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Резюме
Введение. Совершенствование консервативной терапии полипозного риносинусита имеет важное значение для науч-
но-практической оториноларингологии.
Цель. Изучить терапевтические возможности рекомбинантного антитела к иммуноглобулину E при полипозном риносинусите 
у пациентов с бронхиальной астмой при недостаточной эффективности терапии интраназальными глюкокортикостероидами.
Материалы и методы. Исследование выполнено с участием 78 из 204 пациентов, состоящих на диспансерном учете у пуль-
монологов и оториноларингологов, в возрасте 18–45 лет, со средним весом 60–90 кг. Критерии включения: наличие поли-
позного риносинусита (J33) в сочетании с бронхиальной астмой при преобладании аллергического компонента (J45.0), 
легкой и средней степени тяжести, персистирующей формы, неконтролируемого течения. Проведена оценка эффективности 
применения рекомбинантного антитела к иммуноглобулину E на 3-м, 4-м и 5-м мес. терапии по сравнению с группами, 
получавшими только стандартную базисную комплексную терапию.
Результаты и обсуждение. У пациентов с полипозным риносинуситом в сочетании с бронхиальной астмой, получавших 
рекомбинантное антитело к иммуноглобулину E, отмечено восстановление носового дыхания на 63, 66,2 и 68,9%, а также 
улучшение обоняния на 52, 63,5 и 67,9% на 3-м, 4-м и 5-м мес. терапии соответственно. По данным КТ в конце 5-го мес. 
терапии у 70% больных полипозный процесс соответствовал 0–5 баллам по системе стадирования Lund–Mackay, у 30% – 
6–10 баллам. По данным опросника SF-36, зарегистрирована нормализация показателей качества жизни в виде улучшения 
ролевого функционирования, жизненной активности и эмоционального состояния на 33,6, 33,3 и 30,2 балла соответственно.
Выводы. Ведущими клиническими проявлениями персистирующей атопической бронхиальной астмы, аллергического 
ринита, полипоза носа и хронической идиопатической крапивницы являются назальная обструкция, ринорея, гиперемия 
и кожный зуд. Эти симптомы обусловлены преждевременным выбросом медиаторов воспаления, основным из которых 
является гистамин. Применение таргетной терапии гуманизированными моноклональными антителами позволяет более 
эффективно контролировать каскад симптомов у пациентов с заболеваниями, рефрактерными к H1-блокаторам.
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ВВЕДЕНИЕ

Полипозный риносинусит (ПРС), являясь одним из наи-
более распространенных заболеваний верхних дыхатель-
ных путей с полиэтиологическим генезом и вариабельным 
клиническим течением, представляет научно-практиче-
ский интерес для оториноларингологии.

В историческом аспекте первые упоминания о полипо-
зе носа уходят в далекую древность и встречаются в пись-
менных источниках Древнего Египта, которым насчитыва-
ется более 4 000 лет. Так, например, на надгробии фараона 
Сахуры было обнаружено изображение придворного вра-
ча Ни-Анх-Сехмета с женой, сопровождаемое высеченной 
надписью с выражением королевской благодарности за 
«великолепно вылеченные ноздри». Встречаются описания 
полипозных вегетаций, сделанные историками того време-
ни, которые сравнивали их с «виноградными гроздьями, 
свисающими из носа». Гиппократ, описывая в своих трудах 
полипоз носа, связывает его возникновение с нарушением 
баланса между четырьмя «жидкостями организма». В се-
редине XVIII в. многие исследователи описывали полипы 
носа как опухоли, и в классификации «Хирургической па-
тологии» (1854 г.) они представлены как волокнисто-кле-
точные опухоли. Один из основоположников клеточной 
теории в биологии и медицине Рудольф Вирхов предло-
жил рассматривать полип носа как миксому (1863 г.) [1–4]. 
В процессе развития медицины расширялось понимание 
этиопатогенетических механизмов формирования поли-
позного процесса и его взаимосвязи с системными забо-
леваниями, такими как бронхиальная астма (БА), синдром 

Картагенера, аспириновая триада, аллергические заболе-
вания, муковисцидоз и др., совершенствовались терапев-
тические подходы, внедрялись передовые методы хирур-
гического вмешательства [4–8].

