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Аннотация
Аллерген-специфическая иммунотерапия является методом лечения и профилактики респираторных аллергических за-
болеваний. Проведение ее изменяет, улучшает течение аллергических болезней. Одним из перспективных и новых под-
ходов является комбинация аллерген-специфической иммунотерапии с одним из биологических препаратов — омали
зумабом. В настоящее время таких исследований в мире проведено немного. Из международных баз данных (eLibrary.ru, 
PubMed, Elsevier, Embase, Cochrane, Web of Science) выбраны 14 работ. Проанализированы и обобщены их результаты. 
Дана характеристика данных исследований, дизайн их. Описаны полученные результаты безопасности и эффективности 
сочетанного применения аллерген-специфического лечения и анти-IgE-терапии. Показано, что в большинстве случаев 
(12 из 14) терапия омализумабом предшествует аллерген-специфической иммунотерапии. Однако длительность комби-
нированного лечения и схемы применения препаратов, особенности наблюдения за пациентами значительно варьируют-
ся. Во всех исследованиях установлены разнообразные положительные эффекты комбинированного применения омали
зумаба и аллерген-специфической иммунотерапии (улучшение течения болезней, увеличение возможности проведения 
лечения аллергенами, хорошая переносимость препаратов и др.). Данные исследования очень перспективны. Требуется 
продолжение их. Необходимо уточнение наиболее рациональных схем применения комбинированного использования 
анти-IgE- и аллерген-специфической иммунотерапии.
Ключевые слова: аллерген-специфическая иммунотерапия, дети, взрослые, омализумаб, биологические препараты, ан-
ти-IgE-терапия, ринит, астма, аллергены, лечение.
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Annotation
Allergen-specific immunotherapy is a method of treatment and prevention of respiratory allergic diseases. Carrying it out changes 
and improves the course of allergic diseases. One of the promising and new approaches is the combination of allergen-specific 
immunotherapy with one of the biological drugs, omalizumab. Currently, few such studies have been carried out in the world. 14 
works were selected from international databases (eLibrary.ru, PubMed, Embase, Cochrane, Web of Science). Their results were 
analyzed and summarized. The characteristics of these studies and their design are given. The results of the safety and effective-
ness of the combined use of allergen-specific treatment and anti-IgE therapy are described. It was shown that in most cases (13 
out of 14), omalizumab therapy precedes allergen-specific immunotherapy. However, the duration of combination treatment, drug 
regimens, and patient monitoring vary significantly. All studies have established a variety of positive effects of the combined use 
of omalizumab and allergen-specific immunotherapy (improvement of the course of diseases, increased possibility of treatment 
with allergens, good tolerability of drugs, etc.). These studies are very promising. Their continuation is required. It is necessary to 
clarify the most rational schemes for the combined use of anti-IgE and allergen-specific immunotherapy.
Keywords: allergen-specific immunotherapy, children, adults, omalizumab, biological drugs, anti-IgE therapy, rhinitis, asthma, 
allergens, treatment.
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ВВЕДЕНИЕ
В настоящее время количество и тяжесть те-

чения аллергических заболеваний и в том числе 
респираторных аллергических болезней (аллер-
гического ринита, бронхиальной астмы) неуклон-
но возрастает. Это показано во многих работах, 
в различных регионах мира [1–5]. В данных ус-
ловиях особенно актуальными становятся методы 
лечения и  профилактики, способные улучшить 
течение аллергического заболевания, обеспечить 
предупреждение его, прекращение прогрессиро-
вания аллергического процесса, развитие его ос-
ложнений. Первостепенной по значимости стано-
вится разработка и обоснование новых подходов 
для эффективного лечения различных аллерги-
ческих болезней, их профилактики от методов 
исключения или ограничения контакта с причин-
но-значимыми аллергенами до медикаментозных 
и интервенционных методов, в том числе аллерген-
специфической иммунотерапии (АСИТ) и новых 
биологических препаратов [6–10]. В связи с не-
многочисленностью работ, а также недостаточной 
информированностью медицинских работников 
о возможности и результатах комбинированного 
применения одного из них — омализумаба (О) со-
вместно с АСИТ (О + АСИТ) — приводим анализ 
имеющихся в  мировой литературе результатов 
данных исследований при респираторной аллер-
гии.

