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МІЖДИСЦИПЛІНАРНІ ПРОБЛЕМИ
КОНФЕРЕНЦІЯ

А к т уа льности про-
блемы АР и месту анти-
гистаминных препара-
тов в его лечении со-
гласно международным 
рекомендациям был 
посвящен доклад от-
ветственного секретаря 
Ассоциации аллерголо-
гов Украины, доцента 
кафедры фтизиатрии 

с курсом клинической иммунологии и аллерго-
логии Винницкого национального медицинского 
университета, кандидата медицинских наук 
Артемия Евгеньевича Богомолова.

Он напомнил, что аллергическим ринитом 
называют интермиттирующее или перси-
стирующее воспаление слизистой оболочки 
носа и его пазух, которое вызвано действием 
аллергенов и может проявляться нарушением 
носового дыхания, слизистыми выделени-
ями из носовых ходов, зудом в носу, чиха-
нием.

Медико-социальное значение этого за-
болевания сложно переоценить, и прежде 
всего в связи с масштабом проблемы. Так, 
по оценкам экспертов, АР страдают 10-25% 
населения, то есть не менее 500 млн человек 
в мире. И этот показатель будет увеличи-
ваться в дальнейшем, ведь согласно данным 
эпидемиологических исследований распро-
страненность атопии в целом с каждым годом 
растет на 5-6%.

Докладчик подчеркнул, что, несмотря 
на то что АР не несет непосредственной 
угрозы жизни человека, он существенно сни-
жает ее качество и является одной из частых 
причин временной утраты трудоспособности. 
Так, симптомы, сопровождающие АР, нару-
шают сон, мешают концентрации внимания 
и обучению, снижают работоспособность, 
повышают риск производственного травма-
тизма. К слову, не являются исключением 
и врачи: симптомы этого заболевания оказы-
вают значительное негативное влияние на их 
работоспособность. Так, P. Van Cauwenberge 
и соавт. (2008) опросили 600 врачей с АР 
и установили, что примерно трети специ-
алистов мешают работать ринорея и заложен-
ность носа, а каждому пятому –  зуд в глазах; 
27% респондентов вынуждены периодически 
пропускать работу из-за симптомов АР.

Не стоит забывать и о том, что АР имеет 
тесную связь с бронхиальной астмой (БА), 
повышая риск ее развития. По данным ли-
тературы, около 200 млн пациентов в мире 
имеют одновременно и АР, и БА. Кроме того, 
АР способствует развитию других заболе-
ваний ЛОР-органов –  синусита, отита, ев-
стахиита, инфекций верхних дыхательных 
путей и др.

Все в целом приводит к тому, что АР яв-
ляется серьезным экономическим бременем 
для системы здравоохранения и общества 
как вследствие прямых затрат, так и особенно 
потерь, связанных с утратой пациентами тру-
доспособности. По данным за 2014 год, в Ев-
ропе расходы, связанные с хроническими 
заболеваниями органов дыхания, составили 
более 150 млрд евро, при этом значительная 
часть из них приходилась на долю АР.

Современные подходы к лечению АР 
представлены сразу в нескольких авто-
ритетных клинических рекомендациях: 
ARIA-2008/2010 (международные рекомен-
дации «Аллергический ринит и его влия-
ние на астму»), BSACI-2007 (рекомендации 
Британского общества аллергии и клини-
ческой иммунологии), AAO-HNSF-2015 (ре-
комендации Американской академии ото-
риноларингологии, хирургии головы и шеи), 

EAACI-2015 (Глобальный атлас по аллерги-
ческому риниту и хроническому риносину-
ситу Европейской ассоциации аллергологии 
и клинической иммунологии). И во всех этих 
руководствах ключевую позицию в лечении 
АР занимают пероральные антигистаминные 
препараты (АГП) 2 поколения.

