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Резюме
Аллергический ринит (АР) встречается в практике врачей разных специальностей, но постановка правильного диагноза и 
назначение адекватной терапии может занимать долгие месяцы, а иногда и годы. В настоящее время проблема АР остается 
актуальной, что обусловлено чрезвычайной распространенностью АР, поздней диагностикой, недооценкой возможных рисков 
прогрессирования болезни, возникновением осложнений, присоединением такой грозной патологии, как бронхиальная астма. 
Путь пациентки, представленной в клиническом случае, достаточно типичен для многих пациентов с АР и сопутствующей 
патологией ЛОР-органов. Молодая пациентка с аллергическим ринитом получала консервативное лечение, а позже была 
оперирована ЛОР-врачом, но эффект был неполным и непродолжительным. Только через 4 года пациентка была впервые 
обследована аллергологом. Симптомы АР свидетельствуют о наличии у пациентки атопического статуса, способствующего 
вовлечению в воспалительный процесс различных органов и систем. Для верификации диагноза и уточнения всего спектра 
«виновных» аллергенов проведено специфическое аллергологическое обследование, которое включало кожное тестирова-
ние и определение специфических IgE-антител. Главными участниками аллергического воспаления являются тучные клетки, 
эозинофилы, лимфоциты, эпителиальные и эндотелиальные клетки. Воздействие медиаторов на эндотелиальные клетки сосу-
дов и нейрорецепторы слизистой оболочки носа приводит к формированию аллергического воспаления и возникновению 
клинических симптомов АР. Одним из главных медиаторов, высвобождающихся при повторном контакте с аллергеном в 
сенсибилизированном организме, является гистамин, поэтому антигистаминные лекарственные средства  – это препараты 
первой линии на любой ступени терапии АР. В нашем клиническом случае, с учетом жалоб, анамнеза, клинических проявлений, 
результатов лабораторных (специфических, неспецифических) и инструментальных методов, пациентка нуждается в лечении 
соответствующей первой ступени терапии, основанной на контроле симптомов. Эффективность АГП 2-го поколения в купиро-
вании таких симптомов, как зуд, чихание и ринорея, обусловлена гистамин-опосредованным развитием ранней фазы аллер-
гической реакции, приводящей, в свою очередь, к запуску поздней фазы и хроническому течению аллергического воспаления 
в назальной слизистой. Выбор оптимального АГП II зависит от многих факторов. Биластин можно рассматривать как препарат, 
наиболее полно отвечающий требованиям экспертов ARIA к АГП: селективная блокада H1-рецепторов, высокий антиаллерги-
ческий эффект, быстрое наступление клинического эффекта, продолжительность действия 24 часа, отсутствие тахифилаксии и 
хорошая переносимость. Результаты проведенных исследований и их анализ показывают, что биластин является предпочти-
тельным выбором для монотерапии аллергического ринита. 
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Abstract
Allergic rhinitis (AR) is found in the practice of doctors of various specialties, but making the correct diagnosis and prescribing 
adequate therapy can take many months and sometimes years. Currently, the problem of AR remains relevant, due to the extreme 
prevalence of AR, late diagnosis, underestimation of the possible risks of disease progression, complications, and the addition of 
such a formidable pathology as bronchial asthma. The path of the patient presented in the clinical case is quite typical for many 
patients with AR and concomitant pathology of nose. A young patient with allergic rhinitis received conservative treatment, and 
was later operated, but the effect was incomplete and short-lived. Only after 4 years, the patient was first examined by an allergist. 
Symptoms of AR indicate that the patient has an atopic status that promotes the involvement of various organs and systems in 
the inflammatory process. 

doi: 10.21518/2079-701X-2020-4-74-83

© Себекина О.В., Передкова Е.В., Ненашева Н.М., 2020

http://orcid.org/0000-0002-3508-9602
http://orcid.org/0000-0002-3951-3810
http://orcid.org/0000-0002-3162-2510
http://doi.org/10.21518/2079-701X-2020-4-74-83
http://orcid.org/0000-0002-3508-9602
mailto:sebekin1@mail.ru
http://orcid.org/0000-0002-3951-3810
http://orcid.org/0000-0002-3162-2510
http://doi.org/10.21518/2079-701X-2020-4-74-83


75MEDITSINSKIY SOVET

O
to

rh
in

ol
ar

yn
go

lo
gy

2020;(4):74–83

ВВЕДЕНИЕ

АР является самым распространенным в мире аллерги-
ческим заболеванием – им страдает свыше 40% популяции. 
Средний возраст дебюта заболевания составляет 10 лет, а 
наибольшее число заболевших регистрируется в возрасте 
между 13 и 19 годами [1]. Время от начала симптомов 
ринита до осмотра и верификации диагноза аллергологом 
составляет в среднем 5–8 лет. Часто пациент лечится само-
стоятельно, длительно и бесконтрольно используя сосудо-
суживающие средства, антигистаминные препараты I поко-
ления (АГП I), обладающие нежелательными побочными 
эффектами: седативным, антихолинергическим, в ряде 
случаев кардиотоксическим, нарушением когнитивных 
функций. АР не только влияет на качество жизни пациентов, 
но и является предвестником и предрасполагающим фак-
тором развития более тяжелых заболеваний: бронхиаль-
ной астмы, полипоза носа, эксcудативного отита, хрониче-
ского синусита. Несмотря на накопленные знания об этой 
патологии, ее роль явно недооценивается. АР встречается в 
практике врачей разных специальностей. Нередко АР скры-
вается за другой патологией ЛОР-органов, поэтому выявле-
ние причины болезни затягивается на годы. 