АЛЛЕРГЕН-СПЕЦИФИЧЕСКАЯ ИММУНО-
ТЕРАПИЯ

Аллерген-специфическая иммунотерапия яв-
ляется специфическим патогенетическим мето-
дом лечения аллергических заболеваний. Мно-
гочисленными исследованиями подтверждена ее 
эффективность  [8, 11, 12, 13]. АСИТ считается 
единственным средством способным модифици-
ровать течение аллергического процесса [13]. Од-
нако ее эффективность отличается у различных 
больных и при различных аллергических заболе-
ваниях. В ряде случаев проведение ее невозможно 
из-за трудностей получения стабильной ремиссии 
болезни, достижении целевой дозы терапии. Про-
тивопоказаниями к проведению АСИТ является, 
например, тяжелое и неконтролируемое течение 
бронхиальной астмы, сопутствующее лечение 
β-блокаторами и др. [11, 14, 15]. Кроме того, при 
проведении аллерген-специфической иммуно-
терапии регистрируются местные и общие реак-
ции, которые в ряде случаев не дают возможности 
проведения ее и служат одной из причин отказа от 
данного метода лечения [15]. Чаще всего тяжелые 
аллергические реакции, в процессе аллерген-спе
цифической иммунотерапии, регистрируются во 
время наращивания дозы ее. Большее количество 
их наблюдается при проведении ускоренных или 
ультраускоренных курсов АСИТ  [16]. Имеются 
и другие факторы, увеличивающие частоту аллер-
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гических реакций при аллерген-специфической 
иммунотерапии.

В последнее время одним из перспективных 
методов проведения АСИТ стало проведение ее 
в  сочетании с  новыми иммунобиологическими 
препаратами, блокирующими развитие 2-го типа 
иммунного ответа. Одним из препаратов этого 
ряда является омализумаб.

ОМАЛИЗУМАБ
Омализумаб представляет собой гуманизиро-

ванное моноклональное антитело класса IgG1, 
которое связывает свободный IgE, ингибируя его 
связывание с рецепторами IgE, имеющими высо-
кую и низкую аффинность (соответственно FcεRI 
и FcεRII). Это первый биологический препарат, 
имеющий антиаллергическое действие, одобрен-
ный в 2003 году в США. Он имеет плейотропный 
эффект и образует тримеры и гексамеры при свя-
зывании со свободным IgE в доменах Cε3 с более 
высокой аффинностью связывания, чем связи 
между иммуноглобулином E и его рецептором [17, 
18]. Все вышеизложенное предотвращает связы-
вание FcεRI с IgE на тучных клетках и базофилах, 
блокируя их активацию и дегрануляцию. Кроме 
того, при применении омализумаба наблюдаются 
и другие эффекты, включая снижение эспрессии 
высокоаффинных рецепторов IgE, диссоциацию 
уже связанных иммуноглобулинов E и др. [19, 20, 
21]. Это обуславливает эффективность омализу-
маба при лечении многих аллергических заболева-
ний, в том числе аллергического ринита, бронхи-
альной астмы различной степени тяжести (вплоть 
до тяжелой), дает эффект при лечении пациентов 
страдающих сочетанием вышеуказанных болез-
ней [22, 23, 24]. Кроме того, показана безопасность 
применения его у лиц, страдающих данными забо-
леваниями, в том числе и в детском возрасте [25]. 
Успешные результаты анти-IgE-терапии, а также 
трудности проведения иммунизации специфиче-
скими аллергенами послужили стимулом к  ис-
следованию комбинированных методов лечения 
с  использованием комбинации вышеуказанных 
лекарственных средств. 

ИСПОЛЬЗОВАННЫЕ МЕТОДЫ ПОИСКА 
И АНАЛИЗА

Для того чтобы найти опубликованные научные 
работы, в которых исследовались результаты ком-
бинированного применения аллерген-специфи-

ческой иммунотерапии и омализумаба у больных 
аллергическим ринитом и аллергической астмой, 
проведен тщательный поиск в международных на-
учных базах данных: eLibrary.ru, PubMed, Elsevier, 
Embase, Cochrane, Web of Science. В вышеуказан-
ных базах мы искали научные статьи, используя 
такие ключевые слова и их сочетания, как «аллер-
гический ринит», «астма», «респираторная аллер-
гия», «аллерген-специфическая иммунотерапия», 
«дети», «подростки», «взрослые», «омализумаб» 
и др. на русском и английском языках. На осно-
вании критериев отбора и аннотаций статей было 
выбрано 195 исследований. Из них, при последу-
ющем анализе, в конечном счете было отобраны 
14  научных работ, в  которых анализировались 
проведенные исследования (как двойные слепые 
плацебо контролируемые, так и обсервационные 
и  др.) комбинированного применения аллер-
ген-специфической иммунотерапии и омализума-
ба. Окончательный список литературы был допол-
нен научными исследованиями, необходимыми 
для характеристики актуальности, механизмов 
действия омализумаба и АСИТ и др.