Так, в рекомендациях ARIA-2008/2010 
пероральные АГП предусмотрены на всех 
ступенях терапии АР в качестве базисных 
препаратов. При интермиттирующих и лег-
ких персистирующих симптомах АР реко-
мендовано их применение самостоятельно 
или в комбинации с деконгестантами; при 
среднетяжелых персистирующих симпто-
мах –  в комбинации с интраназальными кор-
тикостероидами (ИНКС) ± деконгестанты; 
при тяжелых симптомах и неадекватном 
ответе на терапию –  в сочетании с ИНКС, 
деконгестантами и коротким курсом перо-
ральных кортикостероидов.

При этом в рекомендациях ARIA под-
черкивается, что современные антигиста-
минные препараты наряду с ИНКС обла-
дают выраженной активностью в отношении 
основных симптомов АР. В отличие от них 
деконгестанты влияют только на назаль-
ную обструкцию, а антихолинергические 
препараты –  только на ринорею. Кромоны 
и антилейкотриеновые препараты оказывают 
воздействие на более широкий перечень сим-
птомов АР, но они заметно уступают АГП 
и ИНКС по силе эффекта.

Что же касается безопасности терапии, 
то в руководстве ARIA решительно поддер-
живается целесообразность применения пе-
роральных АГП нового поколения, которые 
не вызывают сонливости и не взаимодей-
ствуют с цитохромом P450.

Британские эксперты рекомендуют не-
сколько другой алгоритм, но в нем также 
существенная роль отводится АГП 2 поко-
ления. Так, в руководстве BSACI-2007 эти 
препараты являются терапией первой линии 
при легком и среднетяжелом интермитти-
рующем АР и легком персистирующем АР. 
Кроме этого, они рекомендованы в качестве 
дополнения к ИНКС при среднетяжелом/
тяжелом течении АР в случае недостаточной 
эффективности монотерапии ИНКС (осо-
бенно у пациентов с преобладанием таких 
симптомов, как зуд и чихание).

В руководстве AAO-HNSF-2015 нет четкого 
алгоритма относительно применения ИНКС 
и АГП, обе группы препаратов рекомендо-
ваны для использования при АР, однако 
подчеркивается, что клиницисты должны 
выбирать пероральные антигистаминные 
препараты второго поколения (менее седа-
тивные).

В Глобальном атласе по аллергическому 
риниту и хроническому риносинуситу 
EAACI-2015 и АГП 2 поколения, и ИНКС 
также признаны основными препаратами 
для лечения АР. При этом подчеркивается, 
что АГП 2 поколения не только эффективны 
для контроля симптомов АР, но и в большин-
стве своем лишены серьезных побочных эф-
фектов.

Какому же препарату отдать предпочте-
ние среди АГП 2 поколения? В руководстве 
ARIA-2008/2010 приводится внушительный 
список требований к идеальному АГП. При-
ведем основные их них:

• мощная и селективная блокада H1-
рецепторов;

• высокая клиническая эффективность 
в лечении интермиттирующего и персисти-
рующего АР как в отношении назальных 
(включая заложенность носа), так и глазных 
симптомов;

• быстрое начало действия;
• продолжительный эффект (24 часа);
• отсутствие седативного эффекта, вклю-

чая нарушения когнитивных и психомотор-
ных функций;

• отсутствие негативного воздействия 
на сердечно-сосудистую систему;

• низкий риск привыкания;
• отсутствие взаимодействия с пищей, 

транспортными белками кишечника, ле-
карствами;

• отсутствие негативного влияния на со-
путствующие болезни;

• возможность применения у беременных 
и кормящих женщин, у детей и пожилых лиц.

По мнению докладчика, одним из АГП, 
наиболее полно отвечающим этим требова-
ниям, является биластин (Никсар).

Подробно на преиму-
щества х би ластина 
(Никсара) и тех новых 
возможностях, кото-
рые он открывает в ле-
чении АР, остановился 
заведующий кафедрой 
оториноларингологии 
Одесского националь-
ного медицинского уни-
верситета, доктор меди-

цинских наук, профессор Сергей Михайлович 
Пухлик.

В первую очередь докладчик отметил фар-
макокинетические и фармакодинамические 
особенности биластина, которые в итоге на-
ходят отражение в его клинических преиму-
ществах.

