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Настоящим лектор подтверждает, что получает гонорары за 

консультационные услуги в области научной и педагогической 

деятельности (образовательные услуги, научные статьи, 

участие в экспертных советах, участие в исследованиях и др.) 

от следующих компаний: Abbot, Astra Zeneca, ALK-Abello, 

Beringer, Dr Reddis, Gedeon Richter, GSK, Johnson & Johnson, 

Zambon, Leti, MEDA, MSD, Novartis, Sandoz, Sanofi-Aventis, 

Stallergenes & Greer, Takeda, TEVA,  UCB.  

 

Информация о финансовой 

заинтересованности 



АЛЛЕРГЕН-СПЕЦИФИЧЕСКАЯ 

ИММУНОТЕРАПИЯ - 

снижение чувствительности организма к 

причинно-значимому аллергену путем 

введения постепенно возрастающих доз 

аллергенов.  

 

В результате лечения в иммунной системе происходят 

изменения в представительстве Т-лимфоцитов,  

которые влекут за собой переключение иммунного 

ответа с патологического IgE-ответа на 

«нормальный» IgG-ответ и к развитию Т-

лимфоцитарной толерантности  



ОСНОВНЫЕ АЛЛЕРГЕНЫ 
аллергены КДП, пыльцы трав и деревьев 

>150 000  

ПАЦИЕНТОВ 

ДЛИТЕЛЬНЫЙ 

КОНТРОЛЬ 
симптомов АР и/или БА  

Включены в 

РУКОВОДСТВО ПО АСИТ  EAACI 2017  
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Программа BREATH: расширение доказательной 

базы АСИТ в реальной клинической практике 

1я 

ГЛОБАЛЬНАЯ 

ПРОГРАММА ПО 

АСИТ 
Исследования в 

реальной клинической 

практике 

Разработана и одобрена  

НАУЧНЫМИ 

СООБЩЕСТВАМИ 

ИССЛЕДОВАНИЙ 
3 из них завершены 

Обширная база 

ДАННЫХ 

МАНИФЕСТАЦИЯ 
астмы 

ЛЕТ 
наблюдений  
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пульмонологии и иммунологии, 

Медицинский университет 
Шарите, Берлин, Германия 
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Клиника Фох, Университет 
Версаль Сен Квентин, Сюрен, 
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Германия 

1. Zielen S, et al. Sublingual immunotherapy provides long-term relief in allergic rhinitis and reduces the risk of asthma: a retrospective, real-world database analysis. Allergy. 2017 May 31. doi: 10.1111/all.13213 

 



◼ Общенациональные центр сбора данных из аптек  

◼ Данные по назначениям всем пациентам Германии в системе страхования здоровья  

◼ 60% - охват всех назначений в рамках государственной программы страхования 

здоровья  

ОЦЕНКА БАЗЫ ДАННЫХ IMS HEALTH® 

ИНФОРМАЦИЯ О 
ПАЦИЕНТАХ:  
◼Закодированный ID 
страхового свидетельства 
◼Пол  
◼Год рождения 

ИНФОРМАЦИЯ О НАЗНАЧЕНИЯХ 
◼Группа специалистов 
◼Дата назначения (препарат, 
лекарственная форма)  
◼Размер упаковки 
◼Дата 
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ИМЕЮЩИЕСЯ НА 2008 ГОД ДАННЫЕ ПОЗВОЛЯЮТ ПРОВЕСТИ ДОЛГОСРОЧНУЮ ОЦЕНКУ ЭФФЕКТИВНОСТИ 

ТАБЛЕТОК, СОДЕРЖАЩИХ ПЫЛЬЦУ ТРАВ, ПОСТАВЛЯЕМЫХ НА РЫНОК ГЕРМАНИИ 

 
1. Richter H. et al. Use of a German longitudinal prescription database (LRx) in pharmacoepidemiology.Ger Med Sci. 2015 Aug 25;13:Doc14 

 

 



ДВЕ ОБШИРНЫЕ КОГОРТЫ ПАЦИЕНТОВ С АЛЛЕРГИЧЕСКИМ 

РИНИТОМ УМЕРЕННОЙ ИЛИ ТЯЖЕЛОЙ СТЕПЕНИ ТЯЖЕСТИ, 

ПРОВОЦИРУЕМЫМ ПЫЛЬЦОЙ ТРАВ 

КРИТЕРИИ ВКЛЮЧЕНИЯ 

Пациенты: 