КЛИНИЧЕСКОЕ НАБЛЮДЕНИЕ

В настоящее статье нами представлен клинический 
случай. Молодая пациентка с аллергическим ринитом 
(АР) получала консервативное лечение, а позже была 
оперирована ЛОР-врачом, но эффект был неполным и 
непродолжительным. Только через 4 года пациентка была 
впервые обследована аллергологом.

Пациентка Д., 21 год, с жалобами на небольшую зало-
женность носа, больше слева, водянистые выделения из 
носа, приступы чихания в утренние часы, периодический 
зуд век. При усилении заложенности носа отмечает 
головные боли.

Из анамнеза: В марте 2017 г. после переохлаждения 
пациентка перенесла острый левосторонний гнойный 

в/челюстной синусит, который потребовал госпитализа-
ции и назначение антибактериальной терапии, санаци-
онных процедур. Выписана с выздоровлением. Через 
месяц пациентка стала отмечать появление заложенно-
сти носа в ночные, часто и в утренние часы; утреннюю 
ринорею. Осмотрена ЛОР-врачом поликлиники, на КТ 
околоносовых пазух: перегодка носа S-образно искрив-
лена влево с образованием костного шипа. В сентябре 
2016 г. выполнена риносептопластика с положительным 
эффектом, носовое дыхание восстановлено. Однако в 
декабре вновь появилась заложенность носа, ринорея, 
приступы чихания. Длительно использовала сосудосу-
живающие препараты. В марте 2019 г. при КТ ОНП выяв-
лена гипертрофия слизистой оболочки верхнечелюст-
ных пазух. При микроскопическом исследовании 
назального отделяемого выявлены эозинофилы в значи-
тельном количестве. Продолжала наблюдение и лечение 
ЛОР-врачом по поводу хронического риносинусита, 
принимала виброцил, а при усилении заложенности 
носа – сосудосуживающие средства, курсы физиопроце-
дур (лазеротерапия, электрофорез). Постепенно нарас-
тала заложенность носа, вновь появилась ринорея в 
утренние часы, приступы чихания, пациентка стала 
отмечать головные боли и появление зуда век. В ноябре 
2019 г. пациентка осмотрена аллергологом, обратившим 
внимание на наличие кошки в доме, большого количе-
ства книг, ковров. При физикальном обследовании обра-
щало на себя внимание затруднение носового дыхания 
больше слева, слизистое отделяемое из полости носа. По 
органам без особенностей. Симптомы АР свидетельству-
ют о наличии у пациентки атопического статуса, способ-
ствующего вовлечению в воспалительный процесс раз-
личных органов и систем. Для верификации диагноза и 
уточнения всего спектра «виновных» аллергенов про-
ведено специфическое аллергологическое обследова-
ние, которое включало кожное тестирование и опреде-
ление специфических IgE-антител (рис. 1). Кожные тесты 
с аллергеном из клещей домашней пыли дали сомни-
тельный результат, с шерстью кошки  – отрицательный. 

To verify the diagnosis and clarify the entire spectrum of “guilty” allergens, a specific allergological examination was carried out, 
which included skin testing and determination of specific IgE antibodies. The main participants in allergic inflammation are mast 
cells, eosinophils, lymphocytes, epithelial and endothelial cells. The effect of mediators on vascular endothelial cells and neurore-
ceptors of the nasal mucosa leads to the formation of allergic inflammation and the onset of clinical symptoms of AR. One of the 
main mediators released upon repeated contact with an allergen in a sensitized body is histamine, therefore antihistamines are 
first-line drugs at any stage of AR therapy. In our clinical case, taking into account complaints, medical history, clinical manifesta-
tions, results of laboratory (specific, nonspecific) and instrumental methods, the patient needs treatment of the corresponding first 
stage of therapy based on symptom control. The effectiveness of 2nd generation H1-antihistamines in the management of symp-
toms such as pruritus, sneezing, and rhinorrhea is due to histamine-mediated development of the early phase of the allergic reac-
tion, which in turn leads to the onset of the late phase and the chronic co Bilastine can be considered as the drug that most fully 
meets the requirements of ARIA experts for 2nd generation H1-antihistamines : selective blockade of H1 receptors, high antial-
lergic effect, rapid onset of clinical effect, duration of action 24 hours, lack of tachyphylaxis and good tolerance. The results of the 
studies and their analysis show that bilastine is the preferred choice for monotherapy of allergic rhinitis.urse of allergic inflamma-
tion in the nasal mucosa. 

