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РЕЗЮМЕ

Аллергический ринит – одно из наиболее широко распространенных заболеваний человека, являющихся причиной снижения 
качества жизни. Распространенность аллергического ринита в Российской Федерации и мире существенно возросла в настоя-
щее время. Основной фармакологической группой в терапии аллергического ринита являются антигистаминные препараты 
2-го поколения, обладающие высоким сродством к Н1-рецепторам. В статье представлен обзор нового представителя выше-
указанной группы лекарственных средств – препарата биластин (Никсар®).
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Аллергический ринит (АР)  – одно из наиболее 

широко распространенных заболеваний чело-

века, в основе которого лежит воспалительная 

IgE-опосредованная реакция, вызываемая воздействием 

аллергенов на слизистую оболочку полости носа. Важность 

проблемы обусловлена тем, что АР вызывает серьезные 

ограничения в физических, психологических и социальных 

аспектах и является причиной существенного снижения 

качества жизни. АР является причиной развития других 

заболеваний дыхательных путей и уха: острого и хрониче-

ского гнойного среднего отита, риносинусита. АР является 

одним из факторов риска развития бронхиальной астмы. 

Клинические симптомы аллергического ринита выявляют-

ся у 88,0% больных бронхиальной астмой [1–4]. 

Эпидемиологии АР всегда уделялось достаточное вни-

мание, о чем свидетельствует большое число отечествен-

ных и зарубежных научных публикаций. По последним 

данным Министерства здравоохранения Российской 

Федерации, средняя заболеваемость АР в стране среди 

взрослого населения составляет 47,5–49,9 чел/100 000. 

Наиболее высокая заболеваемость взрослых зарегистри-

рована в Южном и Северо-Кавказском Федеральных 

округах: 209–235 чел/100 000 в Республике Северная 

Осетия; 230–235 чел/100 000 в Республике Адыгея; 273–

299 чел/100 000 в Чеченской Республике. Заболеваемость 

детей АР в Российской Федерации существенно превы-

шает показатели по взрослому населению. Средние цифры 

по России составляют 1420–1462 случаев заболевания на 

100  000 детского населения. Заболеваемость в Москве 

составляет 2423,9–3202,5 случаев на 100  000 детей. 

Наиболее высокая заболеваемость детского населения 

зарегистрирована в Северо-Кавказском Федеральном 

округе: 5773,2–6921,9 случаев на 100 000 детского насе-

ления. В целом эпидемиологические исследования, про-

веденные в Российское Федерации и во многих странах, 

позволяют констатировать существенный рост заболевае-

мости АР в настоящее время. В среднем АР страдает от 

10,0% до 25,0% населения, а ряде стран до 30,0% [5–6]. 

Основными этиологическими факторами АР являются 

аллергены, которые содержатся во вдыхаемом воздухе. 

Можно выделить следующие основные группы аллерге-

нов: аэроаллергены внешней среды (пыльца растений), 

аэроаллергены жилищ (клещи домашней пыли, животных, 

насекомых, домашних растений, плесени), профессио-

нальные аллергены [1–4].

Патогенез АР изучен достаточно подробно. Аллергены, 

попадая на поверхность респираторного эпителия, соеди-

няются с двумя молекулами аллерген-специфического IgE, 

фиксируются на мембране тучных клеток, запуская про-

цесс их активации. Конечной фазой активации тучных 

клеток является дегрануляция, т.е. выделение в межклеточ-

ное пространство медиаторов воспаления, основным из 

которых является гистамин. Гистамин участвует в сложном 

бинаправленном взаимодействии между цитокинами и 

воспалительными клетками или их предшественниками, 

способствует миграции клеток в область воспаления, сти-

мулирует лимфоцитарную активность, регулирует работу 

эозинофилов, нейтрофилов и тучных клеток и непосред-

ственно участвует в генерации основных аллергических 

симптомов, таких как насморк, чиханье, заложенность 

носа, кожный зуд, крапивница. Он является ключевым 

медиатором при всех клинических симптомах аллергии, 

активизирующим клеточные поверхностные специфиче-

ские рецепторы. Именно гистамин отвечает за развитие 

всех основных симптомов аллергического ринита: жжение, 

чихание, выделения из носа, затруднение носового дыха-

ния. В настоящее время известно 4 типа гистаминовых 

рецепторов, но действие гистамина на слизистую оболочку 

полости носа преимущественно обусловлено его контак-

том с рецепторами первого типа (Н1) [1–3, 7–10].

