
•   В помощь практическому врачу / For practitioners   •

Статья поступила 29.05.2020 г.
Принята к печати 02.06.2020 г.
Рекомендована к публикации  
Т.Г. Федосковой

Для корреспонденции

Манто Ирина Александровна, н.с., ФГБУ «ГНЦ Институт иммунологии» ФМБА России, Москва.
E-mail: Irina.manto@yandex.ru
ORSID ID: 0000-0001-6432-394X

Первичные иммунодефициты (ПИД) – группа 
врожденных заболеваний иммунной системы, 

насчитывающая более 400 нозологий, связан-
ных с утратой, уменьшением или неправильным 
функционированием одного или нескольких ее 
звеньев [1–4]. Это очень разнородная группа: для 
каждой из форм характерен свой уникальный спектр 
клинических проявлений и различный возраст 

появления симптомов. Объединяющей особенно-
стью большинства форм ПИД является наличие 
рецидивирующих инфекций, преимущественно си-
но-пульмонального тракта [5]. Характерной чертой 
инфекционных процессов является торпидность к 
стандартным схемам антибиотикотерапии и отсут-
ствие предрасполагающих факторов для развития 
тяжелых инфекций (например, курения, небла-
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РЕЗЮМЕ. Заместительная иммунотерапия препаратами иммуноглобулина человека нормального – это основа 
терапии большинства форм первичного иммунодефицита (ПИД). Очень важно не только назначить замести-
тельную терапию, но и правильно подобрать дозу, исходя из индивидуальных потребностей пациента на теку-
щий момент. Кроме того, в реальной клинической практике мы довольно часто сталкиваемся с ситуаций, когда 
некоторые коморбидные состояния обусловливают необходимость выбора конкретного препарата из широкого 
спектра иммуноглобулинов для внутривенного введения – внутривенных иммуноглобулинов (ВВИГ), представ-
ленных на российском фармакологическом рынке.
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гоприятных условий труда) [6]. В основе терапии 
многих форм ПИД лежит заместительная терапия 
иммуноглобулином человека нормальным [3]. Это 
препарат крови, преимущественно состоящий из 
иммуноглобулина G (IgG), получаемого из плазмы 
большого числа здоровых доноров. Главной задачей 
заместительной иммунотерапии является дости-
жение контроля над инфекционными процессами. 
В качестве «суррогатного» маркера эффективности 
терапии используется претрансфузионный уровень 
IgG, целевым значением которого является показа-
тель не менее 700–800 мг/дл [7].

Незаменимость препаратов иммуноглобулина 
человека нормального у пациентов с ПИД подчер-
кивается тем, что они внесены Всемирной  органи-
зацией здравоохранения (ВОЗ) в список жизненно 
необходимых препаратов для детей и взрослых [8]. 
Более того, проведение плацебо-контролируемых 
исследований этих препаратов признано невозмож-
ным по этическим соображениям [9].

По пути введения лекарственного средства пре-
параты иммуноглобулина человека нормального 
разделяются на:

• Иммуноглобулин человека нормальный для 
внутримышечного введения (ИГВМ);

• Иммуноглобулин человека нормальный для 
внутривенного введения (ВВИГ);

• Иммуноглобулин человека нормальный для 
подкожного введения (ПКИГ).

ИГВМ на сегодняшний день не рекомендуются 
к использованию у пациентов с ПИД ввиду своей 
неэффективности из-за выраженной инактивации 
в месте введения и низкого уровня системной био-
доступности, а также в связи с высокой частотой 
побочных эффектов. Кроме того, препараты для 
внутримышечного введения не позволяют достичь 
необходимой концентрации IgG в крови [10, 11].

ПКИГ появились на фармакологическом рынке 
относительно недавно и уже успели зарекомендо-
вать себя как безопасные и эффективные препараты 
для пациентов с ПИД. К сожалению, в настоящий 
момент они не имеют широкого распространения в 
России [12]. Наибольший опыт накоплен в отноше-
нии применения ВВИГ у пациентов с ПИД, поэтому 
именно на этих препаратах будет сфокусирована 
данная статья.