Так, биластин представляет собой мощ-
ный и один из наиболее высокоспецифичных 
Н

1
-блокаторов. В исследованиях in vitro было 

показано, что биластин обладает высокой 
аффинностью к Н

1
-рецепторам, которая 

в 3 раза выше, чем у цетиризина, и в 5 раз, 
чем у фексофенадина (R. Corcostegui et al., 
2005). В то же время биластин характеризу-
ется очень низкой аффинностью к другим 
рецепторам, активность в отношении кото-
рых повышает риск нежелательных побоч-
ных эффектов. Большинство других АГП 2 
поколения либо уступают биластину по силе 
воздействия на Н

1
-рецепторы, либо обладают 

выраженной активностью в отношении дру-
гих рецепторов, например мускариновых 
(I. Jauregui et al., 2016; рис. 1).

Благодаря высокой биодоступности 
и большому периоду полувыведения, кли-
нический эффект биластина наступает уже 
через час после его перорального приема 
и длится не менее 24 часов, что позволяет 
принимать препарат всего один раз в сутки.

Пища и грейпфрутовый сок снижают 
биодоступность биластина приблизительно 
на 30%, поэтому его следует принимать за 
1 час до или через 2 часа после приема еды 
или фруктового сока.

Биластин не подвергается значимому 
метаболизму в печени, не стимулирует 
и не подавляет активность изоферментов 
системы цитохрома Р450. Благодаря этому 
он практически не проявляет лекарствен-
ных взаимодействий с другими препара-
тами, по крайней мере, на уровне печени. 
По этой же причине биластин не противо-
показан пациентам с гепатобилиарной па-
тологией и даже не требует коррекции дозы 
у этой категории больных. В то же время 
в инструкциях большинства других АГП 
указано про необходимость коррекции дозы 
и/или осторожности их применения у паци-
ентов с заболеваниями печени.

Также не требуется коррекция дозы би-
ластина при его применении в виде моноте-
рапии у пациентов с нарушением функции 
почек, даже тяжелым. Не выявлено негатив-
ного влияния биластина и на какие-либо 
другие заболевания.

Биластин разрешен к применению у детей 
с 12 лет и у пожилых лиц, при этом коррек-
ция дозы не требуется. Детям в возрасте 
младше 12 лет Никсар пока не рекомендо-
ван, но только потому, что исследования 
с этой возрастной группой еще продолжа-
ются.

Далее профессор С.М. Пухлик рассказал 
о доказательной базе биластина, которая, 
несмотря на относительно молодой возраст 
препарата, является достаточно солидной. 
Так, оценке эффективности и безопасно-
сти биластина было посвящено 28 клини-
ческих исследований I-III фазы, в которых 
приняли участие более 5000 пациентов с АР 
и крапивницей и здоровых добровольцев. 
Эффективность биластина при сезонном 
и круглогодичном АР изучена в трех мас-
штабных многоцентровых международных 
рандомизированных двойных слепых пла-
цебо-контролируемых исследованиях, где 
было показано существенное уменьшение 
выраженности как назальных (чихание, ри-
норея, зуд и заложенность носа), так и глаз-
ных симптомов (зуд, покраснение глаз, сле-
зотечение).

Оценке скорости наступления и продол-
жительности эффекта биластина по срав-
нению с другими АГП было посвящено 
рандомизированное плацебо-контролиру-
емое перекрестное исследование Horak и 
соавт. (2010) с участием 74 пациентов с АР. 
Участников исследования, у которых на мо-
мент его проведения не было симптомов АР, 
подвергали контролируемому воздействию 
аллергенов (травяной пыльцы) в провока-
ционной венской камере. Через 2 часа после 
экспозиции им давали биластин 20 мг, 
фексофенадин 120 мг или цетиризин 10 мг. 
В этой работе биластин продемонстрировал 
быстрое начало (в течение 1 ч) и значитель-
ную продолжительность действия (>26 ч). 