АНАЛИЗ ПРОВЕДЕННЫХ ИССЛЕДОВА-
НИЙ 

В 14 приведенных исследованиях (табл. 1) 
оценивалась эффективность и  безопасность 
комбинированного применения омализумаба  
и  аллерген-специфической иммунотерапии при 
использовании различных ингаляционных ал-
лергенов у пациентов с респираторной аллергией 
(аллергический ринит, риноконъюнктивит и/или 
астма). Семь работ по результатам двойных сле-
пых плацебо контролируемых исследований были 
опубликованы авторами из Германии (5) и США 
(2). Результаты трех из них были ретроспектив-
ными (Германия). Следует отметить, что не-
сколько использованных в обзоре исследований, 
проведенных в Германии, основаны на изучении 
тех же контингентов, что и  в  первой опублико-
ванной работе. Это работы Kuechr J. et al. (2002), 
Rolinck-Werninghaus C. et al (2004) и Kamin W. et 
al. (2010) и исследования Kopp M. V. et al. (2009, 
2013). В  связи с  ценностью данных исследова-
ний (рандомизированные двойные слепые пла-
цебо контролируемые с большим контингентом 
обследуемых лиц), освещением в них различных 
эффектов, проведенного комбинированного лече-
ния, в том числе в различные периоды его (часть 
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	Таблица 1.	� Характеристика проведенных исследований комбинированного применения омализумаба и аллер-
ген-специфической иммунотерапии у детей и взрослых, страдающих респираторной аллергией

	 Table 1.	� Characteristics of the studies conducted on the combined use of omalizumab and allergen-specific 
immunotherapy in children and adults suffering from respiratory allergies

№ Авторы 
(№ источника)

Год Страна Дизайн 
исследования

Характеристика обследованных
N Возраст 

(лет)
Заболевания Аллергены

26 Kuechr J. et al. 2002 Германия Рандомизиро-
ванное ДСПК

221 6–17 Сезонный аллергиче-
ский ринит

Пыльца березы, 
6 трав

27 Rolinck-
Werninghaus C. 
et al.

2004 Германия Рандомизиро-
ванное ДСПК 
ретроспективное

221 6–17 Сезонный аллергиче-
ский ринит

Пыльца березы, 
6 трав

28 Kamin W. et al. 2010 Германия Рандомизиро-
ванное ДСПК 
ретроспективное

221 6–17 Сезонный аллергиче-
ский ринит

Пыльца березы, 
6 трав

29 Casale T. B. et al. 2006 США Рандомизиро-
ванное ДСПК

159 18–50 Сезонный аллергиче-
ский ринит

Пыльца амбро-
зии

30 Kopp M. V. et al. 2009 Германия Рандомизиро-
ванное ДСПК

140 11–46 Сезонный аллергиче-
ский ринит, сезонная 
бронхиальная астма*

Тимофеевка, 
райграс, ежа, 
мятлик, овсяни-
ца, рожь

31 Kopp M. V. et al. 2013 Германия Рандомизиро-
ванное ДСПК 
ретроспективное

140 11–46 Сезонный аллергиче-
ский ринит, сезонная 
бронхиальная астма*

Тимофеевка, 
райграс, ежа, 
мятлик, овсяни-
ца, рожь

32 Massanari M. 
et al.

2010 США Рандомизиро-
ванное ДСПК

248 18–55 Бронхиальная астма 
средней тяжести *

Кошки, собаки, 
клещи домашней 
пыли

33 Stelmach I. et al. 2015 Польша Обсервационное 17 7–18 Бронхиальная астма, 
тяжелая, круглого-
дичная

Клещи домаш-
ней пыли (n = 
15) и плесневые 
грибы (n = 2)

34 Lambert N. et al. 2015 Франция Обсервационное 6 11–21 Бронхиальная астма, 
тяжелая, круглого-
дичная

Клещи домашней 
пыли

35 Наконечная А. Д., 
Галимова А. А.

2021 Россия Описание от-
дельного случая

1 9 Сезонный аллергиче-
ский ринит, конъюн-
ктивит, тяжелый

Пыльца березы, 
злаков (тимофе-
евка и др.)

36 Valdesoiro-
Navarrete L. et al.

2022 Испания Ретроспективное 
обсервационное

29 4–17 Бронхиальная астма, 
тяжелая, аллергиче-
ский ринит сопутству-
ющий (66%) 

Клещи домаш-
ней пыли (51%), 
гриб Alternaria 
alternate (37,9%) 
или пыльца 
(10,3%)

37 Bozek A. et al. 2022 Польша Обсервационное 9 26–39 Круглогодичный 
тяжелый локальный 
аллергический ринит

Клещи домашней 
пыли

38 Bozek A. et al. 2023 Польша Pандомизиро-
ванное, плаце-
бо-контролиру-
емое

52 14–38 Бронхиальная астма, 
круглогодичная, лег-
кая и средней степени 
тяжести, сочетающа-
яся с аллергическим 
ринитом (в 64%)*

Клещи домашней 
пыли

39 Bozek A. et al. 2024 Польша, 
Италия

Pандомизиро-
ванное, плаце-
бо-контролиру-
емое

82 15–34 Бронхиальная астма, 
круглогодичная, лег-
кая и средней степени 
тяжести, сочетающа-
яся с аллергическим 
ринитом (в 67%)*