В настоящее время исследователями рассматриваются 
различные концептуальные модели формирования поли-
позного процесса в полости носа и околоносовых пазухах 
(ОНП). Широкое признание получила теория генетической 
предрасположенности к развитию полипоза носа [9, 10]. 
Важное значение в формировании полипоза носа прида-
ется участию аутоиммунных нарушений, аллергическому 
статусу пациентов, инфекционно-аллергическим заболе-
ваниям, инфекционному генезу ПРС [11–14]. Некоторые 
авторы обсуждают взаимосвязь между хроническим ри-
носинуситом (ХРС) и аллергическим ринитом (АР), отме-
чая, что это создает определенные трудности в выборе 
лечебной тактики. Проведенный авторами структуриро-
ванный обзор литературы показал, что в ряде случаев АР 
действительно является предиктором ПРС [15]. Похожие 
исследования во многом послужили основой для подго-
товки нового европейского документа «European Position 
Paper on Rhinosinusitis and Nasal Polyps» (EPOS 2020), по-
священного ХРС без полипоза (CRSsNP) и ХРС с назальным 
полипозом (CRSwNP). EPOS 2020 – официальный документ, 
разработанный Европейским и Международным риноло-
гическими обществами и Европейской конфедерацией 
оториноларингологии и хирургии головы и шеи [3, 16, 17]. 
В данном документе подробно описаны этиопатогенети-
ческие аспекты формирования полипозного процесса, при 
этом подчеркивается, что роль IgE-зависимой аллергии 

Abstract
Introduction. Improvement of conservative therapy of polypous rhinosinusitis is important for scientific and practical otorhi-
nolaryngology.
Aim. To study the  therapeutic possibilities of a recombinant antibody to immunoglobulin E for polypous rhinosinusitis 
in patients with bronchial asthma with insufficient efficacy of intranasal glucocorticosteroid therapy.
Materials and methods. The study was performed with the participation of 78 patients out of 204 registered with pulmonol-
ogists and otorhinolaryngologists aged 18–45 years, with an average weight of 60–90 kg. Inclusion criteria: the presence 
of polypous rhinosinusitis (J33) in combination with bronchial asthma with a predominance of the allergic component (J45.0), 
mild to moderate severity, persistent form, uncontrolled course. The effectiveness of recombinant antibody to immunoglobulin E 
was evaluated at 3rd, 4th and 5th months compared with groups that received only standard basic complex therapy.
Results and discussion. In patients with polypous rhinosinusitis accompanied by bronchial asthma receiving the recombinant 
antibody to immunoglobulin IgE: nasal respiration was restored by 63%, 66.2% and 68.9%, olfactory improvement by 52%, 
63.5% and 67.9% on the 3rd, 4th and 5th month of therapy, respectively. According to CT data, at the end of the 5th month of ther-
apy, 70% of patients had a polypous process of 0–5 points, 30% of patients had values of 6–10 points of Lund–Mackay staging. 
According to the SF-36 questionnaire, normalization of quality-of-life indicators was recorded in the form of improved role 
functioning, vital activity and emotional state by 33.6, 33.3 and 30.2 points, respectively. The subjects receiving conservative 
therapy did not experience any allergic reactions or side effects during treatment.
Conclusions. The  leading clinical manifestations of persistent atopic bronchial asthma, allergic rhinitis, nasal polyposis, 
and chronic idiopathic urticaria are nasal obstruction, rhinorrhea, hyperemia, and itching of the skin. These symptoms are caused 
by premature release of inflammatory mediators, the main one being histamine. The use of targeted therapy with humanized 
monoclonal antibodies is more likely to control the cascade of symptoms in patients with diseases refractory to H1 blockers.
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в его развитии остается предметом дискуссий. Было отме-
чено, что во время сезона пыления растений у пациентов, 
страдающих поллинозом и ПРС, скорость роста полипов не 
увеличивается [3, 18, 19]. В документах EPOS 2020 отмече-
но, что из большого количества теорий по формированию 
полипоза носа заслуживающими внимания являются: ал-
лергическая, аллергоиммунологическая, нейровегетатив-
ная, гормональная, генетическая теории и теория хрониче-
ского инфекционного воспаления [20–23]. В этом контексте 
интересной представляется проведенная польским коллек-
тивом авторов исследовательская работа по оценке ассо-
циативной связи ПРС с аллергическим и неаллергическим 
ринитом, а также с БА. Анкетирование около 19 000 па-
циентов с ПРС с использованием стандартизированных 
методик показало, что встречаемость ПРС среди жителей 
городов намного выше, чем среди сельских жителей. При 
этом авторами выявлена четкая корреляция между нали-
чием ПРС и БА, ринитами аллергической и неаллергиче-
ской природы, иллюстрирующая феномен мультиморбид-
ности патологических состояний как верхних, так и нижних 
дыхательных путей [24]. В то же время некоторые исследо-
ватели подтверждают тесную взаимосвязь с БА не только 
ПРС, но и ХРС без полипоза носа, что основано на анали-
зе данных 141 пациента с верифицированным диагнозом 
«хроническое воспаление ОНП». Авторами отмечена со-
путствующая БА среди 23,8% пациентов с CRSsNP. По их 
мнению, адекватная терапия воспалительных заболеваний 
ОНП может значительно улучшить качество жизни пациен-
тов с CRSwNP и способствовать контролю БА [25].