Клинические проявления конъюнктивита часто сопут-

ствуют АР ввиду общности механизмов патогенеза. После 

попадания аллергена на конъюнктиву сенсибилизиро-

ванного человека отмечается развитие симптомов, обу-

словленных влиянием гистамина: жжение, раздражение в 

глазах, слезотечение. Следует учитывать, что появление 

глазных симптомов при АР может быть вызвано не только 

непосредственной IgE-зависимой реакцией на аллерген, 

но и назоконъюнктивальным рефлексом. Именно этим 

возможно объяснить тот факт, что глазные симптомы 

нередко быстро регрессируют при назначении только 

топических интраназальных препаратов. 

В фармакотерапии АР используются несколько основ-

ных групп лекарственных препаратов, место которых в 

лечении определено согласно их механизму действия на 

ключевые звенья патогенеза или симптомы заболевания: 

антигистаминные препараты, глюкокортикостероиды, ста-

билизаторы мембран тучных клеток (кромоны), сосудосу-

живающие препараты, антихолинергические препараты, 

антилейкотриеновые препараты, моноклональные анти-

IgE-антитела. Однако ввиду того что именно тканевые 

эффекты гистамина приводят к развитию симптомов АР, 

использование антагонистов Н1-рецепторов является 

основой его медикаментозной терапии [1–3, 7–10].

Антигистаминовые препараты 2-го поколения имеют 

высокое сродство к Н1-рецепторам, вследствие чего 

обладают быстрым началом действия, эффективно влияя 

на симптомы ринита, на глазные симптомы. Они обладают 

продолжительным фармакологическим эффектом, что 

делает возможным однократный прием в течение суток. 

Ввиду низкого проникновения через гематоэнцефаличе-

ский барьер в рекомендуемых дозах антигистаминовые 

препараты 2-го поколения обладают незначительным 

седативным эффектом [1–3, 7–10].

Новейшим представителем этой группы лекарствен-

ных средств является биластин (Никсар®)  – антигиста-

минный препарат второго поколения, недавно появив-

шийся на рынке, был разработан для лечения аллергиче-

ского ринита, риноконъюнктивита и крапивницы. Никсар® 

(биластин) обладает высоким сродством к Н1-гистами-

новым рецепторам, оказывает быстрый и пролонгиро-

ванный эффект. Он не взаимодействует с системой цитох-

рома Р450 и не претерпевает значительного метаболиз-

ма в организме человека, что обуславливает очень низ-

кий потенциал лекарственных взаимодействий, а также 

не требует коррекции дозы при почечной недостаточно-
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сти. Так как Никсар® (биластин) не метаболизируется в 

организме и экскретируется в основном в неизмененном 

виде, то при печеночной недостаточности повышение его 

системной биодоступности выше безопасного уровня 

маловероятно. Никсар® продемонстрировал такую же 

эффективность, как цетиризин и дезлоратадин, у пациен-

тов с сезонным аллергическим ринитом. Он также пока-

зал значительную эффективность (сходную с таковой для 

цетиризина) и безопасность для долгосрочной терапии 

круглогодичного аллергического ринита. Эффективность 

биластина соответствует эффективности левоцетиризина 

у пациентов с хронической идиопатической крапивни-

цей. В большинстве случаев Никсар® обладает хорошей 

переносимостью; как в стандартной, так и в супратера-

певтической дозе он обладает менее выраженным седа-

тивным потенциалом по сравнению с другими антигиста-

минными препаратами второго поколения, а также не 

обладает кардиотоксическим эффектом [11–15]. На осно-

вании опубликованных данных для других лекарствен-

ных средств можно сделать вывод о том, что Никсар® 

обладает наиболее низким уровнем связывания с 

Н1-рецепторами в головном мозге из всех доступных 

антигистаминных препаратов (табл.). Таким образом, его 

способность вызывать побочные эффекты, связанные с 

ЦНС, минимальна [16].