Клещи домашней 
пыли

Примечание: ДСПК — двойное слепое плацебо-контролируемое; * — неадекватно контролируемое фармакотерапией заболевание; N — количество 
обследованных.
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из них ретроспективны), и получением в них ори-
гинальных результатов и выводов мы анализиру-
ем их раздельно, вместе с тем с учетом общности 
исследованных контингентов и  динамического 
наблюдения  [соответственно работы 26, 27, 28 
и 30, 31]. Два рандомизированных плацебо кон-
тролируемых исследования были осуществлены 
в последние годы в Польше [38, 39]. Кроме того, 
по анализируемой теме нами найдены еще четы-
ре обсервационных исследования [33, 34, 36, 37]. 
Они были выполнены в Польше (2), Франции (1) 
и Испании (1). Одно из этих исследований про-
ведено ретроспективно [36]. Кроме того, еще одна 
найденная при поиске работа (Россия) описывает 
случай комбинированного применения омализу-
маба и АСИТ у ребенка 9 лет [35]. 

В использованных работах (табл. 1) анализиро-
вались результаты проведенных исследований, по-
лученные в группах, состоящих: из детей, подрост-
ков и взрослых (3 источника); детей и подростков 
(5 работ). Еще 2 работы по комбинированному 
применению АСИТ и омализумаба были выпол-
нены среди подростков и взрослых лиц. И только 
3 работы по исследованию безопасности и эффек-
тивности комбинированного лечения с использо-
ванием аллерген-специфической иммунотерапии 
и омализумаба были проведены у взрослых лиц. 
В одной работе в России описан отдельный слу-
чай применения АСИТ на фоне введения омализ-
умаба у ребенка 9 лет [35], страдающего тяжелым 
сезонным риноконъюнктивитом, вызванным 
пыльцевой аллергией. Результаты лечения оце-
нивались среди лиц, страдающих аллергическим 
ринитом (как сезонным, так и круглогодичным), 
бронхиальной астмой, и среди групп пациентов, 
имеющих в ряде случаев сочетание данных заболе-
ваний. Одно исследование было проведено в про-
цессе лечения тяжелого локального ринита [37]. 
В 6 работах эффект и безопасность терапии оцени-
вались у больных с круглогодичной бронхиальной 
астмой, которые в основном имели аллергию к бы-
товым аллергенам. В 3 из этих исследований эф-
фект и безопасность комбинированного лечения 
описаны у лиц, в большинстве своем страдающих 
сочетанием круглогодичной бронхиальной астмы 
и аллергического ринита. Результаты комбиниро-
ванного лечения анализировались при примене-
нии омализумаба и аллерген-специфической им-
мунотерапии с бытовыми аллергенами (7 работ) 
аллергенами пыльцы трав, березы (7 работ). Одно 

обсервационное наблюдение из вышеуказанных 
7 работ было осуществлено у пациентов, страда-
ющих плохо контролируемой бронхиальной аст-
мой средней степени тяжести, вызванной аллер-
генами домашних животных и клещами домашней 
пыли [32].

Следует отметить, что в  подавляющем боль-
шинстве исследований аллерген-специфическая 
иммунотерапия проводилась с применением под-
кожного метода введения причинно-значимых 
бытовых, пыльцевых аллергенов. Только в рабо-
тах по лечению больных локальным аллергиче-
ским ринитом и при описании отдельного случая 
тяжелого сезонного аллергического риноконъ-
юнктивита при изучении эффективности и безо-
пасности комбинированного применения АСИТ 
и  омализумаба использовался сублингвальный 
метод (слАСИТ) введения аллергенов  [35, 37]. 
Подкожное введение аллергенов осуществлялось 
по обычным и ускоренным схемам аллерген-спец-
ифической иммунотерапии. Ускоренные методы 
АСИТ с введением основной дозы аллергена в 1-й 
день [29, 30, 31] и кластерно [32, 34, 36] были ис-
пользованы почти в  половине опубликованных 
материалов (6 работ). Ускоренная АCИТ приме-
нялась у взрослых с сезонным аллергическим ри-
нитом [29], а также среди лиц в возрасте от 11 до 
46 лет, имеющих сезонные симптомы аллергиче-
ского ринита и легкие, но плохо контролируемые 
в предыдущие 2 сезона ингаляционными глюко-
кортикостероидами проявления бронхиальной 
астмы [30, 31]. Кроме того, в данных исследова-
ниях в АСИТ [30, 31] использовался осветленный, 
модифицированный глютаровым альдегидом 
аллергоид (Депигоид). Почти во всех опублико-
ванных наблюдениях омализумаб назначался до 
начала проведения АСИТ, кроме первого прове-
денного исследования комбинированного приме-
нения подкожной аллерген-специфической имму-
нотерапии по обычной схеме, в которой до сезона, 
примерно за 2 недели, достигалась целевая доза 
и  далее проводилось поддерживающее лечение 
аллергенами с назначением анти-IgE-терапии [26, 
27, 28]. Также при лечении тяжелого локального 
аллергического ринита  [37] сначала, в  течение 
года, осуществлялась сублингвальная аллер-
ген-специфическая иммунотерапия с  использо-
ванием антиаллергических препаратов, а  затем, 
в течение 18 месяцев, вводился омализумаб одно-
временно с продолжающейся слАСИТ. В других, 
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более ранних исследованиях АСИТ назначалась 
при лечении сезонных ринитов и бронхиальной 
астмы, соответственно после начала применения 
омализумаба через 9 и 2 недели [29, 30]. Прове-
дение анти-IgE-терапии в  этих работах начина-
лось также до сезона обострения, соответственно 
за 3 и 8 недель [29, 30]. В данных исследованиях 
при лечении сезонного аллергического ринита 
и  аллергической астмы омализумаб назначался 
в дозе ≥0,016 мг/кг/IgE. Введение его проводи-
лось с интервалами в 2–4 недели в зависимости 
от веса пациента и количества общего IgE [26–31]. 
При лечении круглогодичной тяжелой или имею-
щей нестабильное течение бронхиальной астмы, 
в том числе с сопутствующим аллергическим ри-
нитом, в ряде последующих опубликованных ра-
бот назначались те же дозы [32, 33, 36]. В других 
исследованиях, посвященных комбинированной 
терапии, при лечении тяжелой или нестабильной 
астмы, в том числе сочетающейся в ряде случаев 
с аллергическим ринитом, использовались дозы 
омализумаба от 150 до 350 мг в месяц [34, 37, 38, 
39]. При описании случая тяжелого аллергиче-
ского риноконъюнктивита у ребенка 9 лет авторы 
использовали введение даже более высоких коли-
честв данного препарата [35].