Биластин в лечении аллергического ринита: 
высокая эффективность и беспрецедентная безопасность

При выборе схемы лечения любого заболевания врачу приходится тщательно взвешивать потенциальную 
пользу и риски. Обычно с повышением эффективности растет и вероятность нежелательных явлений, поэтому 
клиницисты стараются найти золотую середину. Но бывают и приятные исключения. О современных подходах 
к лечению аллергического ринита (АР) и новом антигистаминном препарате, который характеризуется высокой 
эффективностью при сопоставимом с плацебо профиле безопасности, участникам научно-практической 
конференции «Актуальные вопросы выявления и лечения аллергических заболеваний» (27 августа 2016 г., 
г. Винница) рассказали ведущие отечественные эксперты в области аллергологии и оториноларингологии. 
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Рис. 1. Сравнительная активность антигистаминных препаратов в отношении 
мускариновых М

3
- и гистаминовых Н

1
-рецепторов (I. Jauregui et al., 2016)
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В первые 4-6 ч после приема биластин, це-
тиризин и фексофенадин характеризова-
лись сопоставимой эффективностью, однако 
через 22-26 ч фексофенадин существенно 
уступал препаратам сравнения.

Что касается безопасности биластина, 
то в целом по результатам проведенных иссле-
дований частота побочных эффектов при его 
применении была сопоставимой с плацебо. 
Препарат не вызывал седации и не оказывал 
клинически значимого влияния на интервал 
QТс. Не было зарегистрировано ни одного 
случая тяжелых нежелательных явлений или 
тем более смерти.

На таком аспекте безопасности терапии 
АГП, как седативное действие, докладчик 
остановился более подробно. Он отметил, что 
наиболее нежелателен такой эффект для лиц, 
профессиональная деятельность которых 
требует большой внимательности, а также 
для всех, кто водит автомобиль или другие 
транспортные средства. Интересное иссле-
дование, посвященное оценке влияния била-
стина 20 и 40 мг на способность к управлению 
автотранспортом, было проведено I. Jauregui 
и соавт. (2016). В этом рандомизированном 
двойном слепом плацебо-контролируемом 
четырежды перекрестном испытании 22 
участника получали биластин 20 или 40 мг 

либо гидроксизин один раз в сутки в тече-
ние восьми последовательных дней. На 1-й 
и 8-й день каждого периода лечения они вы-
полняли тест на реальное вождение автомо-
биля на шоссе. Первичной конечной точкой 
было стандартное отклонение автомобиля 
в поперечном направлении (СОПН), то есть 
в сторону от основного направления дви-
жения. Полученные результаты продемон-
стрировали, что гидроксизин существенно 
увеличивал СОПН на первый и на восьмой 
день лечения, тогда как биластин не вызывал 
никакого нарушения способности к управле-
нию автомобилем даже после многократного 
приема дозы 40 мг (рис. 2).

По данным масштабного многоцентро-
вого рандомизированного двойного слепого 
исследования P. Kuna и соавт. (2009), в кото-
ром принял участие 681 пациент в возрасте 
12-70 лет, частота всех связанных с при-
менением препарата нежелательных явле-
ний оказалась значительно ниже в группе 
биластина (14,5%), чем в группе цетиризина 
(24,6%; p≤0,01). Существенные отличия между 
группами были отмечены по частоте таких 
побочных эффектов, как сонливость (1,8% 
в группе биластина vs 7,5% в группе цетири-
зина) и усталость (0,4 vs 4,8% соответственно) 
(рис. 3).

В завершение своего выступления про-
фессор С.М. Пухлик рассказал, что веду-
щие европейские эксперты, принимавшие 
участие в разработке рекомендаций ARIA, 
опубликовали обзор доказательных данных 
по соответствию биластина требованиям 
ARIA (J. Bousquet et al., 2012). Авторы пришли 
к выводу, что с учетом фармакологических 
особенностей, эффективности и безопасно-
сти биластин отвечает действующим в на-
стоящее время критериям EAACI/ARIA для 
лекарственных средств, применяемых при 
лечении АР.