◼ ≥ 5 лет 

◼ > 1 назначения СЛИТ 
таблетки, содержащей 
пыльцу трав, с 2009 по 
2012 год 

КРИТЕРИИ ИСКЛЮЧЕНИЯ 

Пациенты:  

◼ Получали СЛИТ таблетки 
до наступления 
индексной даты  

◼ Получали любые другие 
АСИТ в анамнезе 

◼ Страдали 
персистирующей и/или 
тяжелой формой 
бронхиальной астмы 

КРИТЕРИИ ВКЛЮЧЕНИЯ 

Пациенты: 

◼ ≥ 5 лет 

◼ ≥ 1 назначения ИнГКС в 
сезон пыления злаковых  
трав, с 2009 по 2012 год 

КРИТЕРИИ ИСКЛЮЧЕНИЯ 

Пациенты:  

◼ Получали любые другие 
АСИТ в анамнезе 

◼ Страдали 
персистирующей и/или 
тяжелой формой 
бронхиальной астмы 

 

ГРУППА ПАЦИЕНТОВ, 
ПОЛУЧАВШИХ СЛИТ 

n = 105 069 

ПОПУЛЯЦИЯ ПАЦИЕНТОВ, НЕ 
ПОЛУЧАВШИХ АСИТ 

n = 15 552 229 

ГРУППА АКТИВНОЙ ТЕРАПИИ n = 2 851  
n = 1 466 [таблетки, содержащие пыльцу 5 трав] / n = 

1385 [таблетки, содержащие пыльцу 1 травы] 

КОНТРОЛЬНАЯ ГРУППА  
n = 71 275 

1. Zielen S, et al. Sublingual immunotherapy provides long-term relief in allergic rhinitis and reduces the risk of asthma: a retrospective, real-world database analysis. Allergy. 2017 May 31. doi: 10.1111/all.13213. 

2. Zielen S. et al. A retrospective, real world database analysis to assess the long-term relief in allergic rhinitis and the impact on asthma of a treatment course with grass pollen sublingual tablets: Методология. EAACI 2017. Постер 1533 

 

 



Продолжительность лечения использовалась в качестве ковариаты для коррекции результатов исследования. 

ИНДЕКСНАЯ ДАТА = ДАТА ПЕРВОГО 

НАЗНАЧЕНИЯ СЛИТ ТАБЛЕТКИ 

ИНДЕКСНАЯ ДАТА = ДАТА ВТОРОГО НАЗНАЧЕНИЯ INS  

ГРУППА 

ПАЦИЕНТОВ, 

ПОЛУЧАВШИХ 

СЛИТ 
ПАЦИЕНТЫ С АР, ПОЛУЧАВШИЕ СЛИТ 

ТАБЛЕТКИ В ТЕЧЕНИЕ, КАК 

МИНИМУМ, 2 СЕЗОНОВ 

ЯНВАРЬ 

2008 

ГОДА 
365 ДНЕЙ 

ПРЕД-

ИНДЕКСНЫЙ 

ПЕРИОД 

КОНТРОЛЬНАЯ 

ГРУППА 
ПАЦИЕНТЫ С АР, ПОЛУЧАВШИЕ 

СТАНДАРТНУЮ ФАРМАКОТЕРАПИЮ,  

НО НЕ АСИТ 

ЯНВАРЬ 

2008 

ГОДА 
365 ДНЕЙ 

ПРЕД-

ИНДЕКСНЫЙ 

ПЕРИОД 

СРЕДНЯЯ 

ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТЬ: 2 ГОДА 

(ДИАПАЗОН 0,8 - 4,9 ГОДА) 

СРЕДНЯЯ 

ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТЬ: 1,34 

ГОДА 

(ДИАПАЗОН 0,6 - 2,2 ГОДА) 

ПЕРИОД ЛЕЧЕНИЯ 

СЛИТ 
(МИНИМУМ 2 СЕЗОНА) 

СТАНДАРТНАЯ 

ФАРМАКОТЕРАПИЯ 
(ОГРАНИЧЕНИЕ 2 СЕЗОНАМИ) 