Keywords: allergic rhinitis, therapy, antihistamines, bilastine, clinical observation
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Клинические проявления ринита ограничили возмож-
ность проведения назального провокационного теста. 
В клиническом анализе крови эозинофилия – 8%. Общий 
IgE – 104 МЕ/мл. 

Результаты аллергочипа ISAC (ImmunoCAP) выявили 
специфические IgE к nDerp1 (клещ домашней пыли пте-
рониссинус), 5, 2 ISU-E и rFel d1 (кошка) 1,7 ISU-E.

Стандартные единицы ISAC (ISU-E) 
<0,3 – необнаруживаемый уровень
0,3–0,9 – низкий уровень

1–14,9 – средний/высокий уровень
≥15 – очень высокий уровень
Окончательный диагноз: аллергический круглогодич-

ный персистирующий ринит легкого течения. Аллер-
гический конъюнктивит. Сенсибилизация к клещу домаш-
ней пыли, шерсти кошки. 

Известно, что гистамин, воздействуя преимуще-
ственно через H1-рецепторы, является важнейшим 
медиатором аллергической симптоматики. Активиро-
ван ные специфическим аллергеном тучные клетки 
секретируют его в виде готового медиатора на ранней 
стадии иммунного ответа. H1-антигистаминные препа-
раты, стабилизирующие рецептор в его неактивной 
форме, являются общепринятым способом лечения 
многих аллергических состояний и включены в нацио-
нальные и международные рекомендации по ведению 
пациентов с аллергическим ринитом как препараты 
первого выбора в случае легких/умеренных симптомов 
АР (рис. 2).

АР является классическим IgE-обусловленным аллер-
гическим заболеванием первого типа, развивающимся в 
результате воздействия аллергенов на слизистую обо-
лочку носа. Когда специфические IgE-антитела, связан-
ные с высокоаффинными рецепторами тучных клеток 
или базофилов, связывают аллерген, тучная клетка акти-
вируется и высвобождает активные медиаторы, такие 
как гистамин, цистеиниловые лейкотриены, тромбоцит-
активирующий фактор. Именно эти медиаторы вызыва-
ют развитие аллергической реакции немедленного типа. 
К симптомам носовой триады относятся пароксизмаль-
ное и повторяющееся чихание, ринорея и заложенность 
носа. Кроме того, у большинства пациентов, особенно с 
сезонным АР, развиваются симптомы аллергического 
конъюнктивита [2].

Иммунотерапия
Контроль факторов внешней среды (элиминационные мероприятия)

Фармакотерапия для контроля симптомов

1-я ступень 2-я ступень 3-я ступень 4-я ступень 
(лечение только специалистами)

Один из:
•	 оральные антигистаминные
•	 интраназальные антигистаминные
•	 интраназальные кромоны
•	 антагонисты лейкотриеновых 

рецепторов

Один из:
•	 интраназальные ГКС (предпочти-

тельно)
•	 оральные антигистаминные
•	 интраназальные антигистаминные
•	 антагонисты лейкотриеновых 

рецепторов

Комбинация интраназальных ГКС с 
одним или более из:
•	 оральные антигистаминные
•	 интраназальные антигистаминные
•	 антагонисты лейкотриеновых 

рецепторов

•	 Рассмотреть терапию омализума-
бом в случае тяжелого АР в соче-
тании с бронхиальной астмой 
(омализумаб в настоящее время 
не одобрен для терапии изолиро-
ванного АР)

•	 Рассмотреть хирургическое лече-
ние сопутствующей патологии

Препараты скорой помощи

•	 Деконгестанты (интраназальные/оральные)
•	 Антихолинергики

Оральные ГКС

Перепроверить диагноз и/или приверженность лечению либо влияние сопутствующих заболеваний и/или анатомических аномалий,
прежде чем увеличивать (step/up) терапию

  Рисунок 2.  Ступенчатая терапия АР, основанная на контроле симптомов (адаптировано из [6])
  Figure 2.  Step-down AR therapy based on symptom control (adapted from [6])

  Рисунок 1.  Результаты скарификационных тестов
  Figure 1.  Results of the scarification tests



77MEDITSINSKIY SOVET

O
to

rh
in

ol
ar

yn
go

lo
gy

2020;(4):74–83

КЛАССИФИКАЦИЯ

АР классифицируется по форме, характеру, тяжести 
течения, стадии заболевания. Различают следующие 
формы аллергического ринита:

 ■ Сезонный аллергический ринит (САР) возникает при 
сенсибилизации к пыльцевым и грибковым аллергенам: 
пыльце деревьев, злаковых и сорных трав, спорам грибов 
Cladosporium, Penicillium, Alternaria, Aspergillus и др.

 ■ Круглогодичный аллергический ринит (КАР) развива-
ется у пациентов с сенсибилизацией к аллергенам кле-
щей домашней пыли, библиотечной пыли, эпидермаль-
ным аллергенам животных и птиц, инсектным аллергенам, 
аллергенам плесневых грибов, пищевым продуктам и не-
которым лекарственным средствам при постоянном их 
приеме, профессиональным аллергенам.