БЕЗОПАСНОСТЬ КОМБИНИРОВАННОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ АСИТ И ОМАЛИЗУМАБА 

В первом двойном слепом плацебо-контроли-
руемом исследовании, в котором принял участие 
221 ребенок и подросток с аллергическим рини-
том, побочные эффекты, в связи с первым таким 
исследованием и применением омализумаба у де-
тей, анализировались особенно тщательно. Было 
показано, что у 80% лиц наблюдаются побочные 
реакции. Наиболее частыми во всех исследуемых 
группах были кашель и головная боль (примерно 
25% пациентов), инфекции верхних дыхательных 
путей (примерно 15%). Серьезных побочных реак-
ций зарегистрировано не было (табл. 2). Местные 
реакции при введении как аллергенов, так и ома-
лизумаба (такие как покраснение, отек, уплотне-
ние, боль или любые их сочетания) существенно 
не различались. Частота регистрации приступов 
астмы была выше в 3,6 раза среди лиц, получав-
ших АСИТ и плацебо, в сравнении с группой лиц 
с  АСИТ и  анти-IgE-терапией  [26]. Среди лиц, 
получавших терапию омализумабом, в процессе 
лечения не регистрировались экзематозные пора-

жения. Во второй объединенной группе их было 
6,5%. Авторы на основании результатов о реакци-
ях в индукционный период АСИТ делают вывод 
о том, что это повышение не связано с применени-
ем омализумаба. В работе, основанной на резуль-
татах ретроспективных исследований в  данной 
обследованной группе, также показана хорошая 
переносимость АСИТ и омализумаба (у 82% ис-
пытуемых в  группах пролеченных омализума-
бом, в том числе в комплексе с АСИТ) [28]. Ни 
одного случая анафилаксии и  никаких других 
тяжелых реакций, связанных причинной связью 
с  используемыми препаратами, в  течение всего 
периода наблюдения (первого и второго этапов) 
зарегистрировано не было. При ретроспектив-
ном анализе влияния омализумаба (сравнение 
анти-IgE-терапии с  плацебо) авторы  [28] обна-
ружили доказательства положительного эффекта 
данного препарата на местные реакции при прове-
дении АСИТ. Добавление данных второго перио-
да исследования показали, что с увеличением доз 
омализумаба пациенты, получающие это лекар-
ственное средство имеют лучшую переносимость 
аллерген-специфической иммунотерапии. При 
4-м, 5-м и 6-м визите реакции в месте введения 
аллергенов (покраснение и отек) регистрирова-
лись значительно чаще в группе плацебо. Количе-
ство местных реакций снижалось также при при-
менении омализумаба и в других исследованиях, 
проведенных у больных сезонным аллергическим 
ринитом с  использованием ускоренной аллер-
ген-специфической иммунотерапии (в 1,3–3 раза), 
но статистической значимости не достигало [30]. 
При ретроспективном наблюдении и продолже-
нии АСИТ через 1, 2 года после окончания курса 
омализумаба различий в частоте реакций зареги-
стрировано не было [31]. Вместе с тем, в другом 
исследовании, применение анти-IgE-лечения при 
проведении ускоренной аллерген-специфической 
иммунотерапии снижало 

