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Актуальность
Тяжелая бронхиальная астма (ТБА), согласно страти-

фикации тяжести, предложенной в Глобальной страте-

гии GINA (The Global Initiative for Asthma) [1], – бронхи-
альная астма (БА), которая поддается контролю только
терапии 4–5-й ступени по GINA, подразумевающей при-
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Аннотация
В Республике Саха (Якутия) в период с 2001 по 2020 г. регистрируется рост заболеваемости бронхиальной астмой с 4,1 до 12,5 на 
100 тыс. населения. Учитывая то, что в настоящее время одним из наиболее эффективных современных методов лечения тяжелой брон-
хиальной астмы (ТБА) является терапия генно-инженерными биологическими препаратами (ГИБП), а также отсутствие исследований
по данной проблеме в якутской популяции, наша работа представляется актуальной. Цель настоящего исследования – оценка эффек-
тивности лечения ГИБП пациентов с ТБА в якутской популяции. В исследование вошли 17 пациентов, страдающих ТБА. Оценивали эф-
фективность следующих ГИБП: у 5 пациентов – анти-интерлейкин (ИЛ)-4, ИЛ-13-препарата, у 6 – анти-ИЛ-5-препарата, у 6 – анти-им-
муноглобулин E-препарата. Эффективность лечения оценивалась по тесту оценки контроля симптомов ACQ-5, количеству обострений
за предшествующие 12 мес терапии ГИБП, уровню иммуноглобулина E, абсолютного количества эозинофилов, показателей функции
внешнего дыхания, потребности пациентов в дополнительной терапии бронхиальной астмы. Перед инициацией у 8 (47,10%) пациентов
были выявлены обострения с обращением за медицинской помощью, 2 пациента госпитализированы в пульмонологическое отделение,
через 6 и 12 мес обострений и госпитализаций в специализированные стационары не было зарегистрировано. При применении ГИБП
в течение 12 мес снижалась потребность в ингаляционных глюкокортикостероидах. ТБА оказывает существенное воздействие на каче-
ство жизни пациентов и является финансово затратной как для пациентов, так и для здравоохранения.
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нерная биологическая терапия, интерлейкины, иммуноглобулин Е.
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Abstract
In the Republic of Sakha (Yakutia), from 2001 to 2020, the incidence of asthma is increasing from 4.1 per 1000 population to 12.5 per 1000 pop-
ulation. Considering that currently one of the most effective modern methods of treating severe asthma is genetic engineering biological therapy,
research on biologically active medications, as well as the lack of research on this problem in the Yakut population, our work seems relevant. The
purpose of this study was to evaluate the effectiveness of treatment with genetic engineering biological drugs (GEBD) in patients with severe asth-
ma in the Yakut population. The study included 17 patients suffering from severe asthma. In 5 patients with severe asthma, the effectiveness of
the following GEBD was assessed: anti IL-4, IL-13 drug, in 6 patients – anti IL-5 drug, in 6 patients – anti IgE drug. The effectiveness of treatment
was assessed using the ACQ-5 symptom control test, the number of exacerbations over the previous 12 months of asthma therapy, IgE levels, the
absolute number of eosinophils, indicators of external respiratory function, and the need of patients for additional asthma therapy. Before initi-
ation, 8 (47.10%) patients had exacerbations and sought medical help; 2 patients were hospitalized in the pulmonology department; after 6 and
12 months, no exacerbations or hospitalizations in specialized hospitals were registered. When using a GEBD for 12 months, the need for inhaled
corticosteroids decreased in micrograms/day. Thus, treatment of severe asthma in the Yakut population with GEBD makes it possible to achieve
control over its symptoms, reduce the risk of severe exacerbations and the number of hospitalizations, and prevent side effects from high doses
of standard therapy.
Keywords: genetic engineering biological drugs, severe asthma, T2 inflammation, T2 asthma, genetic engineering biological therapy, inter-
leukin, immunoglobulin E.
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менение высоких доз ингаляционных глюкокортикосте-
роидов (ИГКС) в сочетании с длительно действующими
бронходилататорами (ДДБА) или прием системных глю-
кокортикостероидов (ГКС) [2, 3]. В настоящее время ТБА
представляет собой актуальную проблему в медицин-
ской науке ввиду стойкой тенденции к увеличению числа
пациентов, у которых не удается добиться контроля БА
на фоне терапии ИГКС+ДДБА, а также пациентов, тре-
бующих неотложной медицинской помощи и госпитали-
зации в связи с тяжелым течением заболевания. В Рос-
сийской Федерации, по данным недавно проведенного
эпидемиологического исследования, распространен-
ность БА среди взрослых составляет 6,9%, а среди детей и
подростков – около 10% [3]. В Республике Саха (Якутия)
с 2001 по 2020 г. (за 20 лет) произошел рост заболевае-
мости БА с 0,041 до 0,125 на 100 тыс. населения. Однако
смертность от БА имеет тенденцию к снижению – с 2008
по 2019 г. (за 12 лет) с 2,4 до 0,3 на 100 тыс. населения –
вследствие улучшения диагностики, контроля, бесплат-
ного обеспечения больных базисными препаратами [4,
5]. Однако, несмотря на улучшение показателей смерт-
ности, лечение ТБА является экономически затратным
как для пациента, так и для здравоохранения и суще-
ственно влияет на качество жизни пациентов.