Классификация международных согласительных 
документов по АР (EAACI/WAO, ARIA 2008, 2010), которой 
в настоящее время отдается предпочтение, предлагает 
разделять АР: 

 ■ по характеру течения: выделяют интермиттирующий 
АР (симптомы беспокоят менее 4 дней в неделю или 
менее 4 недель в году), персистирующий АР (симптомы 
беспокоят более 4 дней в неделю и более 4 недель в году).

 ■ по тяжести течения: легкая степень тяжести АР (у па-
циента имеются лишь незначительные клинические про-
явления болезни, не нарушающие дневную активность и 
сон); средняя/тяжелая степень тяжести АР (симптомы на-
рушают сон пациента, препятствуют работе, учебе, заня-
тиям спортом). Качество жизни существенно ухудшается; 
тяжелая форма АР (симптомы настолько выражены, что 
пациент не может нормально работать, учиться, занимать-
ся спортом или проводить досуг и спать ночью, если не 
получает лечения).

 ■ по стадии течения АР подразделяется на стадию обо-
стрения и стадию ремиссии [3].

Алгоритм дифференциальной диагностики АР вклю-
чает оценку данных анамнеза, клинико-лабораторного, 
специфического аллергологического обследования, 
сопутствующей патологии. Для выявления причинно-зна-
чимого аллергена проводят специальные тесты: кожные 
пробы, определение специфического IgЕ в крови, назаль-
ный провокационный тест. К дополнительным лаборатор-
ным методам относят исследования гемограммы, цитоло-
гии назального секрета. Выполняют переднюю риномано-
метрию, в ряде случаев  – компьютерную томографию, 
рентгенографию придаточных пазух носа, эндоскопию.

Резюмируя данные специфического и неспецифиче-
ского обследования пациентки: 

 ■ при микроскопическом исследовании назального отде-
ляемого выявлены эозинофилы в значительном количестве, 

 ■ в клиническом анализе крови обнаружена эозинофи-
лия 8%,

 ■ при КТ ОНП выявлена гиперплазия слизистой оболоч-
ки верхнечелюстных пазух,

 ■ кожные тесты с аллергеном из клещей домашней пы-
ли дали сомнительный результат, с шерстью кошки – от-
рицательный, но:

 ■ результаты аллергочипа ISAC (ImmunoCAP) выявили 
специфические IgE к nDerp1 (клещ домашней пыли пте-
рониссинус) и rFel d1 (кошка) в среднем/высоком уровне,

 ■ общий IgE 104 МЕ/мл
свидетельствуют об аллергическом воспалении в назаль-
ной слизистой, обусловленной сенсибилизацией к быто-
вым и эпидермальному аллергенам.

ЛЕЧЕНИЕ АР

Цель лечения – полный контроль над симптомами АР, 
предотвращение прогрессирования симптомов ринита, 
присоединение бронхиальной астмы и развитие ослож-
нений (медикаментозного ринита, синуситов, постназаль-
ного затечного синдрома, среднего отита, нарушения сна).

Для лечения АР современная доказательная медици-
на предлагает несколько методов:

 ■ элиминацию причинно-значимого аллергена;
 ■ фармакотерапию;
 ■ иммунотерапию аллергенами;
 ■ образовательные программы для пациентов.

Элиминационные мероприятия 
Степень тяжести и течение АР во многом определяют-

ся концентрацией аллергенов в окружающем воздухе, 
поэтому элиминация аллергенов способствует не только 
уменьшению выраженности симптомов АР, но и потреб-
ности в медикаментозном лечении. К сожалению, в боль-
шинстве случаев полное исключение контакта с аллерге-
ном окружающей среды невозможно. Тем не менее все 
возможные меры по уменьшению контакта с аллергеном 
должны быть предприняты как первый шаг в лечении АР. 
Особое внимание следует уделять элиминационным 
мероприятиям в тех случаях, когда существуют серьезные 
ограничения для фармакотерапии (беременность, ранний 
возраст, наличие сопутствующей патологии). 

Общеизвестные элиминационные мероприятия вклю-
чают проведение ежедневной влажной уборки, исключе-
ние контакта с домашними животными (в случае сенси-
билизации к ним), переезд на время цветения причинно-
значимых растений в другую климатическую зону, 
использование специальных фильтров. 

При пыльцевой сенсибилизации необходимым быва-
ет исключение из рациона перекрестно-реагирующих 
продуктов растительного происхождения. 

К числу элиминационных приемов при бытовой сен-
сибилизации относится ирригационная терапия, включа-
ющая различные методы и способы промывания носа и 
орошения буферными и солевыми растворами. Приме-
нение ирригационных процедур сохраняет свои позиции, 
несмотря на совершенствование медикаментозных мето-
дов лечения [4, 5]. При АР применяют носовое орошение, 
назальный душ. Солевые растворы, применяемые для 
процедур, способствуют уменьшению экспозиции аллер-
генов на слизистой носовой полости, разжижают слизь и 
нормализуют ее продукцию бокаловидными клетками, 
улучшают кровообращение слизистой оболочки, могут 
уменьшать потребность в использовании ЛС. Полезным 
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бывает использование средств, препятствующих проник-
новению аллергена в слизистую оболочку, таких как 
назальные фильтры или препараты, образующие на сли-
зистой оболочке носа барьерную микропленку. 