существенно количество (в 5 раз) и  тяжесть 
нежелательных явлений, анафилаксии, частоту 
использования эпинефрина в сравнении с введе-
нием аллергенов отдельно  [29]. Использование 
омализумаба в комплексном лечении также сни-
зило количество тяжелых системных аллергиче-
ских реакций и использование средств неотлож-
ной помощи при кластерном методе введения 
аллерговакцины [32]. В работах Stelmach I. et al. 
(2015) и Bozek A. et al. (2022) на фоне проведе-
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ния анти-IgE-терапии, соответственно, при лече-
нии в первом случае обычной схемой подкожной 
АСИТ больных тяжелой круглогодичной бронхи-
альной астмой и во втором случае — применени-
ем сублингвальной терапии у  лиц, страдающих 
локальным аллергическим ринитом, — побочных 
реакций не отмечалось [33, 37]. Lambert N. et al. 
(2015) описали, что после отмены омализумаба 
кластерная АСИТ продолжалась примерно в те-
чение двух лет и  хорошо переносилась наблю-
даемыми пациентами  [34]. Тяжелые побочные 
реакции отсутствовали. При комбинированном 
лечении не отмечалось осложнений и в других ра-
ботах [38, 39]. При этом в данных исследованиях 
отдельные реакции регистрировались среди лиц, 
которым проводили изолированную аллерген-
специфическую иммунотерапию. Однако реакции 
не были тяжелыми и лечение продолжалось. Вме-
сте с тем в ретроспективном исследовании (Ис-
пания) среди 29 детей и подростков, страдающих 
тяжелой бронхиальной астмой и сопутствующим 
аллергическим ринитом (66%), при проведении 
кластерной АСИТ на фоне введения омализума-
ба, после начала ее во время стабилизации кли-
нического состояния, в фазе наращивания дозы, 
были зарегистрированы побочные реакции 3-й 
степени  — крапивница (1 пациент) и  2 эпизода 
бронхоспазма [36]. При этом госпитализация не 
потребовалась и аллерген-специфическую имму-
нотерапию и проведение анти-IgE-терапии про-
должили.

ЭФФЕКТИВНОСТЬ КОМБИНИРОВАННО-
ГО ПРИМЕНЕНИЯ АСИТ И ОМАЛИЗУМАБА

В таблице 2 представлены результаты опубли-
кованных исследований эффективности приме-
нения аллерген-специфической иммунотерапии 
и омализумаба. В исследованиях показан разноо-
бразный положительный эффект АСИТ и приме-
нения гуманизированных анти-IgE-антител в виде 
уменьшения частоты и тяжести клинических сим-
птомов аллергических заболеваний, улучшения 
контроля болезни, снижения количества обостре-
ний и госпитализаций, применяемых ингаляцион-
ных глюкокортикостероидов и других лекарствен-
ных препаратов и прочее (табл. 2). В ряде работ 
отмечено, что использование омализумаба в ком-
плексе лечения обеспечило возможность начала 
и успешного проведения аллерген-специфической 
иммунотерапии многим лицам, имеющим некон-

тролируемое или частично контролируемое те-
чение бронхиальной астмы и аллергического ри-
нита, позволило достичь целевой дозы большему 
количеству пролеченных пациентов [32, 33 и др.]. 
В ряде исследований показано, что эффект ком-
бинированного применения АСИТ и омализумаба 
превосходит эффект использования каждого ме-
тода лечения по отдельности [26, 28 и др.] и лучше 
эффекта изолированной АСИТ [30 и др.]. Работы, 
посвященные отдаленным результатам примене-
ния омализумаба, после прекращения его исполь-
зования и продолжения аллерген-специфической 
иммунотерапии, дали более противоречивые ре-
зультаты. Так, Kopp M. V. et al. (2009) при продол-
жении исследований через 1–2 года после отмены 
омализумаба показали  [30, 31], что многие раз-
личия в эффективности лечения между группой 
комбинированного лечения (О + АСИТ) в сравне-
нии с данными детей и взрослых, пролеченных ра-
нее только аллерген-специфической иммунотера-
пией, исчезли. Остались только улучшение FEV1 
и показателей контроля бронхиальной астмы (по 
результатам опроса исследователей). В отличие от 
результатов этого исследования в другой работе 
зарегистрирован длительный эффект ранее при-
мененного в лечении омализумаба [34]. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, данные о положительном вли-