Рекомендуемая доза для проведения заместитель-
ной терапии ВВИГ для пациентов с ПИД составляет 
0,4–0,8 г/кг массы тела 1 раз в 3–4 нед [3, 13–18]. При 
этом назначение препаратов в более высоких дозах 
(0,6–0,8 г/кг массы тела) может быть необходимо 
при инициации терапии, после перерывов в замести-
тельной терапии более 3 мес, во время клинически 
значимых инфекционных эпизодов, при наличии 
сопутствующей патологии и/или осложнений, при-
водящих к потере белка (бронхоэктазы, энтеропатия, 
нефротический синдром) [16, 19].

Первые препараты ВВИГ появились в 60-х годах 
XX века. Эти препараты имели ряд существенных 
недостатков. Во-первых, при их производстве рас-
щеплялись молекулы IgG (при этом Fc-фрагмент 
либо инактивировался, либо удалялся, считалось, 
что такая технология позволит снизить реактоген-
ность препарата). Однако позднее стало понятно, 
что Fc-фрагмент не менее важен, чем Fab, для 
достижения эффективной защиты против инфек-
ционных агентов. Во-вторых, первые препараты 
имели низкую степень очистки, высокий уровень 
IgA. Более того, эти препараты не были безопас-
ны из-за возможной передачи трансмиссивных 
инфекций, что вызывало особенное беспокойство 
при их применении у пациентов с ПИД. В течение 
следующих 60 лет методика производства препара-
тов неуклонно развивалась, в процесс добавлялись 
новые этапы, позволяющие повысить эффектив-
ность, безопасность и удобство использования ко-
нечного продукта. Основными вехами в эволюции 
ВВИГ являются: применение для производства 
новых стабилизаторов, внедрение в процесс про-
изводства этапов, обеспечивающих вирусобезо-
пасность, повышение стандартов степени очистки 
конечного продукта, достижение практически 100% 
функциональной активности молекулы IgG (за счет 
сохранения не только ее Fab, но и Fc-фрагментов). 
Сегодня мы работаем с современным поколением 
ВВИГ, имеющим высокий профиль эффективности, 
безопасности и переносимости. При этом современ-
ные производители находятся в постоянном поиске 
дополнительных возможностей для повышения 
качества своей продукции (табл. 1) [20].

На сегодняшний день существует большой вы-
бор ВВИГ разных производителей. На территории 
РФ зарегистрирован и доступен широкий спектр 
различных ВВИГ:

• Октагам и Октагам 10% [21, 22];
• Габриглобин IgG [23];
• Гамунекс С [24];
• И.Г. Вена [25];
• Имбиоглобулин [26];
• Иммуновенин [27];
• Иммуноглобулин человека нормальный [28];
• Интратект [29];
• Привиджен [30];
• Сигардис и Сигардис-МТ [31, 32];
• Флебогамма [33].
Препараты иммуноглобулина человека нор-

мального различных производителей не могут 
рассматриваться как эквивалентные и не являются 
дженериками. Они сравнимы по своей лечебной 
эффективности, однако имеют различия, обуслов-
ленные процессом производства (разные популяции 
доноров, распределение подклассов IgG, уровень 
IgA, стабилизаторы, уровень рН, вирусбезопасность 
и другие характеристики), определяющие безопас-
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Results. Sufficient level of IgG was achieved in most patients during the study. Severe adverse reactions during 
the treatment were not registered.

Conclusions. High efficacy and safety of monthly replacement therapy in patients with primary immunodeficiency 
with impaired antibody synthesis has been demonstrated.



ность и переносимость. Для достижения наилучшего 
результата лечения препарат иммуноглобулина чело-
века нормального следует подбирать, исходя из ин-
дивидуальных особенностей пациента [17, 18, 34, 35].

