаб, сопоставима с таковой в группе 
плацебо. 

 Из нежелательных явлений наиболее частые (1–10%) - боль, 
отек, эритема и зуд в месте введения препарата, головные 
боли. 

 Частота анафилактических реакций - 0,2%. 
Yalcin A.D. et al. Clin Lab. 2013. 59 (1–2):71.; Lai T. et al. Sci Rep. 2015; 5: 8191.



 Clostridium difficile (n = 1)

 Сердечно-респираторная остановка (n = 1)

 Астматический статус (n = 1)

 Неходжкинская лимфома (n = 1)

 Огнестрельное ранение при защите других (n = 1)

 Дом рухнул на пациента (n = 1)

 Причина смерти не указана (n = 1)
Следующие факторы (по отдельности или в комбинации) отрицательно 
повлияли на оценку причинности: недостаточная клиническая 
информация, лежащая в основе болезни, сопутствующие 
лекарственные средства и отсутствие временных взаимоотношений 
между назначением омализумаба и событием.

Фатальные случаи при назначении 
Омализумаба (n = 7)

Xolair (omalizumab) pediatric postmarketing pharmacovigilance and drug utilization review. 2016. Информация доступна на сайте: http://www.fda.gov (дата обращения 15.08.2017)
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Обзор о безопасности FDA (2016) не выявил 
новых нежелательных явлений у пациентов 

педиатрического профиля
Xolair (omalizumab) pediatric postmarketing pharmacovigilance and drug utilization review. 2016. Информация доступна на сайте: http://www.fda.gov (дата обращения 15.08.2017)



Больной К Т, 06.11.2002
• Наследственность по атопическим заболеваниям отягощена
• Проявления пищевой аллергии и атопического дерматита 

транзиторные на 1–ом году. Отек Квинке на запах рыбы
• Частые ОРИ с 1 года жизни
• Дебют БА в 1,5 года, частые и тяжелые обострения 

заболевания
• При обследовании выявлен высокий уровень общего IgE и 

спецIgE к бытовым и пыльцевым аллергенам
• Страдает круглогодичным АР с весенними ухудшениями 

течения заболевания
• Терапию ИГКС получает с первых проявлений БА (дозы ИГКС 

по флутиказону от 200 до 375 мкг в сутки), с 6 лет получает 
ИГКС/ДДБА (доза ИГКС 500 мкг в сутки)

• С 8 лет переведен на терапию формотерол/будесонид
4,5/160 мкг + будесонид (суточная доза будесонида 800 мкг)

Материалы Г.А. Новика



Больной К Т, 06.11.2002
• С осени 2012 года переведен на формотерол/будесонид

12/400 мкг 2 раза в сутки
• Несмотря на проводимое лечение ежемесячные 

обострения в осенне-зимний период с обязательной 
дополнительной терапией будесонидом через 
небулайзер 1000 мкг

• Много пропусков занятий в школе, с физической 
нагрузкой в школе не справляется

• Показатели ФВД в пределах нормы, лабильность -
повышена

• С 11 лет взят на терапию препаратом Ксолар® 300 мг 1 

раз в месяц
• Через 1 год лечения омализумабом базисная терапия 

уменьшена до дозы салметерола/флутиказона 25/125 

мкг 2 раза в сутки (!)
Материалы Г.А. Новика



К Т, 11 лет; Салметерол/ флутиказон 50/250 мкг 2 раза в день

До введения 
препарата Ксолар®

Материалы Г.А. Новика



К Т, 11 лет; Салметерол/ флутиказон 50/250 мкг 2 раза в день

До введения 
препарата Ксолар®

Материалы Г.А. Новика



КТ, 11 лет; салметерол/флутиказон 50/250 мкг 2 раза в день 
+ омализумаб 300мг 1 раз в месяц

3-е введения 
препарата Ксолар®

Материалы Г.А. Новика



К Т, 12 лет; салметерол/флутиказон 50/250 мкг 2 раза в 
день + омализумаб 300 мг 1 раз в месяц