Формирование полипозных вегетаций у пациентов 
с ХРС встречается довольно часто и, по мнению многих 
авторов, достигая 25–30% наравне с CRSwNP, значительно 
снижает качество жизни пациентов, что делает эту пробле-
му клинически важной для практической оториноларин-
гологии и смежных специальностей [26]. Примером мо-
гут служить заболевания близкорасположенных органов, 
причиной которых является персистенция бактериальной, 
грибковой или смешанной флоры, а несостоятельность из-
за блока естественных соустий ОНП приводит к хрониза-
ции воспалительного процесса [27–30]. Это имеет важное 
значение, т. к. рефрактерное течение заболевания может 
перерасти в злокачественную форму [20]. Постоянная пер-
систенция бактериальной флоры в ОНП, распространя-
ясь к лимфоглоточному кольцу, провоцирует формирова-
ние различных форм тонзиллитов и негативно влияет на 
иммунный статус пациентов [31, 32]. Нередко наблюда-
емая длительная дисфункция евстахиевой трубы приво-
дит к развитию отитов с переходом в хронические формы 
с деструкцией ячеистых структур височной кости [33, 34].

Лечение ПРС имеет свою уникальную историю, кото-
рая уходит корнями в античность. Широкое распростране-
ние полипоза носа, в большинстве случаев с невыяснен-
ной этиологией, обусловило отсутствие единой концепции, 
объясняющей патогенетические механизмы формирования 
полипозных вегетаций в носу. Как следствие, выбор пра-
вильной тактики медикаментозного или хирургического 
лечения стал сложной задачей [35]. Как указывалось выше, 
длительное время оториноларингологи придерживались 

хирургических методов удаления полипов, использовали 
различные приспособления: морскую губку, шнурки с завя-
занными узелками, серебряные петли, специальные щипцы, 
ножницы и т. д., и только к концу XVIII в. начали применять 
специальную проволочную полипотомную петлю. Кроме 
того, введены в использование прижигания полипов мед-
ным купоросом, раскаленным металлом, что в большинстве 
случаев приводило к различным осложнениям. Первые по-
пытки консервативной терапии ПРС ограничивались ап-
пликациями и инсуффляциями в полость носа различных 
веществ: мышьяка, уксуса, сульфида железа, различных ма-
сел, а также полосканием носа желчью и т. д. Значитель-
ные перемены в диагностике и лечении ПРС произошли 
начиная с XX в., когда появилась эндоскопическая техни-
ка. Одновременно с появлением эндоскопического инстру-
ментария были разработаны и первые интраназальные 
ингаляционные кортикостероиды – беклометазона дипро-
пионат, флутиказона пропионат, будесонид. В настоящее 
время в аптеках представлены препараты с действующим 
веществом мометазона фуроатом под различными торго-
выми названиями. Молекула мометазона фуроата гармо-
нично сочетает в себе низкую биодоступность и высокую 
топическую активность [36]. Благодаря своей высокой ак-
тивности и безопасности препараты с мометазона фуроа-
том вошли в клинические рекомендации и широко исполь-
зуются в клинической практике [37].

За последнее десятилетие, благодаря большим возмож-
ностям морфологических исследований и иммуногистохи-
мии, знания о ПРС значительно расширились. Полипоз носа 
стали рассматривать как заболевание 2-го типа, характери-
зующееся эозинофильным и тучноклеточным воспалени-
ем. При этом наиболее тяжелые формы ПРС, сочетающиеся 
с БА, проявляются смешанным эозинофильно-тучнокле-
точным воспалением. В этом контексте именно иммуно-
гистохимия, ввиду невозможности гистологически обнару-
жить тучные клетки, позволила выявить наличие последних 
в собственной пластинке полипов почти всех типов, а так-
же в эпителии наиболее тяжелых форм, позволила опреде-
лить эндотипы ПРС, выявить все цитотипы, включая тучные 
клетки, и расширить новые терапевтические возможно-
сти [38]. Так, благодаря современным диагностическим тех-
нологиям доказано, что ПРС и БА как заболевания, поража-
ющие слизистые оболочки верхних и нижних дыхательных 
путей, часто имеют общую патофизиологию – воспаление 
2-го типа. В настоящее время полипы в носу рассматрива-
ются как неопластические доброкачественные разрастания 
слизистой оболочки ОНП воспалительного генеза, которые 
проявляются отечной миксоидной стромой респираторного 
эпителия, инфильтрированной смешанными воспалитель-
ными клетками, эозинофилами, нейтрофилами и тучными 
клетками, включая плазматические клетки и лимфоциты. 
Таким образом, понимание «теории единого заболевания 
дыхательных путей» позволило внедрить биологическую 
терапию в клиническую практику лечения пациентов с БА 
и ПРС. Основной механизм действия биологических препа-
ратов нацелен на ингибирование IgE, IL-4Rα, IL-4/IL-13, IL-5 
и IL-5Rα 2-го типа воспаления, характерного как для ПРС, 
так и для БА [39–41].
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Для оценки эффективности биологической терапии 
был проведен обзор электронных медицинских карт 
247 пациентов с ПРС на фоне сопутствующей БА за четы-
рехлетний период. Анализ данных компьютерных томо-
грамм и показателей опросника качества жизни SNOT-22 
продемонстрировал высокую эффективность использова-
ния биологического препарата омализумаб [42]. Проводя 
аналогичные исследования, турецкие исследователи от-
метили, что омализумаб может обеспечить значительное 
улучшение показателей синоназальных симптомов [43]. 
Оценка влияния омализумаба, рекомбинантного антитела 
к IgE, на лечение ПРС в сочетании с тяжелой формой БА 
показала, что эффективность терапии не зависит от ло-
кального уровня IgE и количества эозинофилов [44, 45]. 
Подводя итог пятилетней работы по изучению эффектив-
ности применения моноклональных антител в ходе ле-
чения персистирующей атопической БА среднетяжелого 
и недостаточно контролируемого тяжелого течения, рос-
сийские ученые отметили высокую эффективность и без-
опасность препарата омализумаб  [46]. Таким образом, 
хронический характер ПРС и высокая частота рециди-
вов после лечения, особенно в сочетании с неконтроли-
руемым тяжелым течением БА, предопределяют необхо-
димость совершенствования медикаментозного пособия. 
В этом контексте препарат омализумаб может быть пер-
спективным терапевтическим вариантом для лечения 
рефрактерного воспаления дыхательных путей с рези-
стентностью к кортикостероидам.

