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Аннотация
Бронхиальная астма остается одним из наиболее значимых заболеваний органов дыхания в мире и России . Число паци-
ентов с астмой неуклонно растет, а контроль над заболеванием достигается далеко не у всех пациентов даже при полу-
чении адекватной фармакотерапии .
Единственным доступным методом лечения респираторной аллергии, способным влиять на естественное течение забо-
левания, является аллергенспецифическая иммунотерапия . Изучение влияния аллергенспецифической иммунотерапии 
на возникновение и прогрессирование астмы имеет решающее значение для оптимизации текущих стратегий лечения 
и предоставления пациентам новых уникальных возможностей . Научные сообщества сосредоточены на продвижении 
решений, модифицирующих заболевание, основанных на убедительных клинических данных, для переосмысления под-
ходов к лечению респираторных заболеваний и улучшения качества жизни людей с аллергией . Обновленные рекоменда-
ции экспертов «Глобальной инициативы по бронхиальной астме 2024» подчеркивают значимость аллергенспецифической 
иммунотерапии, особенно сублингвальной формы, в управлении бронхиальной астмой, отмечая ее способность снижать 
риск дебюта и прогрессирования заболевания .
В статье рассмотрены основные положения новых экспертных рекомендаций в области аллергенспецифической иммуно-
терапии, а также представлены результаты исследования EfficAPSI — одного из крупнейших популяционных исследова-
ний, посвященных изучению влияния сублингвальной аллергенспецифической иммунотерапии на течение бронхиальной 
астмы .
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Abstract
Bronchial asthma remains one of the most significant respiratory diseases in the world and in Russia . The number of patients 
with asthma is steadily increasing, and disease control is not achieved in all patients, even with adequate pharmacotherapy .
The only currently available method for the treatment of respiratory allergy that can influence the natural course of the disease 
is allergen-specific immunotherapy . Studying the impact of allergen-specific immunotherapy on asthma onset and progression 
is critical to optimizing current treatment strategies and providing new and unique options for patients with asthma . Scientific 
communities are focused on promoting disease-modifying solutions based on compelling clinical evidence to rethink approaches 
to the treatment of respiratory diseases and improve the quality of life of people with allergies . The updated Global Initiative 
for Asthma 2024 guidelines emphasize the importance of allergen-specific immunotherapy, especially sublingual form, in the 
management of allergic asthma, noting its ability to reduce the risk of onset and progression of the disease .
The article examines the main provisions of the new expert guidelines in the field of allergen-specific immunotherapy and 
presents the results of the EfficAPSI study, one of the largest population-based studies demonstrating the effect of sublingual 
immunotherapy on the course of asthma .

Keywords: asthma; allergen-specific immunotherapy; sublingual immunotherapy; GINA 2024; EfficAPSI .

To cite this article: Kurbacheva OM, Ilyina NI, Namazova-Baranova LS, Nenasheva NM, Fedenko ES, Kleiner DV . Current aspects 
of the use of allergen-specific immunotherapy in patients with bronchial asthma: review of GINA 2024 updates and results of the 
EfficAPSI study . Russian Journal of Allergy . 2025;22(2):195–206 . DOI: https://doi .org/10 .36691/RJA17016

Submitted: 03 .04 .2025  Accepted: 28 .04 .2025  Published online: 05 .05 .2025

The article can be used under the CC BY-NC-ND 4.0 International license

https://doi.org/10.36691/RJA17016
https://doi.org/10.36691/RJA17016


НАУЧНЫЕ ОБЗОРЫРоссийский аллергологический журнал   |    Том 22, № 2, 2025 

197

Введение
Бронхиальная астма (БА) — одно из наиболее распро-

страненных хронических заболеваний дыхательной систе-
мы, характеризующееся воспалением, обструкцией и гипер-
реактивностью бронхов, что нарушает нормальную функцию 
легких и оказывает значительное влияние на качество 
жизни пациента . Сложность лечения и высокая распро-
страненность БА делают ее актуальной проблемой совре-
менной медицины и общественного здравоохранения [1–3] .