В настоящее время одним из наиболее эффективных
современных методов лечения ТБА является генно-ин-
женерная биологическая терапия (ГИБТ). Принцип
действия генно-инженерных биологических препара-
тов (ГИБП) лежит в блокировании интерлейкинов
(ИЛ-5, ИЛ-4, ИЛ-13) и иммуноглобулина Е (IgE), кото-
рые участвуют в формировании каскада аллергических
реакций, что приводит к заметному уменьшению кли-
нических проявлений БА и улучшению качества жизни
пациентов. ГИБТ показана для терапии ТБА с Т2-воспа-
лением. Различают БА, обусловленную воспалением 
2-го типа (Т2-астма) и не связанную с воспалением 2-го
типа (не Т2-астма). Т2-астма – это эозинофильный
и/или аллергический фенотип. Воспаление при 
Т2-астме обусловлено активностью цитокинов 2-го
типа (Т2-цитокинов) – это ИЛ-4, ИЛ-5, ИЛ-13, играю-
щие основную роль в развитии Т2-астмы [6–8].

Исследования, посвященные эффективности лечения
БА в якутской популяции, до настоящего времени не
проводились. Данное заболевание представляет собой
серьезную проблему общественного здравоохранения,
особенно в уникальных географических условиях и су-
ровом климате Якутии. В связи с этим настоящее иссле-
дование представляется актуальным. Изучение этих
аспектов может значительно расширить наши знания о
БА и способствовать разработке более эффективных ме-
тодов диагностики и лечения этого заболевания в якут-
ской популяции.

Цель – оценить эффективность лечения ГИБП паци-
ентов с ТБА в якутской популяции.

Материалы и методы
В исследование вошли 17 пациентов, страдающих ТБА.

Средний возраст исследуемых составил 49,5 года; жен-

щин 13 (76,5%), мужчин 4 (23,5%). У 5 пациентов оцени-
вали эффективность анти-ИЛ-4, ИЛ-13-препарата, 
у 6 – анти-ИЛ-5-препарата, у 6 – анти-IgE-препарата.

Все пациенты прошли стандартные клинико-лабора-
торные обследования, проведена дифференциальная
диагностика трудноконтролируемой БА и ТБА, исклю-
чены из исследования пациенты с не Т2-типом воспале-
ния, осуществлен контроль концентрации IgE, эозино-
филов в абсолютном количестве, показателей функции
внешнего дыхания – ФВД (объем форсированного вы-
доха за 1-ю секунду – ОФВ1, пиковая скорость выдоха,
жизненная емкость легких, индекс Тиффно, мгновен-
ная объемная скорость при выдохе 25%, 50%, 75% фор-
сированной жизненной емкости легких), концентрации
С-реактивного белка, мочевины, активности трансами-
наз в сыворотке крови, проведены паразитологические
исследования, исследованы сопутствующая атопия и
коморбидная патология.