Цель – изучить терапевтические возможности реком-
бинантного антитела к иммуноглобулину E при ПРС у па-
циентов с БА при недостаточной эффективности терапии 
интраназальными глюкокортикостероидами (ГКС).

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Простое контролируемое рандомизированное срав
нительное клиническое исследование, в котором приняли 
участие 78 человек (35 мужчин и 43 женщины) из 204 па-
циентов, состоящих на диспансерном учете у пульмоноло-
гов и оториноларингологов с верифицированным диагно-
зом БА в сочетании с ПРС, проводилось с 2020 по 2024 г. 
на шести клинических базах ФГБОУ ВО «ЮУГМУ» Минз-
драва России. Возрастной диапазон составил от 18 до 
45 лет, весовая категория – от 60 до 90 кг.

Критерии включения: наличие ПРС (J33) в сочетании 
с БА при преобладании аллергического компонента (J45.0), 
легкой и средней степени тяжести, персистирующей фор-
мы, неконтролируемого течения, ДН0. Из исследования 
были исключены лица с декомпенсированными невроло-
гическими, сердечно-сосудистыми, эндокринологическими, 
психиатрическими и другими заболеваниями. Все обследу-
емые отрицали наличие хронической патологии лор-ор-
ганов, исключением являлся ПРС. Все пациенты подписа-
ли информированное согласие на участие в исследовании.

Проведена оценка эффективности и безопасности при-
менения рекомбинантного антитела к IgE на 3-м, 4-м и 5-м 
мес. терапии. Для сравнения использовались данные групп, 
получавших стандартную базисную комплексную терапию, 

включающую только топические ГКС, в соответствии с кли-
ническим рекомендациям Министерства здравоохранения 
Российской Федерации по лечению ПРС и БА [2, 8].

В  состав стандартной ступенчатой базисной тера-
пии БА входила разгрузочная, элиминационная, противо-
воспалительная, антигистаминная и мукоактивная тера-
пия, местное применение ГКС.

Все пациенты с ПРС в зависимости от наличия БА были 
разделены на 2 группы по 38 пациентов, в каждой из ко-
торых с учетом консервативной терапии были выделены 
2 подгруппы.

В 1-ю группу вошли пациенты с ПРС и БА (n = 39). Мето-
дом случайной выборки группа была разделена на 2 под-
группы. В 1-й подгруппе (n = 19) пациенты получали стан-
дартную консервативную терапию БА и ПРС в сочетании 
с топической гормональной терапией; во 2-й подгруппе 
(n = 20) – стандартную консервативную терапию БА и ПРС 
с применением топических ГКС и рекомбинантного анти-
тела к иммуноглобулину IgE 300–450 мг 1 раз в 4 нед. в за-
висимости от веса пациента в соответствии с инструкцией.

2-я  группа была представлена пациентами с  ПРС 
(n = 39) и также разделена на 2 подгруппы методом слу-
чайной выборки. Пациенты в 1-й подгруппе (n = 20) по-
лучали стандартную терапию с интраназальными ГКС; во 
2-й подгруппе (n = 19) – стандартную терапию с дополни-
тельным применением рекомбинантного антитела к им-
муноглобулину IgE 300–450 мг 1 раз в 4 нед. в зависимо-
сти от веса пациента в соответствии с инструкцией.