В рандомизированном двойном слепом плацебо-кон-

тролируемом исследовании, проводимом в Европе, 

Аргентине и Южной Африке, сравнивалась эффектив-

ность препарата Никсар® (биластин), по сравнению с 

цетиризином и плацебо, в течение 4 недель у 651 паци-

ента с круглогодичным аллергическим ринитом. В откры-

той фазе дополнительного лечения 513 пациентов полу-

чали Никсар® (биластин) в дозе 20 мг в течение 12 

месяцев, что является самым длительным исследованием 

антигистаминного препарата на настоящий момент. 

Статистически значимых отличий между группами с 1-го 

по 28-й день исследования не выявлено. Несмотря на это, 

наблюдался регионзависимый эффект: первичная эффек-

тивность была значительно выше для антигистаминного 

препарата по сравнению с плацебо в Европе и Аргентине 

(P = 0,039). И наоборот, в Южной Африке не наблюдалось 

значимых отличий, где пациенты показали достаточно 

высокий уровень ответа на плацебо. Длительная фаза 

последующего лечения в данном исследовании также 

показала, что Никсар® (биластин) хорошо переносится 

при длительном применении [17, 18].

Таким образом, согласно международным и нацио-

нальным согласительным документам, в качестве первой 

линии медикаментозной терапии аллергического ринита 

и поллиноза рекомендуется применение неседативных 

антигистаминных препаратов второго поколения.

Доказанная эффективность и высокий профиль без-

опасности препарата Никсар®, его низкий потенциал 

нарушения функций ЦНС при одновременном назначе-

нии с алкоголем и низкий потенциал лекарственных 

взаимодействий, а также отсутствие потребности в кор-

рекции дозы подтверждает тот факт, что данный лекар-

ственный препарат занимает лидирующую позицию 

среди всех H1-антигистаминных препаратов второго 

поколения в терапии аллергического ринита, включая 

аллергический риноконъюнктивит (интермиттирующий и 

персистирующий) [19].

Исходя из всего вышесказанного, мы бы хотели реко-

мендовать назначение препарата Никсар® при АР в сле-

дующих случаях:

 ■ лечение интермиттирующего и легкого персистирую-

щего АР;

 ■ лечение среднетяжелого и тяжелого персистирующего 

АР в комбинации с топическими ГКС при недостаточном 

контроле над симптомами заболевания монотерапией 

назальными стероидами или при выраженных побочных 

эффектах последних;

 ■ для профилактики развития выраженных симптомов 

сезонного аллергического ринита в период цветения 

причи нно-значимых растений.

 Таблица. Процент связывания (среднее) с H1-рецепторами 

в головном мозге после перорального приема антигиста-

минных препаратов по данным ПЭТ [16]

 Table . Percentage of binding (mean) to H1 receptors in the 

brain after oral antihistamines according to PET data [16].

Доза (мг) Среднее значение связывания
с Н1-рецепторами по данным ПЭТ (%)

Биластин 20 -3,92

Фексофенадин 120 -0,1

Эбастин 10 9,9–14,4

Терфенадин 60 12,1–17,2

Азеластин 1 20,3

Цетиризин 20 26,0

d-Хлорфенирамин 1 40,4

Гидроксизин 25 53,95

d-Хлорфенирамин 2 60,4–76,8

d-Хлорфенирамин 5 85,5

ПЭТ – позитронная эмиссионная томография.
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