Эффективность лечения оценивалась по тесту оценки
контроля симптомов ACQ-5 [2] (общий индекс по
опроснику ACQ-5 может варьировать от 0 – полностью
контролируемая астма – до 6 – абсолютно неконтроли-
руемая астма), количеству обострений за предшествую-
щие 12 мес терапии ГИБП, уровню IgE, абсолютного ко-
личества эозинофилов, показателей ФВД, потребности
пациентов в дополнительной терапии БА (табл. 1).
Средний суммарный балл по шкале ACQ-5 составил
3,5±1,25 балла, у всех пациентов из группы исследова-
ния было диагностировано неконтролируемое течение
БА. Целевыми показателями эффективности терапии
считались достижение ремиссии, уменьшение частоты
обострений и клинических проявлений, обращений за
медицинской помощью в специализированные стацио-
нары. Ремиссию ставили при отсутствии обострений и
клинических проявлений в течение последовательных
6 мес.

Результаты
У пациентов с ТБА диагностированы сопутствующие

атопии: полипозный риносинусит у 5 (29,4%) пациен-
тов, у 12 (70,6%) – аллергический ринит, у 3 – (17,6%)
атопический дерматит, у 3 (17,6%) – поллиноз, а также
коморбидные состояния: ожирение у 2 (11,8%) пациен-
тов. Данные сопутствующие атопии приводили к ухуд-
шению течения БА, негативно влияли на прогноз заболе-
вания и качество жизни пациентов. Через 3 мес после на-
чала терапии по результатам теста ACQ-5 отмечается
улучшение показателей в среднем до 2,4±1,25 балла, че-
рез 6 мес – 1,2±0,75 балла, через 12 мес – 0,25±0,75 балла
(см. табл. 1). Данный анализ говорит о достижении конт-
роля БА. До начала терапии показатели общего IgE были
в среднем 835 МЕ/мл, через 6 мес – 743 МЕ/мл, через 
12 мес отмечается снижение показателей в среднем до
554,5 МЕ/мл. Абсолютное количество эозинофилов в пе-
риферической крови перед началом терапии в среднем
было 803,5 клеток/мкл, через 6 мес – 566 клеток/мкл,
через 12 мес – снижение показателей в среднем до 
417 клеток/мкл. ФВД, в частности показатели ОФВ1 пе-
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ред началом терапии, ниже 70% была зарегистрирована
у 17 (100%) пациентов, через 6 мес – у 7 (41%) пациентов,
через 12 мес – у 3 (17,6%) пациентов. По данным нашего
исследования, ГИБТ значительно улучшила лаборатор-
ные и инструментальные показатели пациентов. Перед
инициацией у 8 (47,10%) пациентов были выявлены 
обострения БА с обращением за медицинской помо-
щью, 2 пациента госпитализированы в пульмонологи-
ческое отделение с тяжелым обострением ТБА, через 
6 и 12 мес обострений и госпитализаций в специализи-
рованные стационары не было зарегистрировано. На
момент начала терапии ГИБП системные ГКС полу-
чали 10 (58,8%) пациентов (табл. 2), через 12 мес под
строгим контролем постепенно снижали дозировки до
полной отмены у 10 пациентов. Таким образом, высо-
кая эффективность ГИБТ дала возможность отменить
системные ГКС. За весь период наблюдения на фоне
лечения ГИБП ни одному пациенту системные ГКС не
были назначены de novo.

Потребность в короткодействующих бронходилатато-
рах (КДБА) при удушьях – исходно у 17 (100%) пациен-

тов, через 6 мес – 5 пациентов, через 12 мес – 2 паци-
ента использовали по потребности КДБА (см. табл. 2).