РЕЗУЛЬТАТЫ

Клинические проявления ПРС в сочетании с БА у па-
циентов 1-й группы протекали с приступами затруднения 
дыхания, удушья (от 1 раза в день до 1 раза в неделю), со-
провождающимися свистящими хрипами и экспираторной 
одышкой, чувством заложенности в груди и непродуктив-
ным кашлем, заложенностью носа, нарушением обоня-
ния в виде гипо- и аносмии, цефалгией, преимущественно 
в области переносицы. При пульмонологическом обсле-
довании отмечались сухие высокотональные (свистящие) 
хрипы при аускультации, умеренно выраженная экспира-
торная одышка с периодическим увеличением частоты ды-
хательных движений. При проведении спирометрии опре-
делялся объем форсированного выдоха за 1-ю сек (ОФВ1) 
от 60 до 70%, индекс Тиффно (ОФВ1/ ЖЕЛ) – 61–70%. При 
риноскопии: слизистая оболочка перегородки носа и но-
совых раковин цианотична, назальные полипы, частично 
обтурирующие общий носовой ход с обеих сторон (ста-
дии II–III полипозного процесса), густое слизистое отде-
ляемое. По данным проведения обзорной рентгеногра-
фии полости носа и ОНП (при невозможности выполнения 
компьютерной томографии) отчетливо визуализировался 
отек слизистой полости носа, тотальное снижение пневма-
тизации клеток решетчатого лабиринта, сопровождающе-
еся снижением пневматизации верхнечелюстных синусов 
с двух сторон за счет пристеночного утолщения, трактова-
лось как степень II–III по балльной системе стадирования 
V. Mackay. В общем анализе крови отмечалось нормальное 
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количество лейкоцитов – 6,6–8,9 × 109/л, увеличение ко-
личества эозинофилов до 8–9%, нормальные показатели 
нейтрофилов и СОЭ до 10 мм/ч. Проводилось исследова-
ние уровня общего IgE – 100–300 МЕ/мл, что подтвержда-
ло аллергическую природу БА.

При обследовании пациентов 2-й группы с ПРС отме-
чалась выраженная назальная обструкция, ринорея слизи-
стого характера, снижение обоняния, болезненные ощу-
щения и чувство распирания в области переносицы. При 
риноскопии: слизистая оболочка перегородки носа и но-
совых раковин цианотична, назальные полипы, частично 
обтурирующие общий носовой ход с обеих сторон (ста-
дии II–III полипозного процесса), густое слизистое отде-
ляемое. По данным проведения обзорной рентгеногра-
фии полости носа и ОНП (при невозможности выполнения 
компьютерной томографии) отчетливо визуализировался 
отек слизистой полости носа, тотальное снижение пневма-
тизации клеток решетчатого лабиринта, сопровождающе-
еся снижением пневматизации верхнечелюстных синусов 
с двух сторон за счет пристеночного утолщения, трактова-
лось как степень II–III по балльной системе стадирования 
V. Mackay. В общем анализе крови отмечалось нормаль-
ное количество лейкоцитов 6,7–8,7 × 109/л, увеличение 
количества эозинофилов до 7–9%, нормальные показате-
ли нейтрофилов и СОЭ до 11 мм/ч. При исследовании IgE 
выявлено повышение уровня от 100 до 300 МЕ/мл.

Всем пациентам 1-й группы проводилась стандартная 
ступенчатая базисная терапия БА в соответствии с кли-
ническими рекомендациями. Пациентам 2-й подгруппы 
1-й группы дополнительно в стационаре вводили реком-
бинантное антитело к IgE 1 раз в 4 нед., дозировка зави-
села от веса пациента.

Всем пациентам 2-й  группы проводили консерва-
тивную терапию ПРС в  соответствии с  клиническими 
рекомендациями. Пациентам 2-й подгруппы 2-й  груп-
пы вводили рекомбинантное антитело к IgE 300–450 мг 
(в соответствии с весом пациента) 1 раз в 4 нед.

Клиническая эффективность терапии пациентов обеих 
групп оценивалась на основании следующих показателей: 
снижение частоты либо исчезновение приступов бронхи-
альной обструкции, восстановление носового дыхания, 

снижение затруднения обоняния, результаты передней 
риноскопии, данные КТ, улучшение качества жизни, дан-
ные аускультации, данные спирометрии. Длительность ис-
следования составила 5 мес.

Выраженность затруднения носового дыхания и зало-
женности носа, а также снижение обоняния оценивались 
с использованием цифровой оценочной шкалы (также из-
вестной как визуально-аналоговая шкала, ВАШ). 0 баллов 
соответствовало отсутствию затруднения носового ды-
хания, 10 – отсутствию дыхания через нос или полной 
аносмии (рис. 1, 2).