Несмотря на существующие послабления в 
методологии проведения клинических испытаний 
ВВИГ, процесс их производства, а также их состав 
четко регламентированы ВОЗ. Только соблюдение 
этих требований может гарантировать безопасность 
и эффективность терапии. Данные о соблюдении 
требований, предъявляемых ВОЗ к конечному 
продукту, должны быть отражены в инструкции по 
применению препарата, эффективность и безопас-
ность подтверждена результатами исследований, 
проведенных в соответствии с требованиями GCP 
(good clinical practice) [9, 36–40]. Ряд препаратов, 
представленных на российском рынке, не соответ-
ствует требованиям ВОЗ (как в отношении произ-
водственного процесса, так в отношении информа-
ции о составе конечного продукта).

Как уже было сказано выше, имея общие по-
казания, препараты ВВИГ обладают серьезными 
отличиями. Одной из важнейших характеристик 
конечного продукта является разнообразие анти-
тел. Согласно требованиям ВОЗ, для производства 
препарата иммуноглобулина человека нормального 
должна быть использована плазма не менее чем 1000 
доноров [40]. Соблюдение этого правила гарантиру-
ет, что препарат содержит достаточное разнообразие 
антител для обеспечения эффективной защиты 
против широкого спектра инфекционных аген-
тов [41]. Необходимо отметить, что немаловажную 
роль играет и исходная популяция доноров. Спектр 

часто встречающихся инфекций зависит от клима-
тической зоны проживания и может существенно 
отличаться. На российский рынок в течение по-
следних лет активно выходят препараты китайского 
производства (Сигардис и Сигардис-МТ). Донорами 
крови, из которой впоследствии компания готовит 
препарат иммуноглобулина, являются жителями 
китайской провинции Сычуань. Данная провин-
ция находится на юге Китая в субтропической 
климатической зоне, где структура инфекционной 
заболеваемости, а значит, и спектр антител в крови 
доноров существенно отличаются от средней по-
лосы и севера Российской Федерации. В условиях 
эры медицины, основанной на доказательствах, 
требуется подтверждение эффективности и безо-
пасности данных препаратов у пациентов с ПИД, 
проживающих на территории России, сравнитель-
ными исследованиями.

Одной из важнейших характеристик лечебной 
эффективности препаратов ВВИГ в готовой порции 
препарата является уровень IgG, который должен 
составлять не менее 95% (при содержании димеров 
и мономеров IgG не менее 90% общего содержания 
IgG). Распределение подклассов IgG должно быть 
указано в инструкции к препарату и соответствовать 
физиологическому. На сегодняшний день не все пре-
параты ВВИГ отражают эти данные в инструкции 
(имбиоглобулин, иммуновенин, иммуноглобулин 
человека нормальный) [26–28], поэтому предсказать 
эффективность терапии крайне затруднительно, так 
как режим дозирования ВВИГ, описанный выше, 
разработан с расчетом на то, что производители 
гарантируют соблюдение требований [40].

Таблица 1. Эволюция препаратов ВВИГ

Поколение Особенности производства Особенности

1-е поколение (1960-е годы) Ферментативно (пепсин и плазмин) 
и химически (алкилирование) мо-
дифицированные IgG, не имевшие 
функционального Fc-фрагмента  
(с целью улучшения переносимости)

Очень невысокая лечебная эффективность пре-
паратов

2-е поколение (1970-е годы) В качестве стабилизаторов исполь-
зуются аминокислоты и углеводы

• Интактная молекула IgG
• Fc-фрагмент 70–75%
• Низкая степень очистки
• Высокий уровень IgA

3-е поколение (1980-е годы) В процесс производства впервые 
включены этапы для достижения 
вирус-безопасности

Высокая чистота
Полная активность Fc-фрагмента
Высокая степень вирусной безопасности

4-е поколение (1990-е годы – 
настоящее время)