янии омализумаба на переносимость и эффектив-
ность аллерген-специфической иммунотерапии 
накапливаются. Следует отметить влияние ан-
ти-IgE-терапии при комбинированном лечении 
на течение аллергических респираторных заболе-
ваний, проявляющееся различными эффектами, 
в том числе снижением количества и интенсивно-
сти симптомов их, улучшением контроля болезни, 
повышением качества жизни больных, улучшени-
ем показателей инструментальных и  лаборатор-
ных исследований [40, 41 и др.]. При этом очень 
важным моментом является расширение числа 
лиц с возможностью проведения аллерген-специ-
фической иммунотерапии. Показано, что примене-
ние омализумаба также может обеспечивать более 
быстрое достижение целевых показателей АСИТ, 
уменьшает количество лиц с отказами от проведе-
ния ее в связи с развитием поствакцинальных реак-
ций. Вместе с тем следует отметить нерешенность 
многих вопросов. В настоящее время имеется не-
достаток данных, обосновывающих длительность 
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	Таблица 2.	� Результаты комбинированного применения омализумаба и аллерген-специфической иммунотера-
пии у детей и взрослых

	 Table 2.	� Results of combined use of omalizumab and allergen-specific immunotherapy in children and adults

№ Авторы Год Основные полученные результаты
Безопасность Эффективность

26 Kuechr J. et al. 2002 Тяжелых побочных реакций не за-
регистрировано. Местные реакции, 
при введении как аллергенов, так 
и О, сравнимы с группой плацебо

Комбинированная терапия превосхо-
дит результаты использования АСИТ 
и омализумаба в отдельности

27 Rolinck-Werning-
haus C. et al.

2004 Дополнительно не изучалась ‒/‒ (снижает частоту и тяжесть симпто-
мов ринита, конъюнктивита, дополни-
тельное назначение медикаментов)

28 Kamin W. et al. 2010 Омализумаб ↓ частоту местных ре-
акций при АСИТ, повышена частота 
гиперемии, отека в месте введения 
аллергенов в группе плацебо

Эффект комбинации омализумаба 
и АСИТ превосходит эффект этих ле-
карств, использованных отдельно

29 Casale T. B. et al. 2006 Отдельная УАСИТ достоверно увели-
чивала (в 5 раз) риск нежелательных 
реакций, повышала частоту анафи-
лаксии, использование эпинефрина 
в сравнении с применением УАСИТ 
+ О

Тяжесть течения аллергии в сезон ам-
брозии была стабильно ниже в группе 
О + АСИТ по сравнению с монотерапи-
ей омализумабом

30 Kopp M. V. et al. 2009 ↓ количества местных (зуда, боли 
и др.) реакций, но статистической 
значимости не достигало

В группе О + АСИТ в сравнении с АСИТ 
меньше тяжесть симптомов, лучше ка-
чество жизни при БА, риноконъюнкти-
вите (тенденция), контроль течения БА 

31 Kopp M. V. et al. 2013 Через 1–2 года после окончания кур-
са О реакции при введении аллерге-
нов в группах не отличались

Нет различий тяжести симптомов, 
качества жизни. Через 1–2 года после 
окончания курса О улучшение FEV1, 
показателей GETA по результатам ис-
следователей, но не пациентов в груп-
пе О + АСИТ / АСИТ

32 Massanari M. et 
al.

2010 Использование О + АСИТ ↓ количе-
ство лиц, у которых наблюдались 
тяжелые системные реакции, их 
количество

О + АСИТ / АСИТ — ↓ тяжести симпто-
мов БА, отказов от АСИТ, β2-агонистов, 
посещений для наращивания дозы, 
увеличило к-во лиц, достигших целевых 
доз 

33 Stelmach I. et al. 2015 Все пациенты переносили введение 
О + АСИТ хорошо. Побочные эффекты 
не описаны

↓ к-во обострений, госпитализаций, 
доз ИГК; использования антагонистов 
рецепторов лейкотриенов, длительно 
действующих β2-агонистов; у 5 человек 
(не могли проводить) после коррекции 
О успешно АСИТ проведена

34 Lambert N. et al. 2015 При отмене О и продолжении АСИТ 
(25,5 мес.) она хорошо переносилась, 
тяжелые реакции отсутствовали. 
Лишь 1 пациент прекратил АСИТ из-
за неконтролируемой астмы

↑ контроля БА, ↓ потребности под-
держивающего лечения, обеспече-
ние возможности проведения АСИТ, 
хорошая, длительная переносимость 
АСИТ в последующем, даже при отмене 
омализумаба

35 Наконечная А., 
Галимова А. 