Пациентке рекомендовано орошение слизистой и 
промывание полости носа раствором Аквалор норм. 

Кроме того, нашей пациентке, имеющей сенсибилиза-
цию и к бытовым, и к эпидермальному аллергенам, реко-
мендовано: 

 ■ исключить контакт с кошкой и провести тщательную 
влажную уборку квартиры,

 ■ упаковывать матрас, подушки и одеяла в специаль-
ные чехлы, 

 ■ постельное белье стирать в горячей (не ниже 60 ºС) во-
де не реже 1 раза в неделю,

 ■ поддерживать в квартире влажность на уровне 35–
50%, температуру не выше 22 ºС,

 ■ заменить ковровые покрытия, являющиеся сильными 
«пылесборниками», на линолеум, деревянные покрытия, 
паркет,

 ■ удалить из комнаты все «вещи-пылесборники» – места 
концентрации клещей. Это относится прежде всего к ков-
рам, мягким детским игрушкам, шкафам для хранения 
одежды и книг, гардинам из толстого полотна. На окнах 
должны быть жалюзи или легко стирающиеся хлопчато-
бумажные шторы. Все предметы в комнате должны быть 
моющимися,

 ■ влажную уборку следует проводить 1–2 раза в неделю, 
 ■ в основных жилых помещениях (в первую очередь 

спальне) использовать воздухоочиститель с трехступен-
чатым HEPA-фильтром.

Образовательные программы
Доказано, что обучение пациентов способствует изме-

нению течения заболевания, достижению контроля сим-
птомов, улучшению приверженности терапии и повыше-
нию качества жизни.

Аллерголог информировал пациентку о природе 
заболевания, причинах и механизмах его развития, сим-
птомах и доступных методах лечения и профилактики. 

ФАРМАКОТЕРАПИЯ

В национальных клинических рекомендациях по АР и 
документе ВОЗ ARIA (2001–2010 гг.) рекомендуется 
принцип ступенчатой терапии в зависимости от формы и 
степени тяжести АР. При легком течении АР назначают 
монотерапию неседативными антигистаминными препа-
ратами (АГП) 2-го поколения или антигистаминными пре-
паратами местного действия, или препаратами кромогли-
ката, или антилейкотриеновыми препаратами. При сред-
нетяжелом течении АР, а также отсутствии эффекта на 
первой ступени лечения назначаются топические (назаль-
ные) глюкокортикоиды. Для лечения аллергического 
конъюнктивита их сочетают с местнодействующими анти-
гистаминными препаратами или кромонами. При тяже-
лом течении или неэффективности второй ступени лече-
ния ринита используют комбинацию назальных топиче-

ских стероидов и неседативных пероральных антигиста-
минных препаратов, антагонистов лейкотриеновых 
рецепторов. При отсутствии эффекта рекомендуют увели-
чить дозу назальных глюкокортикоидов до максимально 
разрешенной, при необходимости назначить короткий 
курс деконгестантов (7–10 дней) [6] (рис. 2).

В нашем клиническом случае, с учетом жалоб, анам-
неза, клинических проявлений, результатов лаборатор-
ных (специфических, неспецифических) и инструмен-
тальных методов, пациентка нуждается в лечении соот-
ветствующим первой ступени терапии, основанной на 
контроле симптомов. Результаты ряда исследований, 
выполненных в разных регионах мира, показали, что 
пациенты с АР чаще (> 50%) получают системные АГП, 
предпочитая их остальным группам препаратов для лече-
ния АР [7, 8].

Препаратом выбора в нашем клиническом случае 
стал биластин 20 мг/сут.

ОБОСНОВАНИЕ ВЫБОРА ТЕРАПИИ АР

Характеристика антигистаминных препаратов
АГП в клинической практике применяются давно. Те, 

которые впервые появились на фармацевтическом рынке, 
называются АГП первого поколения (АГП I) и характери-
зуются рядом нежелательных побочных эффектов (выра-
женное седативное/снотворное действие, низкая специ-
фичность к Н1-гистаминовым рецепторам и значитель-
ные антихолинергические эффекты), что существенно 
ограничивает их применение в настоящее время. АГП 
второго поколения (АГП II) применяются с 1980-х гг. Для 
преодоления нежелательных побочных эффектов (НПЭ) 
при создании АГП II были предприняты существенные 
фармакологические модификации молекул [9]. Ввиду 
многообразия и доступности АГП II сегодня, АГП I не реко-
мендуются при аллергических заболеваниях. Исключение 
составляют редкие случаи атопического дерматита, 
сопровождающегося выраженным нарушением сна из-за 
ночного зуда, или ситуации, когда требуется парентераль-
ное введение АГП. Вместе с тем наличие множества 
АГП  II диктует необходимость понимания фармакологи-
ческих характеристик отдельных лекарственных средств, 
что крайне важно для эффективного и более безопасного 
использования АГП II в клинической практике.