При сравнении выраженности затруднения носового 
дыхания на фоне проводимой терапии наиболее значи-
мая положительная динамика отмечается у пациентов, по-
лучающих рекомбинантное антитело к иммуноглобулину 
IgE 2-й подгруппы 1-й группы и 2-й подгруппы 2-й груп-
пы. Так, у опрошенных больных 2-й подгруппы 1-й груп-
пы восстановление носового дыхания, по данным ВАШ, 
улучшилось на 63, 66,2 и 68,9% и составило 3,71, 3,38 
и 3,11 балла на 3-м, 4-м и 5-м мес. терапии соответствен-
но. У лиц 2-й подгруппы 2-й группы симптом затруднения 
носового дыхания, по данным ВАШ, снизил выраженность 
на 67,9, 68,3 и 71,1% и составил 3,21, 3,17 и 2,89 балла на 
3-м, 4-м и 5-м мес. терапии соответственно. В то время 
как в 1-й подгруппе 1-й группы и 1-й подгруппе 2-й груп-
пы на 3-м мес. проводимой терапии регистрировались 
менее выраженные, по сравнению с предыдущими под-
группами, изменения (на 3,5 и 3,4%) – на 3-м мес. 9,65 
и 9,66 балла соответственно. Незначительное изменение 
состояния, обусловленное выраженностью затруднения 
носового дыхания, на 4-м мес. на 6,6% и 7,7% у пациен-
тов 1-й подгруппы 1-й группы и 1-й подгруппы 2-й груп-
пы подтверждается сохраняющимися высокими цифрами 
баллов в рассматриваемых подгруппах обеих групп – 9,34 
и 9,23 соответственно (рис. 2).

До начала терапии одной из выраженных жалоб всех 
пациентов было значительное снижение обоняния. Про-
водимая терапия длительностью 3 мес. позволила отме-
тить улучшения у пациентов 1-й группы 2-й подгруппы 
и 2-й группы 2-й подгруппы. В частности, отмечалось вос-
становление обоняния на 52 и 64,9% – 4,8 и 3,51 балла 

2  Рисунок 1. Затруднение носового дыхания по визуально-аналоговой шкале до лечения и на фоне проводимой терапии
2  Figure 1. Difficulty in nasal breathing according to visual analogue scale before treatment and during therapy
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соответственно. В течение последующих 2 мес. больные на 
фоне введения рекомбинантного антитела к IgE продол-
жали отмечать улучшение обоняния. Так, на 4-м и 5-м мес. 
проводимого лечения выраженность описываемого кли-
нического симптома составляла 3,65 и 3,21 балла по ВАШ 
у пациентов 1-й группы 2-й подгруппы и 3,24 и 2,93 у боль-
ных 2-й подгруппы 2-й группы соответственно. Наименее 
выраженная положительная тенденция визуализируется 
у пациентов 1-й подгруппы 1-й группы и 1-й подгруппы 
2-й группы. На 3-м мес. снижение обоняние сохранялось 
на 91 и 88,3% – 9,1 и 8,83 балла в 1-й подгруппе 1-й груп-
пы и 1-й подгруппе 2-й группы соответственно. Пациенты 
1-й подгруппы 1-й группы отмечали снижение нарушения 
обоняния до 8,84 и 8,38 балла на 4-м и 5-м мес. терапии. 
У лиц 1-й подгруппы 2-й группы регистрировалось умень-
шение симптоматики до 8,32 и 7,75 балла соответственно.

У всех пациентов как до лечения, так и на фоне прово-
димой терапии проводилась оценка выраженности ПРС по 
системе стадирования Lund–Mackay, где тотальная пнев-
матизация пазух по отдельности соответствовала 0 баллов, 
в случае частичного либо тотального снижения пневмати-
зации выставлялись 1 и 2 балла соответственно. Интактный 
остиомеатальный комплекс оценивался в 0 баллов, при ча-
стичной или полной его обтурации – в 1 или 2 балла (рис. 3).

Наиболее выраженные изменения в виде уменьше-
ния отека полипозной ткани и распространенности по-
липозного процесса продемонстрированы у лиц 2-й под-
группы 1-й группы и 2-й подгруппы 2-й группы на 5-м 
мес. проводимой терапии. По данным КТ полипозный 
процесс с выраженностью 0–5 баллов визуализировал-
ся у 70% больных 2-й подгруппы 1-й группы и 79% лиц 
2-й подгруппы 2-й группы, у 30% пациентов 2-й подгруп-
пы 1-й группы и 21% 2-й подгруппы 2-й группы отмеча-
лись значения в диапазоне 6–10 баллов. В 1-х подгруппах 
1-й и 2-й групп на 5-м мес. терапии у 15,7% 1-й группы 
и 25% пациентов 2-й группы отмечено снижение показа-
теля стадии полипоза до 6–10 баллов, у 84,2% обследу-
емых 1-й группы и 70% пациентов 2-й группы в 1-х под-
группах выявлены показатели в пределах 11–24 баллов.

Пациентам 1-й группы для контроля БА проводилась спи-
рометрия с определением ОФВ1 и индекса Тиффно (рис. 4).