Повышение стандартов производ-
ства препаратов
Появление препаратов, которые 
могут храниться при комнатной 
температуре
Появление более концентрирован-
ных растворов (10%)

Высокое содержание IgG с нормальным распре-
делением по подклассам, содержание мономеров 
и димеров более 95%. Активность Fc-фрагмента 
молекулы IgG приближается к 100%. Препа-
раты получают, используя многоступенчатую 
схему инактивации вирусов, включающую не 
менее двух самостоятельных методов (обработка 
сольвентом-детергентном + инкубация при низ-
ких значениях рН или пастеризация в сочетании 
с обработкой полиэтиленгликолем)
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Переходя от вопросов эффективности к вопросам 
безопасности ВВИГ, следует отметить, что безопас-
ность и переносимость конечного продукта зависят 
от качественной элиминации патогенов и удаления 
примесей, обусловливающих побочные эффекты. 
Принимая во внимание, что препараты иммуногло-
булина человека нормального это препараты кро-
ви, с их использованием сопряжен риск передачи 
трансмиссивных инфекций, поэтому непреложным 
требованием ВОЗ является обеспечение вирусной 
безопасности [40]. Данный параметр был выделен и 
российскими аллергологами-иммунологами (рис. 1) 
как самая приоритетная характеристика при выборе 
препарата ВВИГ (опрос проведен на независимой 
платформе для анонимного голосования survey 
monkey и включал 86 респондентов из числа членов 
РААКИ, назначающих терапию ВВИГ).

В процессе производства современные препа-
раты проходят сложный многоэтапный процесс 

для достижения вирусной безопасности (рис. 2). 
На 1-м этапе осуществляется тщательный отбор 
доноров, который подразумевает осмотр и сбор 
анамнеза для исключения доноров с риском нали-
чия инфекционных заболеваний. Каждая донация 
проходит контроль на ВИЧ, вирусы гепатита В и С 
с использованием валидных тестов. Все образцы, в 
которых было подтверждено наличие хотя бы одного 
возбудителя, исключаются из дальнейшего произ-
водства. На третьем этапе тестируется весь пул плаз-
мы, прежде чем начинается процесс производства. 
Для достижения эффективной элиминации вирусов 
используется не менее 3 ступеней инактивации и 
элиминации вирусов, которые отличаются у разных 
производителей. Применяемые методы должны 
быть эффективны как в отношении оболочечных 
вирусов (например, ВИЧ, вирус гепатита В, вирус 
гепатита С), так и в отношении безоболочечных 
вирусов (например, парвовирус В19, вирус гепати-

 
Тщательный отбор доноров

Удаление и инактивация возбудителей. Не менее  
3 тестирований плазмы на наличие вобудителей

Тестирование общего пула плазмы на наличие возбудителей

Тестирование каждой отдельной донации на наличие возбудителей

Рис. 2. Этапы обеспечения вирусной безопасности современных препаратов иммуноглобу-
лина человека нормального

Рис. 1. Наиболее важные характеристики препаратов ВВИГ (на основе опроса «Первичные иммунодефициты. Использо-
вание ВВИГ» 86 членов РААКИ)
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та А) [41]. В течение всего процесса производства 
серии препаратов многократно подвергаются ис-
следованию на вирус-безопасность.

В контексте пациентов с ПИД особого внима-
ния заслуживает парвовирус В19, который спосо-
бен вызывать тяжелую аплазию кроветворения, что 
может стать смертельно опасным осложнением у 
пациентов с ПИД [42–44]. Некоторые препараты 
(например, иммуноглобулин человека нормаль-
ный и имбиоглобулин) не декларируют в своей 
инструкции безопасность конечного продукта в 
отношении данного патогена [26, 28]. Применение 
таких препаратов у пациентов с ПИД нежелатель-
но, так как это может нанести непоправимый вред 
здоровью пациентов [40].