9-е введение
препарата Ксолар®

Материалы Г.А. Новика



К Т, 16 лет; 
мометазон 200 мкг 1 раз в день +омализумаб 300мг 1 раз в 

месяц

5-й год лечения
препаратом Ксолар®

Материалы Г.А. Новика



К Т, 16 лет; 
мометазон 200 мкг 1 раз в день +омализумаб 300мг 1 раз в 

месяц

5-й год лечения
препаратом Ксолар®

Материалы Г.А. Новика



КЛИНИЧЕСКИЙ СЛУЧАЙ №2
(Пациентка К., 11)

• Ребенок из семьи с отягощенной наследственностью по 
атопическим заболеваниям

• Пищевая аллергия в анамнезе, аллергический поражением 
респираторного тракта (аллергический ринит, 
аллергический трахеобронхит) 

• Наблюдается гастроэнтерологом с 2012 г. с 
«дисбактериозом кишечника», обнаружены цисты 
лямблий: неоднократные курсы нифурантела, 

албендазола, метронидазол, тинидазол, пробиотики
• С апреля 2013 г. Появились пятнистые и волдырные

элементы по всему телу (исчезали в течении 24 ч.)  и 
ангиоотеки

Личные данные,  проф.Новик Г.А.
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• Наблюдалась аллергологом с диагнозом острая 
крапивница. 

• С апреля 2013 элиминационная гипоаллергенная диета, 
преднизолон в/м, АГП, пробиотики, в/в аминокапроновая 
кислота

• Проведено обследование, и были исключены ВЭБ, ЦМВ, 
ВПГ, гепатиты, глистные инвазии, патология щитовидной 
железы

• Общий IgE 140 МЕ/мл, sIgE к ДП и клещам 1-2 класс
• Были исключены системные заболевания соединительной 

ткани: АНА, pАNCA, cАNCA, РФ, антинуклеарный фактор на 
НЕр-2 клетках- отрицательный результат

• СРБ, АСЛ-О – в пределах нормы
• Уровень С1ингибитора - норма  

КЛИНИЧЕСКИЙ СЛУЧАЙ №2
(Пациентка К., 11)

Личные данные,  проф.Новик Г.А.



• Неоднократные курсы аминокапроновой кислой 
per os и в/в- без эффекта

• При выраженных ангиоотеках и обильной сыпи 
разово вводили преднизолон в/м

• Проводят постоянные курсы энтеросорбентов
• Терапия АГП в стандартной дозе и АЛТП – без 

эффекта
• Курсы плазмафереза ( 2 курса по 5 сеансов) – без 

эффекта
• Терапия АГП в 2-4х кратной дозе – без эффекта
• Курсы системных стероидов (1 мг/кг)- без эффекта
• UAS7=36

КЛИНИЧЕСКИЙ СЛУЧАЙ №2
(Пациентка К., 11)

Личные данные,  проф.Новик Г.А.
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Личные данные,  проф.Новик Г.А.

С лета 2014 г. назначена терапия  препаратом 
Ксолар® 300 мг 1 раз в месяц (c лета 2014 г. до 

августа 2017 г.)
После 5-й инъекции препарата Ксолар® UAS7=2
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КЛИНИЧЕСКИЙ СЛУЧАЙ №2
(Пациентка К., 11)

• С мая 2018г. у девочки диагностировано витилиго. 
Назначен витискин. 

• В августе 2018г. на участках, где применялся крем, стали 
появляться уртикарные высыпания. Лечение витискином
прекратили.

• Через 2-3 недели вновь начали лечение витискином, на 
этом фоне  появились распространенные уртикарные
высыпания

• Терапию  витискином прекратили, но отмечено постоянное 
рецидивирование крапивницы с нарастанием тяжести и 
присоединением ангиоотеков

• 4-х кратная доза АГП – неэффективна.UAS7=24

Личные данные,  проф.Новик Г.А.
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Через 3 месяца постепенно прекратились 
высыпания



Без комментариев!



Без комментариев!



Заключение

• Генно-инженерные биологические препараты 
способны существенно изменить качество жизни 
детей со среднетяжелой и тяжелой БА

• Контроль над астмой можно улучшить, используя 
Омализумаб у детей с неконтролируемой астмой

• Недостаточные знания врача, отсутствие партнерских 
отношений с пациентами и особенности течения 
болезни – факторы, которые способствуют неудаче в 
достижении контроля над астмой

«Любое благородное дело поначалу кажется невозможным»
(Томас Карлайл)



Спасибо за внимание!