Появление неседативных Н1-антагонистов II поколе-
ния, в большинстве своем производных классических 
антигистаминных препаратов, существенно изменило 
фармакотерапевтические подходы к лечению аллергиче-
ских заболеваний [10, 11]. Их структурные и фармакоки-
нетические характеристики способствуют снижению 
вероятности побочных эффектов, а следовательно, обу-
словливают лучшую переносимость больными [12–14]. 
Указанные препараты обладают более высокой селектив-
ностью в отношении Н1-гистаминовых рецепторов, осо-
бенно в сравнении с холинергическими рецепторами. 
Они более липофобны, поэтому в меньшей степени про-
никают через ГЭБ и оказывают слабый седативный 
эффект. В терапевтических дозах не влияют на память, 



79MEDITSINSKIY SOVET

O
to

rh
in

ol
ar

yn
go

lo
gy

2020;(4):74–83

внимание, скорость реакций, координацию движений, 
действуют в течение 24 ч [10, 15].

Седативные свойства АГП (сонливость, снижение 
работоспособности и т.д.) обусловлены угнетением функ-
ций центральных гистаминовых нейронов. Высвобож ден-
ный гистамин в качестве нейротрансмиттера активирует 
функцию коры головного мозга либо непосредственно 
через рецепторы H1 и H2, либо путем возбуждения аце-
тилхолиновых нейронов и норадреналиновых нейронов 
в стволе мозга, ацетилхолиновых нейронов и глютамино-
вых нейронов в гипоталамусе. Активация функции коры 
головного мозга нейронами гистамина тесно связана с 
поддержанием состояния возбуждения, усилением когни-
тивных функций и подавлением аппетита [16]. Для реали-
зации седативных свойств АГП должны проникать в мозг 
и связываться с Н1-рецепторами. Таким образом, заня-
тость H1-рецептора мозга (H1RO, Н1-receptor occupancy) 
была исследована как показатель седативного потенциа-
ла АГП [17]. Для измерения этого индекса используются 
[11C] доксепин и позитронно-эмиссионная томография 
(ПЭТ). Была показана корреляция между возникновением 
седативных эффектов и H1RO, измеренной с помощью 
ПЭТ [16, 17].

K. Yanai и соавт. измерили H1RO многих АГП I и АГП II и 
предложили классифицировать их по уровню H1RO [18]. 
Важность H1RO, как показателя неседативных свойств 
АГП, отмечалась также экспертами Британского общества 
аллергии и клинической иммунологии на заседании 
Консенсусной группы по новому поколению антигиста-
минных препаратов (CONGA) [19]. На основании показа-
теля H1RO после однократного перорального приема АГП 
подразделяются на три группы: неседативные (< 20%), слабо 

седативные (20–50%) и седативные (≥ 50%) (рис. 3) [18]. 
Согласно результатам измерений нескольких исследова-
тельских групп, неседативная группа АГП II включает: 
биластин (20 мг), фексофенадин (60–120 мг), левоцетири-
зин (5 мг), эпинастин (20 мг), эбастин (10 мг), лоратадин 
(10 мг), терфенадин (60 мг), цетиризин (10 мг), олопатадин 
(5 мг) и бепотастин (10 мг) (рис. 3) [18]. Химическая струк-
тура АГП II, принадлежащих к неседативной группе, 
характеризуется наличием гидрофильных функциональ-
ных групп, то есть карбоксильной группы (-COOH) и/или 
аминогруппы (-NH), способных препятствовать проникно-
вению через гематоэнцефалический барьер (ГЭБ) (рис. 3).

Среди неседативных АГП II показатель оккупации 
Н1-рецепторов головного мозга биластина и фексофена-
дина практически равен нулю. То есть эти препараты 
можно позиционировать как «не проникающие в голов-
ной мозг», что обусловлено еще и достаточно большим 
молекулярным весом. Кроме того, как и большинство 
неседативных АГП, эти препараты являются субстратами 
P-гликопротеина, и их проникновение через ГЭБ ограни-
ченно [16]. Следует отметить, что биластин обладает уме-
ренной аффинностью к H1-рецептору, тогда как аффин-
ность фексофенадина относительно невелика. Проявлять 
активность, сходную с таковой у биластина, фексофена-
дин может только в более высокой дозе. По данному 
показателю биластин в 3 раза превосходит цетиризин и 
в 5 раз – фексофенадин.