Появление новых потенциально угрожающих 
жизни вирусных инфекций (вирус Зика, SARS, 
MERS, SARS-COV2) определяет необходимость 
контроля пулов плазмы с учетом новых вирусов для 
обеспечения достаточной степени безопасности. 
Учитывая, что данные инфекции ранее в популяции 
не циркулировали, уверенности в том, что использу-
емые средства инактивации позволяют эффективно 
элиминировать данные патогены из конечного 
продукта, нет.  Так, препараты Октагам 5 и 10% не  
содержат указанных выше вирусов благодаря тому, 
что используемые методы вирусинактивации и эли-
минации (фракционирование холодным этанолом, 
обработка сольвент/детергенотом, инактивация при 
низком pH (4,0)) позволяют контролировать безо-
пасность препаратов в отношении вирусов Зика, 
MERS SARS и SARS-COV2 [45–48].

Переходя к вопросам переносимости ВВИГ, сле-
дует отметить, что побочные эффекты, возникаю-
щие при введении препаратов ВВИГ, можно условно 
разделить на часто встречающиеся (как правило, 
нетяжелые, обусловленные наличием примесей, 
димеров, техническими ошибками введения препа-
ратов) и тяжелые. К первым относят головную боль, 
ощущение ломоты в суставах/пояснице, повышение 
температуры и др., ко вторым – острую почечную 
недостаточность, гемолиз, тромбоэмоболические 
осложнения. Крайне редкими реакциями являются 
асептический менингит и анафилаксия [49].

Образование димеров и агрегатов молекул имму-
ноглобулина G при хранении – довольно серьезная 
проблема, с которой сталкиваются все производите-
ли современных препаратов. Это, как правило, об-
ратимое явление, но усиливающееся с повышением 
концентрации IgG в растворе, и оно связано с при-
родной активностью молекулы иммуноглобулина. 
Однако при внутривенном введении повышенное 
(>12%) число димеров и агрегатов молекул IgG 
может вызвать нежелательные явления, такие как 
головная боль, повышение температуры тела. Более 
ранними клиническими работами было показано, 
что меньшее содержание димеров в жидком ВВИГ 

способствует его лучшей переносимости и реже 
вызывает нежелательные побочные эффекты [18]. 
Для противодействия этому естественному процессу 
при производстве препаратов ВВИГ используются 
стабилизаторы: углеводы (декстроза, мальтоза и 
сорбитол) и аминокислоты (глицин и L-пролин). 
Для производства большинства препаратов исполь-
зуется только один стабилизатор, при производстве 
двух препаратов (иммуновенин и иммуноглобулин 
человека нормальный) используется несколько 
стабилизаторов (табл. 2) [49, 50].

Таблица 2. Стабилизаторы ВВИГ

Стабилизатор Препарат

Декстороза • Сигардис [31]
• Иммуновенин [27]
• Иммуноглобулин человека         

нормальный [28]

Сорбитол • Флебогамма [33]

Мальтоза • Октагам [22]
• Октагам10% [21]
• И.Г. Вена [25]
• Иммуновенин [27]
• Сигардис-МТ [32]
• Габриглобин-IgG [23]
• Имбиоглобулин [26]

Глицин • Интратект [29]
• Гамунекс-С [24]
• Иммуновенин [27]
• Иммуноглобулин человека

нормальный [28]

L-пролин • Привиджен [30]

Обратной стороной использования стабилиза-
торов является потенциальная возможность раз-
вития нежелательных явлений, связанных именно 
с ними [49].