Продолжила тему без-
опасност и т ерап и и 
АГП заведующая Цен-
тром аллергических за-
болеваний верхних ды-
хательных путей и уха 
ГУ «Институт отола-
рингологии им. проф. 
А .И. Колом и й чен ко 
НАМН Украины», док-
тор медицинских наук 

Инна Владимировна Гогунская.
Докладчик рассказала, что требования 

к современным АГП сформулировали экс-
перты не только EAACI, но и других автори-
тетных организаций, в частности консенсус-
ная группа CONGA при поддержке BSACI. 
По их мнению, новые АГП должны соответ-
ствовать как минимум трем основным кри-
териям:

• отсутствие кардиотоксичности;
• отсутствие лекарственных взаимодей-

ствий;
• отсутствие влияния на ЦНС.
Эксперты CONGA подчеркивают, что, 

несмотря на то что отсутствие воздействия 
на ЦНС является четким отличительным 
критерием между первым и вторым поколе-
нием АГП, седативные свойства ряда АГП 
2 поколения не были тщательно оценены и те-
оретически могут значительно отличаться.

Докладчик подчеркнула, что ключевое 
значение для возникновения побочных 
эффектов со стороны ЦНС, включая сон-
ливость, когнитивную дисфункцию и на-
рушение внимания, имеет способность АГП 
проникать через гематоэнцефалический 
барьер и связываться с Н

1
-гистаминовыми 

рецепторами в головном мозге. В ряде работ 
была показана четкая корреляция между по-
казателем занятости Н

1
-рецепторов голов-

ного мозга (Н1RO) по данным позитронно-
эмиссионной томографии (ПЭТ) и влиянием 
на когнитивные и психомоторные функции.

Поэтому согласно консенсусу CONGA АГП 
могут быть классифицированы как «неседа-
тивные», только если соблюдены все пере-
численные ниже критерии:

• низкая частота случаев субъективной 
сонливости;

• отсутствие влияния на объективные 
показатели когнитивных и психомоторных 
функций;

• удовлетворительные показатели Н1RO 
по данным ПЭТ.

Отвечает ли всем этим критериям била-
стин? В полной мере.

Так, по данным многочисленных масштаб-
ных контролируемых исследований, частота 
субъективной сонливости, а также объектив-
ные показатели когнитивных и психомотор-
ных функций, включая способность управ-
лять автомобилем, при приеме биластина 
были сопоставимы с плацебо (S.T. Holgate 
et al., 2003; P. Kuna et al., 2009; C. Bachert et al., 
2009; J. Sastre et al., 2012; T. Zuberbier et al., 2010; 
I. Jauregui et al., 2016). А проведенное M. Farre 
и соавт. (2014) двойное слепое перекрестное 
исследование с использованием ПЭТ убеди-
тельно показало отсутствие разницы по Н1RO 
между группами биластина 20 мг и плацебо. 
Более того, в сравнении с опубликованными 
данными по другим АГП 1 и 2 поколений би-
ластин (Никсар) в дозе 20 мг демонстрирует 
наименьшую способность связываться с це-
ребральными Н

1
-гистаминовыми рецепто-

рами (рис. 4).
Интересное исследование по изучению 

влияния биластина на психомоторные функ-
ции было опубликовано в этом году P.J. Valk 
и соавт. Они оценили воздействие биластина 
20 мг на когнитивную деятельность пилотов 
в течение 6 часов в кабине самолета на высоте 

8000 футов над землей. Они показали, что 
биластин не вызывает сонливости или ка-
ких-либо других нарушений в работе пилотов 
во время полета, поэтому может обеспечить 
безопасную терапевтическую альтернативу 
для лиц, чья работа требует особой концен-
трации внимания и серьезной ответствен-
ности.

Еще одним предметом озабоченности в от-
ношении АГП и одним из трех ключевых кри-
териев CONGA является кардиобезопасность. 
Это неудивительно, поскольку несколько 
АГП (терфенадин, астемизол, высокие дозы 
дифенгидрамина) показали наличие арит-
могенного действия, которое в некоторых 
случаях даже оказывалось фатальным. К сча-
стью, удлинение интервала QTc оказалось 
не классовым эффектом АГП, а индивиду-
альной особенностью терфенадина и асте-
мизола, которые были по этой причине ото-
званы с рынка. Тем не менее к другим АГП 
теперь выдвигается требование о подтверж-
дении кардиоваскулярной безопасности.