При применении ГИБП в течение 12 мес снижалась
потребность в ИГКС: при анти-IgE-препарате перед на-
чалом терапии – в среднем 320 мкг/сут, через 6 мес –
160 мкг/сут, через 12 мес – 80 мкг/сут; на анти-ИЛ-4,
ИЛ-13-препарате исходно в среднем 640 мкг/сут, через
6 мес – 320 мкг/сут, через 12 мес – 160 мкг/сут; на анти-
ИЛ-5-препарате исходно в среднем 640 мкг/сут, через 
6 мес – без изменений, через 12 мес – 160 мкг/сут (см.
рисунок).

ГИБП приводят к уменьшению воспаления в нижних
дыхательных путях, следовательно, к значимому сокра-
щению обострений ТБА, госпитализаций в специализи-
рованные стационары, улучшению ФВД, уменьшению
и отказу от системных ГКС, способствуют достижению
контроля БА и улучшению качества жизни пациента.

Заключение
ТБА оказывает существенное воздействие на качество

жизни пациентов и финансово затратна как для паци-

Таблица 1. Характеристика пациентов, получавших ГИБП на протяжении 12 мес (n=17)
Table 1. Characteristics of patients receiving GEBA for 12 months (n=17)

Признак При инициации терапии (n=17) Через 12 мес терапии ГИБП (n=17)

Обострения БА, потребовавшие госпитализации, 
за предшествующие 12 мес, n (%) 8 (47,1) 0

Оценка контроля симптомов по АСQ-5-тесту, M 3,5 0,25

Общий IgE, МЕ/мл, M 835 554,5

Абсолютное количество эозинофилов, клеток/мкл, M 803,5 417

ОФВ1<70% от должных величин, n (%) 17 (100) 3 (17,6)

Таблица 2. Характеристика пациентов, получавших ГИБП на протяжении 12 мес (n=17), продолжение
Table 2. Characteristics of patients receiving GEBA for 12 months (n=17), continued

Признак При инициации терапии Через 12 мес терапии ГИБП

Терапия БА:

• комбинированные препараты (ДДБА/ИГКС), n (%) 17 (100) 17 (100)

• доза ИГКС (по будесониду), мкг/сут, M 320 160

• применение антилейкотриеновых препаратов, n (%) 12 (70,6) 3 (17,6)

• системные ГКС более 2 раз в год, n (%) 10 (58,8%) 0

Динамика дозы ИГКС (мкг) на фоне терапии ГИБП (n=17).
Dynamic changes in the inhaled corticosteroid dosage (µg) associated with GEBA therapy (n=17).

                            Анти-Ig E                                               Анти-ИЛ-4, ИЛ-13                                               Анти-ИЛ-5

 Исходно
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320

160

80

640 640 640

320

160 160

700

600

500

400

300

200

100

0



| КЛИНИЧЕСКИЙ РАЗБОР В ОБЩЕЙ МЕДИЦИНЕ | ТОМ 5 | №1  | 2024 | Clinical review for general practice | VOL. 5 | No. 1 | 2024 | 47

Оригинальная статья / Original article

ентов, так и для здравоохранения. Применение биоло-
гических препаратов в терапии ТБА в якутской популя-
ции позволяет контролировать ее симптомы, снизить
риск тяжелых обострений и госпитализаций, а также
предотвратить побочные эффекты от высоких доз стан-
дартной терапии. У пациентов с тяжелой неконтролируе-
мой атопической БА применение группы ингибиторов
белковых препаратов (ГИБП), которые модифицируют
течение болезни, позволяет уменьшить объем противо-

воспалительной терапии и употребления системных
ГКС. По нашим данным, наблюдения за применением
ГИБП показывают, что достигнутый контроль симпто-
мов БА сохраняется, уменьшается потребность в исполь-
зовании КДБА и доз базисных препаратов.
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