ПЕРИОД ПОСЛЕ 

ПРЕКРАЩЕНИЯ 

ПРИМЕНЕНИЯ 

СЛИТ 

СРЕДНЯЯ ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТЬ: 3,7 ГОДА 

(ДИАПАЗОН 2 - 6 ЛЕТ) 

ЗАВЕРШЕНИЕ 

ИССЛЕДОВАНИЯ 

ФЕВРАЛЬ 

2016 ГОДА 

ПЕРИОД ПОСЛЕ 

ПРЕКРАЩЕНИЯ 

ЛЕЧЕНИЯ 

СРЕДНЯЯ ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТЬ: 4,4 ГОДА 

(ДИАПАЗОН 1,7 - 5,9 ЛЕТ) 

ЗАВЕРШЕНИЕ 

ИССЛЕДОВАНИЯ 

ФЕВРАЛЬ 

2016 ГОДА 

ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ ПРИ ЛЕЧЕНИИ И ПОСЛЕ 

ПРЕКРАЩЕНИЯ ЛЕЧЕНИЯ 

1. Zielen S, et al. Sublingual immunotherapy provides long-term relief in allergic rhinitis and reduces the risk of asthma: a retrospective, real-world database analysis. Allergy. 2017 May 31. doi: 10.1111/all.13213. 

2. Zielen S. et al. A retrospective, real world database analysis to assess the long-term relief in allergic rhinitis and the impact on asthma of a treatment course with grass pollen sublingual tablets: Методология. EAACI 2017. Постер 1533 

 

 



Результаты исследования показали, что проведение 

СЛИТ приводит к улучшению течения АР и уменьшению 

потребности в фармакотерапии АР и БА на 20%, 

снижение частоты развития БА на 30% во время 

периода активного лечения и на 40% после окончания 

проведения СЛИТ в сравнении с контрольной группой.  

Также было показано долгосрочное сохранение 

контроля АР и БА после прекращения СЛИТ 



Программа BREATH включает 5 исследований 

в настоящее время  

Оценка таблетированных аллергенов трав для АСИТ в Германии  

Ретроспективный анализ на основе базы данных IMS 

 

Оценка таблетированных аллергенов трав для АСИТ во Франции  

Ретроспективный анализ на основе базы данных IMS 
 

Оценка аллергенов из пыльцы семейства березовых для АСИТ в 

Германии  

Ретроспективный анализ на основе базы данных IMS  
 

Оценка СЛИТ аллергенами КДП у детей и взрослых во Франции 

Проспективное обсервационное исследование 
 

Оценка СЛИТ аллергеном КДП (капли подъязычные) у детей во 

Франции   

Проспективное обсервационное исследование 

10 
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АСИТ КОНТРОЛЬ 

КРИТЕРИИ ВКЛЮЧЕНИЯ 
КРИТЕРИИ 

ИСКЛЮЧЕНИЯ 

• АСИТ в течение ≥2 

последовательных сезонов 

пыления березы   

• Начало лечения: июнь 2009 года 

- май 2013 года 

• ≥2 года наблюдения после 

прекращения лечения  

• ≥1 рецепта для лечения AР за 

365 дней до индексной даты 

И/ИЛИ 

• ≥2 рецептов для лечения астмы 

в течение 2 последовательных 

сезонов пыления березы 

• АСИТ исследуемым   

препаратом в период сезона 

палинации до индексной даты  

• АСИТ более чем одним 

исследуемым препаратом, 

исходя из анализа всей базы 

данных  

• АСИТ каким-либо другим 

препаратом 

• Пациенты с тяжелой формой 

астмы  

• Пациенты с круглогодичной 

бронхиальной астмой без 

обострений в течение 

указанного сезона 

• ≥3 рецепта для лечения AР в 

3 последовательных сезонах 

пыления березы 

 

И/ИЛИ 

• ≥3 рецепта для лечения 

астмы в 3 последовательных 

сезонах пыления березы  

• ≥2 года последующего 

наблюдения после 

прекращения лечения  

• АСИТ любым препаратом из 

анализа всей базы данных 

когда-либо 

• Пациенты с тяжелой формой 

астмы 

• Пациенты с круглогодичной 

бронхиальной астмой без 

обострений в течение 

указанного сезона 

КРИТЕРИИ ВКЛЮЧЕНИЯ КРИТЕРИИ ИСКЛЮЧЕНИЯ 

* Для лечения АР: назальные КС, пероральные/системные антигистаминные препараты. Для лечения БА: пероральные/системные и ингаляционные бета-2-адреномиметики кратковременного действия 