Что же касается биластина, то в специ-
ально спланированном исследовании, в ко-
тором оценивали влияние биластина на ин-
тервал QT/QTc, он не оказывал клинически 
значимого влияния на желудочковую репо-
ляризацию как в терапевтической (20 мг), так 
и в значительно более высокой дозе (100 мг). 
В то же время референтный препарат мок-
сифлоксацин 400 мг вызывал существенное 
увеличение интервала QTc.

В предыдущем докладе было отмечено, 
что биластин не метаболизируется в печени 
и поэтому практически не имеет лекарствен-
ных взаимодействий с другими препаратами. 
В дополнение к этому И.В. Гогунская отме-
тила, что в контролируемых исследованиях 
биластин не потенцировал действие лоразе-
пама и алкоголя, в то время как другие АГП 
(цетиризин 10 мг и гидроксизин 25 мг) суще-
ственно усиливали психомоторные наруше-
ния, вызванные алкоголем (C. Garci’a-Gea 
et al., 2006).

Уже было сказано о том, что эксперты при-
знали биластин соответствующим критериям 
ARIA, однако интересно, в какой степени он 
отвечает этим требованиям по сравнению 
с другими АГП. Ответ на этот вопрос дают 
X.Y. Wang и соавт. (2016), которые срав нили 
несколько АГП между собой, начисляя им 
по 0,5 балла за каждое соответствие крите-
риям ARIA. В результате биластин получил 
10 баллов, фексофенадин –  9,5 баллов, дез-
лоратадин, эбастин, левоцетиризин и лора-
тадин –  по 6,5 баллов, цетиризин –  6 баллов.

***
Подводя итоги выступлений ведущих от-

ечественных специалистов, мы можем сде-
лать вывод о том, что новый неседативный 
антигистаминный препарат биластин (Ник-
сар) отвечает требованиям ARIA и CONGA, 
выдвигаемым к современным АГП, и может 
помочь лучше управлять интермиттирующим 
и круглогодичным АР.

Преимуществами биластина (Никсара) 
являются:

• высокая селективность в отношении Н
1
-

рецепторов;
• высокая эффективность, доказанная 

в ряде клинических исследований;
• быстрое начало действия (в течение 

1 часа);
• длительный эффект (более 24 часов);
• отсутствие седативного действия, не-

гативного влияния на когнитивные функции 
и способность к вождению транспорта;

• отсутствие потенцирующего действия 
в отношении алкоголя и лоразепама;

• отличный профиль безопасности (ча-
стота побочных эффектов сопоставима 
с плацебо);

• отсутствие кардиотоксичности;
• возможность применения у пожилых 

лиц и пациентов с сопутствующей патоло-
гией печени, почек и сердечно-сосудистой 
системы;

• почечная экскреция и отсутствие взаи-
модействия с другими препаратами на уровне 
печени;

• прием 1 раз в день, что удобно для па-
циентов.

Подготовила Наталья Мищенко ЗУЗУ
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Рис. 4. Данные позитронно-эмиссионной томографии. Оккупация (%) Н
1
-рецепторов 

головного мозга пероральными антигистаминными препаратами (I. Jauregui et al., 2016) 

Рис. 2. Влияние биластина 20 и 40 мг, гидроксизина 50 мг (активный контроль) и плацебо в 1-й 
и на 8-й день ежедневного приема на способность водить автомобиль, оцениваемую с помощью СОЛП, 

у  здоровых добровольцев; *р<0,01, **р<0,001 vs плацебо (I. Jauregui et al., 2016)

Рис. 3. Частота нежелательных явлений при приеме биластина 20 мг, цетиризина и плацебо;
 * p≤0,01 по сравнению с биластином (P. Kuna et al., 2009) 

2,2

7,5*

4,8*

1,8
0,4

3,1

Плацебо (n=226) Цетиризин 10 мг (n=228) Биластин 20 мг (n=227)

19,5

24,6*

14,5

Па
ци

ен
ты

 (%
)

25

20

15

10

5

0

Сонливость Усталость Нежелательные явления, 
связанные с приемом препарата