Основные опасения, связанные с использо-
ванием ВВИГ, стабилизированных углеводами, 
как правило, были связаны с возможностью их 
применения у пациентов с сахарным диабетом. 
Однако декстроза, мальтоза и сорбитол метаболи-
зируются в организме человека таким образом, что 
препараты, их содержащие, не представляют угро-
зы для больных этим заболеванием. Тем не менее 
надо учитывать, что некоторые глюкометры могут 
ложно идентифицировать мальтозу как глюкозу, в 
связи с чем при введении таких препаратов могут 
возникать ложные результаты, свидетельствующие 
о повышении уровня глюкозы. Поэтому следует ис-
пользовать тест-системы, специфичные к глюкозе, 
чтобы избежать необоснованного назначения ин-
сулина [21, 51]. Учитывая способность декстрозы и 
сорбитола метаболизироваться во фруктозу, следует 
избегать использования препаратов, содержащих 
данные стабилизаторы, у пациентов с наследствен-
ной непереносимостью фруктозы. Кроме того, в 
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очень редких случаях сорбитол сам по себе может 
вызывать симптомы непереносимости [51]. Также 
нужно учитывать, что мальтозу получают путем 
ферментативной обработки кукурузы, поэтому 
рекомендуется избегать использования ВВИГ, со-
держащих мальтозу, у пациентов с аллергией на 
кукурузу (см. табл. 2) [51].

Две аминокислоты применяются в качестве 
стабилизаторов ВВИГ: L-пролин и глицин. Оба 
вещества демонстрируют в этом качестве прибли-
зительно одинаковые показатели эффективности и 
безопасности [52].

Индивидуальный подход требуется при выборе 
препарата для пациентов из некоторых особых групп: 
пациенты старше 65 лет, дети, пациенты с почечной 
недостаточностью, пациенты с риском тромбоэм-
болии. Следует отдать предпочтение препаратам с  
низким содержанием натрия. Также важно обратить 
внимание на такой показатель, как осмолярность, 
который отражает суммарную концентрацию всех 
растворенных частиц (в контексте ВВИГ – это угле-
воды и натрий). Ее уровень должен быть не ниже 
240 мОсмоль/кг, предпочтительно использование 
препаратов с уровнем осмолярности, наиболее близ-
ким к физиологическому (280–296 мОсмоль/кг). 
В этих особых группах препаратами выбора являются 
10% растворы иммуноглобулина человека нормаль-
ного (так как их применение позволяет сократить 
объем вводимой жидкости) [49, 50].

Характеристикой, которую производитель 
обязан декларировать в инструкции к препарату, 
согласно требованиям ВОЗ, является и уровень 
IgA. При этом важно, чтобы уровень IgA был не 
выше заявленного. Во многих препаратах, пред-
ставленных на российском рынке, инструкция к 
препарату не содержит данных об уровне IgA в рас-
творе (Сигардис, Сигардис-МТ, иммуноглобулин 
человека нормальный, иммуновенин, имбиогло-
булин, габриглобин-IgG). Поэтому сделать вывод 
о безопасности использования этих препаратов у 
пациентов невозможно [49, 50].

К наиболее серьезным побочным эффектам от 
применения ВВИГ относятся почечная недостаточ-
ность, гемолиз, тромбоэмболические осложнения. 
Причиной почечной недостаточности при введении 
ВВИГ является развитие прямого повреждающего 
действия на канальцы почек и вторичного повреж-
дения при возникновении гемолиза [53].

Препаратами, способными оказать прямое повре-
ждающее действие на почки, являются ВВИГ, содер-
жащие сахарозу. Именно поэтому производство ВВИГ, 
содержащих в своем составе сахарозу, постепенно 
сокращается во всем мире, а среди ВВИГ, исполь-
зуемых в РФ, нет ни одного такого препарата [49].

Вторичное поражение почек чаще всего возни-
кает вследствие развития гемолиза. В настоящее 
время известно, что причиной гемолиза является 