(КДБА), ингаляционные кортикостероиды (ИГКС), комбинация ИГКС и бета-2-адреномиметиком длительного действия (ДДБА) 

КРИТЕРИИ ОТБОРА:       BREATH - БЕРЕЗА 



Большая популяционная выборка в 

исследовании 

Более 50 000 пациентов, включенных в исследование 

12 

45 005  
Группа контроля 

10 900 БA 

(24%) 
31 745  

AР 

(71%) 

2 360  

AР + БA 

(5%) 

5-17 лет 

18-35 лет 
36-50 лет 

>50 лет 

ВОЗРАСТ 

Продолжительность 

лечения 

ПРОДОЛЖИТЕЛЬНОСТЬ  

НАБЛЮДЕНИЯ ПОСЛЕ  

ПРЕКРАЩЕНИЯ АСИТ: 

Среднее: 4,4 года 

Мин: 2 года 

Макс: 6,6 года 

9 001 
Пациентов на АСИТ 

2 180 БА 

(24%) 6 349 AР 

(71%) 

472  

AР + БA 

(5%) 



Натуральный экстракт 

СЛИТ 
Сталораль® 

Исследование в реальной клинической практике  

у пациентов с аллергией на пыльцу берёзы 

13 

Аллергоиды ПКИТ                                
(4 препарата) 

Натуральный экстракт ПКИТ 
(1 препарат) 

6 препаратов для АСИТ, 

назначаемых пациентам с 

аллергией на пыльцу березы 

Прогрессирование 

аллергического 

ринита (АР) после 

прекращения лечения 

Прогрессирование БА 

после прекращения 

лечения 

Манифестацию 

бронхиальной астмы  

(БА) во время АСИТ и 

после её прекращения 

ВЛИЯНИЕ 

НА 

Контрольная группа без АСИТ 
пациенты с АР и/или БА с аллергией к пыльце 

берёзы лечились только симптоматическими 

препаратами 
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1. ТЕЧЕНИЕ АЛЛЕРГИЧЕСКОГО РИНИТА 

Доля пациентов 

(%), не 

использовавших 

симптоматическую 

терапию для 

лечения АР в 

период 

последующего 

наблюдения 

Сталораль 
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2. НАЧАЛО ПРИМЕНЕНИЯ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ 

БРОНХИАЛЬНОЙ АСТМЫ 

ПОСЛЕ ЛЕЧЕНИЯ ПОЛНЫЙ АНАЛИЗ В ХОДЕ ЛЕЧЕНИЯ 

Шансы начала применения препаратов для лечения бронхиальной астмы 

Каждый конкретный препарат сравнивался с группой, не получавшей АСИТ 
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3. ПРОГРЕССИРОВАНИЕ БРОНХИАЛЬНОЙ 

АСТМЫ 

% пациентов, не 

использовавших  

препараты для 

лечения 

бронхиальной 

астмы  

в период 

последующего 

наблюдения. 
Сталораль 

Каждый конкретный препарат сравнивался с группой, не получавшей АСИТ 
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Исследование 

в реальной 

практике 

 

Долгосрочное исследование – до 8 лет отслеживания 

Было доказано, что  АСИТ эффективна  в уменьшении 

прогрессирования АР и астмы в течение лечения и до 6 

лет после прекращения лечения 

Была доказана эффективность АСИТ (Сталораля в том 

числе) в снижении случаев начала астмы во время 

периода лечения  

Эффективность АСИТ показана как в сравнении с 

группой контроля, так и в сравнении с подкожной 

иммунотерапией.  