Бронхиальная астма остается одной из ведущих причин 
смертности во всем мире . По данным «Глобальной иници-
ативы по бронхиальной астме» (Global Initiative for Asthma, 
GINA), число пациентов с этим заболеванием уже превысило 
350 млн человек и продолжает расти . В России распростра-
ненность БА достигает 5–7 % среди взрослого населения и до 
10 % среди детей [2–4] . Несмотря на широкое внедрение со-
временных фармакопрепаратов (в том числе ингаляционных 
кортикостероидов и генно-инженерных биологических пре-
паратов), уровень контроля заболевания остается недоста-
точным . Статистические данные показывают, что лишь около 
50 % пациентов с БА достигают полного контроля над симпто-
мами . Среди пациентов, не достигающих контроля, особую 
группу составляют пациенты с тяжелым течением, требую-
щие использования комбинированной терапии — высоких 
доз глюкокортикостероидов, β2-агонистов длительного дей-
ствия и биологических препаратов; однако даже при таком 
подходе контроль заболевания часто остается неудовлетво-
рительным [3–5] .

К основным проблемам в лечении БА следует отнести: 
• высокую распространенность аллергической БА, осо-

бенно среди детей и подростков;
• низкую приверженность пациентов к терапии, связан-

ную с длительным применением препаратов и страхом 
побочных эффектов;

• невозможность достижения полноценного контроля за-
болевания даже при использовании современных ле-
карственных препаратов;

• отсутствие возможности стандартной фармакотерапии вли-
ять на причину аллергии и прогрессирование заболевания;

• несвоевременную маршрутизацию пациентов с аллерги-
ческой БА к врачам-специалистам, имеющим возмож-
ность проведения аллергенспецифической иммунотера-
пии (АСИТ);

• ограниченную доступность современных биологических 
препаратов, особенно в странах с лимитированными ре-
сурсами .
Таким образом, несмотря на активное развитие совре-

менных терапевтических подходов, значительная часть па-
циентов продолжает испытывать симптомы заболевания, 
что свидетельствует о необходимости использования до-
полнительных стратегий лечения [4–6] .

Бронхиальная астма — одно из ведущих проявлений рес-
пираторной аллергии наряду с аллергическим ринитом (АР) .  

Наиболее распространенным фенотипом БА выступает ал-
лергическая форма, характеризующаяся гиперреактивно-
стью дыхательных путей в ответ на воздействие специфиче-
ских аллергенов [1, 3, 4] .

Единственным методом патогенетической терапии ал-
лергической БА остается АСИТ, способная модифицировать 
течение заболевания . Аллергенспецифическая иммуноте-
рапия снижает чувствительность пациента к причинным 
аллергенам, уменьшает выраженность симптомов и сни-
жает риск прогрессирования и развития тяжелых форм 
болезни . Терапия показана пациентам с подтвержденной 
IgE-опосредованной аллергией, включая детей от 5 лет, 
подростков и взрослых [1, 3, 7] .

АСИТ уже много десятилетий занимает важное место 
в лечении аллергических заболеваний . Изначально иссле-
дования АСИТ при БА были сосредоточены на оценке ее 
эффективности . Результаты проведенных работ убедительно 
доказали, что применение АСИТ у пациентов с БА позволяет 
не только контролировать симптомы, но и оказывать влияние 
на течение заболевания [8–12] . С внедрением сублингвальной 
формы АСИТ (СЛИТ), показавшей сопоставимую эффектив-
ность с традиционной подкожной формой, но более высо-
кий профиль безопасности, возможности метода значительно 
расширились . СЛИТ особенно широко применяется в амбула-
торной практике благодаря удобству приема, что способствует 
высокой приверженности пациентов к терапии [13, 14] .