высокий уровень изоагглютининов анти-А и анти-В 
в препаратах ВВИГ [53]. При производстве ВВИГ с 
использованием фракционирования этанолом (на-
пример, Октагам) количество изогемагглютининов 
минимизируется. Поэтому данный вид фракцио-
нирования не требует дополнительного контроля 
популяций доноров и сопряжен с минимальным 
риском гемолиза. Если используется другой метод 
фракционирования белков, требуется исходный 
контроль донаций на содержание изогемагглюти-
нинов и включение в процесс ступеней, элимини-
рующих изогемагглютинины. В 2013 г. были опубли-
кованы результаты сравнительного исследования 
(на основе ретроспективного анализа публикаций) 
безопасности различных препаратов ВВИГ (с раз-
личными стабилизаторами) с точки зрения риска 
развития осложнений со стороны мочеполовой 
системы. Четыре из восьми исследованных препара-
тов зарегистрированы в РФ (Октагам, Привиджен, 
Флебогамма, Гамунекс). Наиболее благоприятный 
профиль безопасности был отмечен у Октагама 
(стабилизатор мальтоза). По результатам исследо-
вания, именно с его применением связано меньше 
всего осложнений у больных с предсуществующими 
заболеваниями почек. Использование препаратов, 
стабилизированных аминокислотами, было связано 
с более высокой частотой развития нежелательных 
явлений со стороны мочевыделительной системы, 
а также с более высоким риском гемолитической 
анемии (в большей степени это касалось примене-
ния препаратов в высоких дозах для лечения ауто-
иммунных заболеваний) [53]. В дальнейшем с целью 
снижения риска подобных осложнений компании, 
использующие аминокислоты для стабилизации 
растворов ВВИГ, стали проводить более тщательный 
контроль популяций доноров на наличие изогемаг-
глютининов. Некоторыми производителями были 
разработаны дополнительные специальные методы 
уменьшения уровня изоагглютининов в конечном 
продукте [54]. Однако новых сравнительных иссле-
дований на эту тему не проведено.

С целью понижения прокоагулянтной актив-
ности конечного продукта и, как следствие, для 
снижения риска тромбообразования многие про-
изводители вносят в процесс производства допол-
нительные этапы. Например, с 2011 г. в процесс 
производства препаратов Октагам и Октагам 10% 
включен этап удаления активированного XI фактора 
свертывания. К тому же тест генерации тромбина 
проводится для каждой партии препаратов. Это 
привело к минимизации риска тромбоэмболии на 
фоне терапии ВВИГ [55].

Необходимо отметить, что риск тромбообразо-
вания более характерен для высокодозовых схем 
терапии. Пациентам с факторами риска (сердеч-
но-сосудистые заболевания, тромбоэмболические 
проявления в анамнезе и др.) требуется адекватная 
гидратация и использование антиагрегантов.
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Таким образом, при выборе препарата ВВИГ 
следует учитывать возраст пациента, наличие 
некоторых редких наследственных заболеваний 
(аллергия на кукурузу, непереносимость фруктозы, 
гиперпролиемия), а также ряд коморбидных со-
стояний (заболевания почек, сердечно-сосудистой 
системы) (табл. 3).

Помимо безопасности и эффективности приме-
нения препаратов иммуноглобулина человека нор-

зовых схем терапии. В 2014 г. были опубликованы 
результаты 20-летнего наблюдения за эффектив-
ностью этого препарата в реальной клинической 
практике у пациентов с первичными и вторичными 
иммунодефицитами. В исследование были вклю-
чены 363 пациента с различными формами ПИД. 
По результатам было отмечено снижение частоты 
инфекционных заболеваний практически на 80%, 
тяжести инфекционных заболеваний – на 76,6%, 

Рис. 3. Контроль над инфекционными заболеваниями у 
пациентов с ПИД на фоне заместительной терапии ВВИГ 
препаратами Октагам 5% и Октагам 10%
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продолжительности инфекционных заболеваний – 
на 73,6%, потребности в антибактериальной тера-
пии – на 72,2% (рис. 3). Результаты исследования 
наглядно продемонстрировали значимость замести-
тельной терапии ВВИГ в плане ведения пациентов 
с ПИД. Ценностью исследования является большая 

мального очень важным является аспект удобства их 
использования. Большинство ВВИГ представляют 
собой растворы для инфузий, только иммуновенин 
представляет собой лиофилизат. Необходимость 
проведения дополнительных манипуляций при 
подготовке препарата обусловливает не только 
временные затраты, но и сопряжена с техническими 
ошибками, повышающими риск развития побочных 
эффектов [27].