Результаты исследования в реальной клинической 

практике у пациентов с респираторной аллергией  

на пыльцу берёзы 



ПКИТ И СЛИТ МОГУТ ИМЕТЬ 

СОПОСТАВИМУЮ ЭФФЕКТИВНОСТЬ 



ДОЗО-ЗАВИСИМЫЙ ЭФФЕКТ АСИТ 



ДОЗО-ЗАВИСИМЫЙ ЭФФЕКТ АСИТ (2) 

 При отсутствии выраженных побочных 

реакций необходимо стремиться к 

выполнению протокола и достижению 

максимальной разрешенной дозы 

 

 При выраженных  реакциях выбрать 

оптимально переносимую дозу и 

продолжить введение этой дозы в качестве 

поддерживающей 

20 



ПРЕДПОЛАГАЕМЫЕ МАРКЕРЫ ОЦЕНКИ 

ЭФФЕКТИВНОСТИ АСИТ 



7 ДОМЕНОВ  

ПРЕДПОЛАГАЕМЫХ БИОМАРКЕРОВ 

• 1) IgE (уровень общего IgE (tIgE), специфического к 

аллергену IgE (sIgE) и соотношение sIgE/tIgE); 

• 2)   IgG субклассы (специфические к аллергену 

sIgG1, sIgG4, включая соотношение sIgE/sIgG4); 

• 3) Инактивирующая активность сыворотки для  IgE 

(IgE-FAB и IgE-BF); 

• 4) Активация базофилов; 

• 5) Цитокины и хемокины; 

• 6) Клеточные маркеры (Т регуляторные клетки, В 

регуляторные клетки, дендритные клетки); 

• 7) In vivo биомаркеры (включая провокационные 

тесты). 



А) Шкала симптомов 

Назальные симптомы Зуд в полости носа 0 - 3 

Чихание 0 - 3 

Ринорея 0 - 3 

Заложенность носа 0 - 3 

Конъюнктивальные 

симптомы 

Зуд / покраснение глаз 0 - 3 

Слезотечение 0 - 3 

Средний балл дневных симптомов (dSS)  0 - 3 

B) Шкала медикаментов 

Пероральные и/или топические 

(неседативные Н1 антигистаминные (Н1А) 

1 

Интраназальные кортикостероиды (INS) 

с/или без H1A 

2 

Системные кортикостероиды с/или без 

INS, с/или без H1A 

3 

Средний балл  дневной потребности в медикаментах (dMS) 0 - 3 

С) Комбинированная шкала  симптомов и медикаментов 

CSMS dSS (0-3) + dMS (0-3)                     0 - 6 
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КОГДА СЛЕДУЕТ ЗАВЕРШИТЬ АСИТ? 

БИОЛОГИЧЕСКИХ МАРКЕРОВ 

ЭФФЕКТИВНОСТИ АСИТ НЕ СУЩЕСТВУЕТ! 

 

1. Симптомы сократились как минимум на 80%         

2. Потребление фармакотерапии уменьшилось    

    на 80% и более 

3. Качество жизни улучшилось значительно 

 

можно завершить АСИТ! 
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ЭФФЕКТИВНОСТЬ АСИТ ЗАВИСИТ ОТ: 

• ПРАВИЛЬНОГО ОПРЕДЕЛЕНИЯ ПОКАЗАНИЙ / 

ОТСУТСТВИЯ ПРОТИВОПОКАЗАНИЙ К АСИТ; 

• ПОНИМАНИЯ ПАЦИЕНТОМ ЦЕЛЕЙ И ЗАДАЧ АСИТ; 

• АКТИВНОГО УЧАСТИЯ ПАЦИЕНТА; 

• СОТРУДНИЧЕСТВА ВРАЧА И ПАЦИЕНТА 
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ПОКАЗАНИЯ К ПРОВЕДЕНИЮ АСИТ 

• анамнез АР (риноконъюнктивита) средней или 

тяжелой степени проявлений 

• атопическая БА легкой и среднетяжелой формой, 

контролируемой на фоне базисной терапии 

• не менее 2 лет для пыльцевой сенсибилизации и 

не менее 12 месяцев для круглогодичной 

сенсибилизации; 

• четкая связь обострения заболевания с контактом с 

причинно-значимым аллергеном (сезонные 

обострения, соответствующие региональному 

календарю пыления причинно-значимых 

аллергенов для пыльцевой сенсибилизации); 

• потребность в симптоматической терапии; 

• подтвержденная сенсибилизация (положительные 

результаты кожных проб и/или уровень 

специфических IgE ≥ 2 класса реакции; ≥ 0,7 

кМЕ/л). 



Спасибо за внимание! 