2021 Из-за сильных местных и общих реак-
ций долго не могли провести слАСИТ 
(местные на АлБ), позже крапивница 
(на злаки). Использование О снизило 
частоту и тяжесть побочных реакций 

Применение омализумаба дало воз-
можность проведения слАСИТ. По-
высило эффективность проводимого 
лечения. Симптомы в весенне-летний 
сезон стали минимальными

36 Valdesoiro-Navar-
rete L. et al.

2022 Три системные реакции (при нара-
щивании дозы) 3-й степени (4,6%) 
(крапивница, 2 бронхоспазма), го-
спитализация не требовалась, АСИТ 
была продолжена

↑ контроля астмы (опросник CAN), 
поддерживающего лечения и FEV1, 
в течение 1, 2 лет лечения О + АСИТ; ↓ 
количества обострений
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терапии омализумабом. Необходимо выяснение 
примерной продолжительности его действия по-
сле его отмены. Требуют уточнения и оптимиза-
ции также сроки начала терапии омализумабом. 
Необходимо учитывать, что терапия данным ле-
карственным средством дорогостоящая. В  связи 
с этим, учитывая быстроту начала действия ома-
лизумаба и длительный период полувыведения его, 
для кратковременных целей (например, для созда-
ния толерантности к аллерговакцинации) возмож-
но будет применение более коротких курсов под-
готовительной терапии (может быть, даже 1 или 
несколько инъекций вышеуказанного препарата). 
Конечно же, это требует проведения дополнитель-
ных исследований и  организацию тщательного 
клинического и лабораторного наблюдения. Сле-
дует также указать на определенный, в ряде уже 
цитированных исследований, аддитивный эффект 
сочетанного применения аллерген-специфической 
иммунотерапии и омализумаба. Вместе с тем необ-
ходимо отметить, что не все пациенты в приведен-
ных нами исследованиях удовлетворительно отве-
чают на терапию омализумабом [33, 34]. Данные 
вопросы также требуют выяснения причин и при 

необходимости коррекции схем лечения. Конечно 
же, интенсивность и длительность курса омализу-
маба может варьироваться и зависеть от тяжести 
течения болезни, степени компенсации и стабиль-
ности показателей больного. Кроме того, помимо 
веса пациента и концентрации общего IgE, схема 
может изменятьсяв зависимости от конкретных за-
дач. Сроки предполагаемых сезонных обострений, 
доза АСИТ, способ введения аллергенов, индукци-
онная мощность вводимого аллергена, его схема 
введения также будут вносить вклад в планирова-
ние длительности анти-IgE-терапии. Несомнен-
но, исследования комбинированного применения 
аллерген-специфической иммунотерапии и  ома-
лизумаба перспективны и требуют продолжения. 
Необходимо отметить наших исследователей [6], 
которые в самом начале проведения данных работ 
в мире заметили эффект сочетанного применения 
АСИТ и анти-IgE-терапии, значимость данных ра-
бот для практики здравоохранения. Целесообраз-
но всячески способствовать разработке и созданию 
отечественных анти-IgE-антител и клиническому 
внедрению их для решения многих вопросов, свя-
занных с гиперергическими реакциями. 

	Таблица 2.	� Результаты комбинированного применения омализумаба и аллерген-специфической иммунотера-
пии у детей и взрослых

	 Table 2.	� Results of combined use of omalizumab and allergen-specific immunotherapy in children and adults

37 Bozek A. et al. 2022 Местные и системные реакции не 
отмечены

О + слАСИТ — ↑ состояния больных, ↓ 
к-ва используемых препаратов (в срав-
нении с слАСИТ или О отдельно)

38 Bozek A. et al. 2023 Одна легкая системная реакция на-
блюдалась в течение второго месяца 
лечения после инъекции аллергена 
в группе, получавшей АСИТ

О + АСИТ — более значительное ↑ кли-
нического состояния пациентов (GETE), 
↓ тяжести БА (TASS), использования 
препаратов, в т. ч. экстренной помощи, 
СГК; отдельно ИГК

39 Bozek A. et al. 2024 Две легкие системные реакции (пер-
вая степень тяжести) наблюдались 
во время поддерживающего лечения 
у пациентов в группе АСИТ. Реакции 
не требовали медицинского вмеша-
тельства, и иммунотерапия продол-
жилась 

В течение 24 месяцев лечения к-во обо-
стрений БА снизилось во всех группах 
по отношению к группе плацебо, причем 
наиболее значимое ↓ было зарегистри-
ровано в группе О + АСИТ. Наибольшее ↓ 
у них было тяжести БА, к-во ИГК, улуч-
шался контроль БА (шкала ACQ) 

Примечания: АлБ — аллергены березы; АСИТ — аллерген-специфическая иммунотерапия; АР — аллергический ринит; АРК — аллергический рино-
конъюнктивит; БА — бронхиальная астма; ИГК — ингаляционные глюкокортикостероиды; О — омализумаб; О + АСИТ — комбинированное лечение 
О и АСИТ; О + АСИТ / АСИТ — сравнение результатов групп с комбинированным лечениемомализумабом и аллерген-специфической иммунотерапией 
с результатами группы изолированного применения АСИТ; САР — сезонный аллергический ринит; слАСИТ — сублингвальная аллерген-специфиче-
ская иммунотерапия; СГК — системные глюкокортикостероиды; УАСИТ — ускоренная аллерген-специфическая иммунотерапия; ↓ — уменьшение; 
↑ — улучшение.
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