До лечения у всех пациентов 1-й группы объем фор-
сированного выдоха за 1-ю сек (ОФВ1) находился в ди-
апазоне 60–70%, а индекс Тиффно был менее 70%. На 
фоне проводимой терапии отмечалась значительная по-
ложительная динамика у пациентов 2-й подгруппы: у 5 па-
циентов отмечался прирост ОФВ1 до 81%, у 14 пациен-
тов – 71–80%, только у 1 пациента показатель оставался 

2  Рисунок 2. Динамика гипо- и аносмии у пациентов до начала и на фоне проводимой терапии
2  Figure 2. Dynamics of hypo- and anosmia in patients before and during therapy
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2  Рисунок 3. Стадирование полипозного процесса
2  Figure 3. Staging of the polypous process
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ниже 70% (68%). Индекс Тиффно увеличился более чем 
до 80% у 4 пациентов, у 16 пациентов находился в диа-
пазоне 71–80%. У пациентов 1-й подгруппы на 5-м мес. 
проводимой терапии отмечалась незначительная дина-
мика: у 13 пациентов – незначительный прирост ОФВ1 

(сохранялся в интервале 60–70%), у 6 пациентов – увели-
чение до 71–80%. Индекс Тиффно у 14 пациентов вырос 
до 68–69% (но сохранялся в диапазоне 60–70%) и только 
у 5 человек увеличился до 76% (интервал 70–80%).

Снижение выраженности клинических симптомов 
ожидаемо повысило качество жизни пациентов на фоне 
проводимого лечения. Анализ уровней показателей раз-
личных сфер жизни, зависящих от клинического проявле-
ния основного заболевания пациентов, продемонстриро-
ван на рис. 5 и 6. С помощью опросника SF-36 был оценен 
уровень снижения: физического функционирования (PF), 
ролевого функционирования (RP), интенсивности боли 
(BP), психического здоровья (MH), жизненной активности 
(VT), эмоционального состояния (SF), ролевого функциони-
рования (RE) и интегральный показатель качества жизни – 
общее состояние здоровья (GH).

Снижение величины показателя в каждой сфере жиз-
недеятельности, оцениваемой инструментом, указывает 
на ухудшение состояния здоровья пациента. Приближе-
ние показателей к 100 баллам свидетельствовало о нор-
мализации здоровья опрошенного.

У пациентов, вошедших в 1-ю группу с ПРС и сопут-
ствующей БА, отмечено значимое снижение всех пока-
зателей качества жизни. После проведения 5-месячного 
курса консервативной терапии все лица 1-й группы отме-
чали уменьшение влияния симптомов заболевания на их 
образ жизни. По результатам опроса пациентов 1-й под-
группы 1-й группы, на диаграмме визуализируется повы-
шение на 15,8, 14,4 и 15,5 балла ролевого функциониро-
вания (RP), жизненной активности (VT) и эмоционального 
состояния (SF), что способствовало улучшению качества 
жизни на 12,6 балла. Наиболее выраженная динамика 
нормализации показателей качества жизни в различных 
сферах отмечена у пациентов 2-й подгруппы 1-й группы 
на фоне введения рекомбинантного антитела к IgE. Так, 
отчетливо видны улучшения на 33,6, 33,3 и 30,2 балла ро-
левого функционирования (RP), жизненной активности 
(VT) и эмоционального состояния (SF), а также общего со-
стояния здоровья на 34,6 балла.

Анализ динамики показателей качества жизни па-
циентов с ПРС (2-я группа) по данным опросника SF-36 

2  Рисунок. 4. Динамика ОФВ1 и индекса Тиффно до лечения 
и на фоне проводимой терапии у пациентов 1-й группы
2  Figure 4. Dynamics of FEV1 and the Tiffeneau index before 
treatment and during therapy in patients of group 1
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2  Рисунок 5. Качество жизни пациентов 1-й группы до лечения и на 5-м мес. терапии
2  Figure 5. Quality of life of patients in group 1 before treatment and at the 5th month of therapy
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подтверждает восстановление всех сфер благополучия 
пациентов после курсовой терапии (рис. 6). Проводимое 
лечение с включением рекомбинантного антитела к IgE 
в состав стандартной терапии позволило отметить наибо-
лее высокие положительные результаты у пациентов с по-
липозом носа (2-я подгруппа 2-й группы) по сравнению 
с больными 1-й подгруппы 2-й группы на фоне примене-
ния местного консервативного лечения с применением 
интраназальных ГКС.

У пациентов 2-й подгруппы 2-й группы, получавших 
рекомбинантное антитело к  IgE, отмечено повышение 
показателей ролевого функционирования на 25,1 балла 
и жизненной активности на 24,3 балла. При этом, хотя и в 
меньшей степени, улучшение показателей качества жизни 
наблюдалось и по сравнению с предыдущей подгруппой: 
ролевое функционирование увеличилось на 13,8 балла, 
а уровень жизненной активности – на 12,1 балла.