Реальное влияние биластина на способность управ-
лять автомобилем оценивали в тесте по вождению на 
дороге в двойном слепом четырехстороннем перекрест-
ном исследовании с участием 22 здоровых доброволь-
цев. Они получали (случайным образом) рекомендуемую 

  Рисунок 3.  Связь различных АГП с Н1-рецепторами головного мозга и классификация АГП на основании показателя H1RO
  Figure 3.  Relationship between different antihistamines and H1 receptors and classification of antihistamines based on H1RO
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дозу биластина (20 мг) или его удвоенную дозу (40 мг) 
один раз в день, гидроксизин 50 мг (активный контроль 
или плацебо восемь дней подряд [20]. Первичную пере-
менную эффективности, SDLP (стандартное отклонение 
бокового положения), в тесте дорожного слежения, оце-
нивали в первый и восьмой дни периода лечения каж-
дым препаратом. Существенных различий между биласти-
ном 20 мг или 40 мг и плацебо в отношении значений 
SDLP в первый и восьмой дни не установлено (рис. 4) [20]. 
И наоборот, несмотря на снижение степени нарушения 
вождения к восьмому дню лечения, SDLP был значитель-
но увеличен при использовании гидроксизина по срав-
нению с пла цебо в оба дня оценки. Продемонстрировано 
отсутствие толерантности с течением времени к седатив-
ным эффектам препарата. Важно, что на способность 
управлять автомобилем после однократных и многократ-
ных доз биластин не влиял, что говорит о его безопасно-
сти в дозах до 40 мг для водителей. Исследователи приш-
ли к выводу, что, согласно имеющимся данным, биластин 
характеризуется оптимальным соотношением «польза – 
риск», удовлетворяет условиям обеспечения безопасно-
сти водителей, которые нуждаются в приеме АГП, и, сле-
довательно, может считаться у них препаратом выбора 
среди антигистаминных средств [20].

В двойном слепом пятистороннем перекрестном ран-
домизированном исследовании анализировали психомо-
торные характеристики с помощью множественных объ-
ективных тестов (оценки двигательной активности, вос-
приятия, внимания и ассоциативной интеграции) у 20 
здоровых субъектов с использованием биластина (20, 40 
или 80 мг), гидроксизина (25 мг) и плацебо один раз в 
день в течение семи дней [21]. Значимые психомоторные 
нарушения отмечались на фоне приема гидроксизина и 
лишь 80 мг биластина, тогда как биластин в дозах 20 и 40 мг 
не влиял на психомоторные реакции [21].

ФАРМАКОДИНАМИЧЕСКИЕ И 
ФАРМАКОКИНЕТИЧЕСКИЕ ПАРАМЕТРЫ БИЛАСТИНА

Биластин (Никсар) – новый селективный H1-анти-
гиста  минный препарат, принадлежащий к произво-

дным пиперидина. Имеет некоторые отличия от дру-
гих представителей своего класса, заслуживающие 
внимания клиницистов. Помимо эффектов, связанных 
с блокадой Н1-рецеп торов, антигистаминные пре-
параты II поколения обладают другими благоприятны-
ми эффектами, связанными с противовоспалительной 
активностью. В исследованиях in vitro было показано, 
что биластин ингибирует спонтанное и гиста мин-
индуцированное высвобождение провоспалительных 
цитокинов интерлейкина-4 и фактора некроза опу-
холи [22].

При токсикологическом изучении биластина на про-
тяжении почти 2 лет было установлено, что препарат в 
дозе 2 г/кг/сут по влиянию на выживаемость сопоставим 
с плацебо и не обладает канцерогенным потенциалом. 
В исследованиях in vivo биластин снижал гистамин-инду-
цированное увеличение проницаемости капилляров так 
же эффективно, как цетиризин, и значительно эффек-
тивнее фексофенадина.

У здоровых добровольцев биластин в широком 
диапазоне доз эффективно подавлял гистамин-инду-
цированное образование волдыря сопоставимо с 
цетиризином 10 мг. В то же время биластин в дозах 
20 и 50 мг действовал значительно быстрее цетири-
зина [23].

Как уже отмечалось, биластин в силу наличия 
карбо ксильной группы проявляет высокую специфич-
ность к Н1-рецепторам, имеет короткое время до мак-
симальной концентрации в плазме (tmax = 1,3 ч) и дли-
тельный период полувыведения (t1/2 = 14,5 ч). Биластин 
характеризуется большим объемом распределения в 
тканях [22]. Средний период полувыведения из плаз-
мы (T1/2) существенно не изменялся при однократном 
приеме от 10 до 100 мг биластина [22]. При регуляр-
ном ежедневном приеме T1/2 увеличивался. Не уста-
новлено значимых влияний возраста или пола на 
изучавшиеся параметры. В исследовании фармакоки-
нетики препарата у больных почечной недостаточно-
стью было показано, что почечный и плазменный 
клиренс биластина после приема одной дозы 20 мг 
напрямую зависит от скорости клубочковой фильтра-
ции [24]. Однако даже у пациентов с тяжелой почечной 
недостаточностью концентрация биластина в плазме 
через 24 ч после приема составляла < 5% от Cmax, 
указывая на то, что аккумуляция биластина у данной 
категории больных маловероятна, поэтому коррекция 
дозы не нужна [24]. 