Важным параметром качества ВВИГ является 
скорость введения. Препараты с высокой степенью 
очистки имеют хорошую переносимость, позволя-
ющую вводить препарат быстро. Высокая скорость 
введения ВВИГ – практическое преимущество, 
позволяющее, с одной стороны, существенно со-
кратить время инфузии, тем самым экономя время 
как самого пациента, так и медперсонала. Так, на-
пример, на введение полной дозы препарата Окта-
гам 10% для пациента с массой тела до 60 кг может 
потребоваться не более часа [22–30].

Одним из первых препаратов ВВИГ, отвечающих 
всем перечисленным требованиям как в мире, так и в 
России, появился Октагам 5%, зарегистрированный 
в 1995 г. (в 2011 г. был зарегистрирован 10% раствор 
препарата). Накоплен большой опыт использования 
Октагама как для пациентов с ПИД и вторичным 
иммунодефицитом (ВИД) в среднетерапевтических 
дозах, так и для пациентов, требующих высокодо-
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Таблица 3. Условия персонифицированного подхода к выбору ВВИГ для заместительной терапии

Особые группы пациентов Рекомендации

• Пациенты старше 65 лет
• Пациенты с заболеванием почек (или риском 

их развития)
• Пациенты с заболеваниями сердечно-сосудистой

системы
• Пациенты с повышенным риском тромбоэмболиче-

ских заболеваний
• Дети

• Рекомендуются 10% растворы иммуноглобулина
нормального человеческого для в/в введения  
(для уменьшения объема вводимой жидкости)

• Не рекомендуются ВВИГ с высокой осмолярностью
• Не рекомендуются ВВИГ, содержащие большое

количество натрия

Наличие анти-IgA антител Содержание IgA должно быть указано и быть  
не больше заявленного

Наследственная непереносимость фруктозы Запрещены препараты, содержащие сорбитол  
и фруктозу

Гиперпролинемия Запрещены препараты, содержащие пролин

Аллергия на кукурузу Запрещены препараты, содержащие мальтозу
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Рис. 4. Результаты анкетирования «Первичные иммунодефициты. Использование ВВИГ» среди членов 
РААКИ:
а) Какой препарат ВВИГ, по Вашему мнению, вызывает наименьшее число побочных эффектов?; б) Ка-
кой препарат Вы выберете при наличии возможности выбора?
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выборка пациентов (ПИД – орфанные заболевания, 
поэтому исследования на большой выборке единич-
ны). Кроме того, все большее значение приобретают 
данные, полученные в условиях реальной клиниче-
ской практики, когда оцениваются не «идеальные» 
пациенты, а пациенты всех возрастов с различными 
коморбидными состояниями, что не всегда возмож-
но во время клинических испытаний [55].

Помимо эффективности препарат продемон-
стрировал хорошую переносимость и безопасность. 
Эти результаты особенно важны, так как исследо-
вание выполнено в рутинной практике, то есть в 
него были включены пациенты из разных стран, из 
разных возрастных групп, с разными сопутствую-
щими патологиями [55].

Многолетний опыт работы с препаратами Окта-
гам и Октагам 10% в Российской Федерации также 
привел к высокой оценке профиля эффективность/
безопасность данных препаратов по мнению 
аллергологов-иммунологов (опрос проведен на 
независимой платформе для анонимного голосо-
вания survey monkey и включал 86 респондентов 
из числа членов РААКИ, назначающих терапию 
ВВИГ) (рис. 4 а, б).

Таким образом, на сегодняшний день открыва-
ются большие возможности персонифицированной 
терапии ВВИГ с учетом потребностей и клиниче-
ских особенностей пациента. Тщательный анализ 
коморбидных состояний и возраста пациента по-
может сделать терапию эффективной и безопасной.
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