Безопасность АСИТ, и особенно СЛИТ, сегодня не вы-
зывает сомнений . Это подтверждено результатами много-
численных исследований и отражено в отечественных 
и международных клинических рекомендациях, включая 
международные стандарты GINA [1, 3, 4] . Особый акцент на 
возможности применения АСИТ при БА сделан в пересмо-
тре рекомендаций GINA 2024 г ., где подчеркивается целе-
сообразность использования данного метода, в том числе 
СЛИТ, у пациентов с тяжелым, но контролируемым течением 
заболевания [1] .

С расширением применения АСИТ в рутинной клини-
ческой практике активно накапливаются данные о ее эф-
фективности и безопасности в реальных условиях . Особое 
внимание уделяется способности терапии не только кон-
тролировать симптомы, но и оказывать профилактическое 
воздействие на развитие БА . Ярким примером является 
крупнейшее популяционное исследование EfficAPSI (Efficacy 
of Sublingual Immunotherapy in Asthma Prevention Study), ко-
торое достоверно подтвердило влияние СЛИТ на снижение 
рисков дебюта и прогрессирования БА [15] .

Таким образом, на современном этапе АСИТ рассматри-
вается как важнейший болезнь-модифицирующий метод 
лечения аллергической БА . Особую актуальность приоб-
ретает возможность применения этой терапии у пациентов 
с различной степенью тяжести заболевания, включая тяже-
лую БА при контролируемом течении, что открывает новые 
перспективы в профилактике и лечении заболевания .
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Ключевые изменения в рекомендациях 
GINA 2024 в области применения 
аллергенспецифической иммунотерапии
Современные стратегии лечения аллергической БА ос-

нованы на рекомендациях экспертов GINA и включают не 
только медикаментозную терапию, но и оптимизацию об-
раза жизни, устранение аллергенов из своего окружения, 
а также обучение пациентов методам самоконтроля [1] .

Согласно обновлениям, внесенным в GINA 2024, АСИТ 
продолжает рассматриваться как единственная патогенети-
ческая терапия аллергии, обладающая долгосрочной эффек-
тивностью и способная модифицировать течение болезни [1] .

Экспертная группа Научного комитета GINA проанали-
зировала большой объем данных, в том числе результаты 
рандомизированных контролируемых и ретроспективных 
долгосрочных наблюдательных исследований АСИТ . Данные 
рандомизированных контролируемых исследований про-
демонстрировали, что жидкие или таблетированные лекар-
ственные формы СЛИТ (в основном включающие экстракты 
аллергенов (луговых трав, березы и/или клещей)) могут предо-
твращать развитие или прогрессирование БА у пациентов 
с сезонным или круглогодичным АР без БА или с ней [16–18] . 
В частности, показана эффективность СЛИТ в профилактике 
или уменьшении симптомов БА и применения ингаляцион-
ных глюкокортикостероидов, а также в снижении риска обо-
стрений БА средней и тяжелой степеней . Результаты ретро-
спективных долгосрочных наблюдательных исследований 
в реальных условиях подтвердили, что СЛИТ связана со сни-
жением риска новых случаев БА и/или сокращением в долго-
срочной перспективе назначения препаратов от БА, обостре-
ний заболевания, пневмонии и госпитализаций [19–24] .

Важнейшим прорывом в стратегии лечения БА яви-
лось расширение допустимых рамок для проведения АСИТ 
с включением пациентов с тяжелой астмой (ступень 5), что, 
безусловно, является показателем высокой эффективности 
и безопасности метода . GINA гласит, что при тяжелой астме 
АСИТ может рассматриваться как дополнительное лечение, 
но только после того, как достигнут длительный контроль 
заболевания . Эксперты рекомендуют рассмотреть АСИТ как 
дополнительную терапию для взрослых и детей с астмой, 
имеющих клинически значимую сенсибилизацию к аэроал-
лергенам, в том числе у пациентов с сопутствующим АР [1] .