В исследованиях in vitro было продемонстрировано, 
что биластин не оказывает значимого ингибирующего 
или индуцирующего влияния на различные изоферменты 
CYP, включая CYP1A3, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2E1, 3А4 и 
др., что и объясняет отсутствие кардиотоксичности у дан-
ного препарата. Минимальный метаболизм биластина 
посредством CYP был также подтвержден in vivo и у здо-
ровых добровольцев. В частности, было установлено, что 
после приема однократной дозы 20 мг она выводится 
полностью в неизмененном виде (67% со стулом и 33% с 
мочой) [25].
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  Рисунок 4.  Влияние биластина на управление авто-
мобилем в условиях реальной жизни [20]

  Figure 4.  Effect of bilastine on the ability to drive in the 
real-life settings [20]
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КЛИНИЧЕСКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ БИЛАСТИНА

Эффективность и хорошая переносимость биластина 
доказаны в рандомизированных контролируемых иссле-
дованиях у пациентов не только с сезонным [23, 26], но и 
круглогодичным АР. У больных КАР биластин оказался так 
же эффективен, как цетиризин и фексофенадин [27].

В двойных слепых рандомизированных плацебо-
контролируемых исследованиях с участием пациентов с 
аллергическим риноконъюнктивитом биластин сравни-
вался с цетиризином и дезлоратадином. Курс лечения 
составлял 14 дней. Результаты лечения показали, что 
общий счет назальных симптомов  – чихания, ринореи, 
зуда и заложенности и неназальных симптомов – повы-
шенного слезоотделения, покраснения глаз, зуда в гла-
зах и нёбе значительно уменьшался при приеме била-
стина. Дезлоратадин и цетиризин обеспечивали такую 
же эффективность, однако биластин отличался лучшим 
профилем безопасности со стороны нервной системы 
по сравнению с цетиризином. Кроме того, биластин зна-
чительно уменьшал субъективный дискомфорт, связан-
ный с риноконъюнктивитом, и достоверно улучшал 
качество жизни пациентов (р < 0,001) [23, 26]. Таким 
образом, как отмечалось выше, биластин в обычной 
дозе (20 мг) является эффективным АГП II в достижении 
и поддержании контроля симптомов АР у взрослых 
пациентов. При этом он демонстрирует хорошую пере-
носимость и безопасность.

ПЕРЕНОСИМОСТЬ И БЕЗОПАСНОСТЬ БИЛАСТИНА 

Оценка безопасности биластина у здоровых добро-
вольцев, получавших препарат на протяжении 14 дней, 
свидетельствует о его хорошей переносимости в дозах 
20–100 мг/сут, при этом частота неблагоприятных 
событий не отличается от таковой при приеме плацебо. 
В исследованиях с участием пациентов с аллергиче-
ским риноконъюнктивитом были получены такие же 
результаты. По сравнению с цетиризином 10 мг била-
стин 20 мг переносится лучше и реже вызывает сонли-
вость [23].

В отличие от большинства антагонистов Н1-рецеп-
торов биластин не повышает депрессивное влияние 
лоразепама на центральную нервную систему и в проти-
воположность другим антигистаминным препаратам 
II поколения, таким как цетиризин, не усиливает депрес-
сивные эффекты алкоголя [2]. Кроме того, биластин 

не оказывает негативного влияния на способность 
к вождению автомобиля как после однократного прие-
ма, так и при более продолжительном лечении в дозах 
до 40 мг/сут [2].

В период наблюдения за пациенткой в течение 
2,5 месяцев (декабрь – февраль) после проведения эли-
минационных мероприятий, полного исключения кон-
такта с кошкой, регулярного проведения ирригационных 
процедур, систематического приема биластина в дозе 
20 мг/сут достигнут значимый клинический эффект. 
Исчезли приступы чихания и зуд век, уменьшилась 
ринорея и заложенность носа, перестали беспокоить 
головные боли. В настоящее время потребности в при-
менении сосудосуживающих капель не возникает. 
Лечение биластином в дозе 20 мг планируется продол-
жить, рассматривается вопрос о проведении пациентке 
аллерген-специфической терапии аллергеном клеща 
домашней пыли. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

При лечении АР необходимо применять весь ком-
плекс лечебно-профилактических мероприятий, согласно 
национальным клиническим рекомендациям и междуна-
родным согласительным документам, с использованием 
современных противоаллергических препаратов с дока-
занной безопасностью и эффективностью. В комплекс-
ном лечении АР используют препараты, блокирующие 
Н1-гистаминовые рецепторы, поскольку в патогенезе 
заболевания ведущую роль играет гистамин. Современная 
стратегия лечения АР базируется на понимании патогене-
тических особенностей развития аллергического воспа-
ления. Эффективность АГП 2-го поколения в купировании 
таких симптомов, как зуд, чихание и ринорея, обусловле-
на гистамин-опосредованным развитием ранней фазы 
аллергической реакции, приводящей, в свою очередь, к 
запуску поздней фазы и хроническому течению аллерги-
ческого воспаления в назальной слизистой. Выбор опти-
мального АГП II зависит от многих факторов. Результаты 
проведенных исследований и их анализ показывают, что 
биластин является предпочтительным выбором для моно-
терапии АР вследствие его высокой эффективности и 
безопасности, пригодности для особых групп пациентов и 
отсутствия седативного эффекта. 
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