При лабораторном обследовании пациентов 1-й  и 
2-й групп на 5-м мес. терапии у всех пациентов 1-й под-
группы в клиническом анализе крови регистрировалось 
умеренное выраженное содержание эозинофилов с по-
вышением уровня IgE в пределах 100–150 МЕ/мл. У об-
следуемых 2-й подгруппы было отмечено снижение уров-
ня эозинофилов и IgE: у 16 пациентов – менее 90 МЕ/мл, 
у 4 – от 90 до 100 МЕ/мл.

При проведении консервативной терапии с приме-
нением рекомбинантного антитела к IgE побочных и ал-
лергических проявлений не отмечалось. Полученные 
результаты и опыт лечения преподаются врачам-отори-
ноларингологам на курсах повышения квалификации [47].

Таким образом, использование современных препа-
ратов, способных таргетно воздействовать на основные 
патофизиологические эффекты ключевых интерлейки-
нов, например, ингибировать деятельность IL-5, прини-
мающего участие в ремоделировании слизистой оболоч-
ки полости носа и околоносовых пазух с формированием 
полипозных вегетаций (через потенцирование миграции 
эозинофилов из кровотока в ткани, активацию эозино-
филов в крови, их дифференцировку и выживание и т. д.), 
имеет важное значение на этапах реабилитации пациен-
тов с ПРС.

Данные литературных источников и результаты прове-
денного исследования подтверждают широкие возможно-
сти таргетной терапии рекомбинантными антителами к IgE. 
Применение данного подхода позволяет достигать высо-
кой клинической эффективности не только в лечении по-
липоза носа при недостаточной эффективности терапии 
интраназальных глюкокортикостероидов, но и при различ-
ных фенотипах аллергического ринита, персистирующей 
атопической бронхиальной астмы и хронической идиопа-
тической крапивницы. Что касается хронической идиопа-
тической крапивницы, то еще 2016 г. в резолюции междуна-
родной конференции рабочей группой по Кокрейновским 
рекомендациям и специалистами по анализу рекоменда-
ций (Grading of Recommendations Assessment, Development 
and Evaluation, GRADE) было предложено руководство по 
лечению крапивницы с рефрактерным течением. Данная 
резолюция в том же году была принята Европейским сою-
зом медицинских специалистов (Union of European Medical 
Specialists, UEMS). В руководстве отмечено, что эпидемио-
логические показатели заболеваемости крапивницей до-
стигают до 20% по всему миру, а основной причиной недуга 
является дегрануляция тучных клеток с последующим вы-
бросом гистамина. В документах представлены определение 
крапивницы, ее классификация и методы медикаментозной 
терапии с особым акцентом на применение моноклональ-
ных антител, в частности омализумаба [48]. Высокую рас-
пространенность хронической идиопатической крапивницы, 
подтвержденную рандомизированными контролируемы-
ми исследованиями по оценке эффективности применения 
омализумаба, отметили и китайские ученые [49]. Опираясь 
на прямой и косвенный количественный анализ данных 
14 исследований, они выявили более высокую эффектив-
ность омализумаба по сравнению с мощным иммуноде-
прессантом – циклоспорином. Одновременно, посредством 
метаанализа, были проведены независимые скрининго-
вые исследования по оценке эффективности и безопасно-
сти омализумаба при лечении хронической идиопатической 
крапивницы. По результатам анализа полученных данных 
авторы констатировали не только значительное снижение 
клинических проявлений хронической идиопатической кра-
пивницы под влиянием омализумаба, но и его безопасность 

2  Рисунок 6. Качество жизни пациентов 2-й группы до лечения и на 5-м мес. терапии
2  Figure 6. Quality of life of patients in group 2 before treatment and at the 5th month of therapy
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при краткосрочном и долгосрочном применении [50, 51]. 
Кроме этого, китайские ученые в 2024 г. опубликовали ста-
тью, в которой на основании библиометрического обзора 
566 публикаций за последние 20 лет, посвященных тера-
пии хронической идиопатической крапивницы, отметили 
повышенный интерес лечащих врачей к препарату омализу-
маб [52]. Интерес представляют обсуждения исследователей, 
касающиеся механизмов фармакокинетики и фармакоди-
намики омализумаба при лечении хронической идиопати-
ческой крапивницы с обобщением данных об эффективно-
сти и безопасности. Отмечено, что омализумаб, как антитело 
к IgE, является единственным одобренным средством до-
полнительной терапии для пациентов с хронической идио-
патической крапивницей, рефрактерной к H1-антигистамин-
ным препаратам [53].

ВЫВОДЫ

Ведущими клиническими проявлениями персистиру-
ющей атопической БА, аллергического ринита, полипоза 
носа и хронической идиопатической крапивницы являют-
ся назальная обструкция, ринорея, гиперемия и кожный зуд. 
Эти симптомы обусловлены преждевременным выбросом 
медиаторов воспаления, основным из которых является ги-
стамин. Применение таргетной терапии гуманизирован-
ными моноклональными антителами позволяет более эф-
фективно контролировать каскад симптомов у пациентов 
с заболеваниями, рефрактерными к H1-блокаторам.� 0
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