В документе также подчеркнута стратегическая цель 
терапии БА — достижение наилучших долгосрочных ре-
зультатов для пациента . Данная цель включает достиже-
ние долгосрочного контроля симптомов БА и долгосрочную 
минимизацию риска заболевания (отсутствие обострений, 
улучшенная или стабильная наилучшая для пациента функ-
ция легких, отсутствие потребности в поддерживающей 
терапии системными глюкокортикостероидами, отсутствие 
побочных реакций лекарственных препаратов) . Отдельный 
акцент сделан на важности вовлечения пациента в процесс 

лечения, образовательных мероприятиях и значимости уче-
та ожиданий пациента от лечения, что полностью соответ-
ствует текущей стратегии проведения АСИТ [1] .

Эксперты комитета GINA утверждают:
1) АСИТ значимыми аэроаллергенами может быть рассмот-

рена у пациентов с легкой и средней степенями тяжести 
БА при объеме форсированного выдоха за 1 с >70 % от 
должного;

2) АСИТ может использоваться у пациентов с тяжелой БА 
в случае контролируемого течения заболевания, в том 
числе на фоне генно-инженерной биологической терапии;

3) сублингвальная форма АСИТ демонстрирует высокую 
эффективность и безопасность, в том числе у детей 
и подростков;

4) АСИТ способствует снижению гиперреактивности ды-
хательных путей, уменьшению воспаления и снижению 
риска тяжелых обострений БА;

5) АСИТ обладает долговременным эффектом после завер-
шения курса терапии и снижает потребность в систем-
ных кортикостероидах и биологической терапии;

6) болезнь-модифицирующий эффект АСИТ делает ее 
предпочтительным методом для профилактики прогрес-
сирования заболевания .
Эксперты подчеркивают высокую важность ранней диа-

гностики и своевременного проведения АСИТ при АР для 
осуществления первичной профилактики БА [1] .

Применение АСИТ особенно важно у детей и подростков, 
поскольку раннее начало терапии может как предотвратить 
развитие БА, так и уменьшить ее выраженность в будущем . 
Таким образом, обновления GINA 2024 укрепляют и расши-
ряют роль АСИТ в лечении аллергической БА, открывая но-
вые возможности для ведения пациентов и улучшения их 
качества жизни .

Уникальные характеристики  
исследования EfficAPSI
EfficAPSI — крупнейшее ретроспективное продольное 

когортное исследование СЛИТ с применением жидких форм 
препаратов . Его основная цель — оценка реального влия-
ния СЛИТ с использованием жидких форм препаратов на 
профилактику обострений заболевания у пациентов с БА 
и частоту возникновения БА у пациентов с АР . В исследо-
вание включены более 110 тыс . пациентов во Франции с АР 
и астмой или без нее, получавших лечение с помощью СЛИТ 
Сталораль различными аллергенами («Сталлержен Грир», 
Антони, Франция) и симптоматических препаратов, и более 
330 тыс . пациентов с АР и астмой или без нее, получавших 
только симптоматические препараты . Оценивались данные 
за период с 1 января 2010 г . по 31 декабря 2018 г . [14, 15] .

EfficAPSI — первое исследование в области АСИТ, в ко-
тором использовалась национальная база данных системы 
здравоохранения Франции, охватывающая 99 % населения 
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страны, для получения информации о терапевтических пре-
имуществах СЛИТ в реальной практике [14] .

Включение в исследование соответствовало 1-му назна-
чению любого лечения . Первичным конечным показателем 
являлось число появившихся новых случаев БА в течение 
периода исследования . Чтобы свести к минимуму любую 
предвзятость, а также для повышения последовательности 
и точности анализа в исследовании использовались несколь-
ко более или менее строгих определений случая (события) .

В 1-й группе критериев (чувствительное определение) 
для установления случая БА (дебют или обострение) учи-
тывались 1-е назначение лекарственного препарата по по-
воду БА (короткодействующий бета-2-агонист, ингаляцион-
ный кортикостероид, бета-2-агонист длительного действия, 
антилейкотриеновый препарат, ксантин или омализумаб), 
госпитализация или длительная потеря трудоспособности, 
обусловленная БА . Во 2-й группе критериев (специфиче-
ское определение) не учитывалось назначение препаратов 
и рассматривалась только госпитализация или длительная 
потеря трудоспособности, обусловленная БА . В 3-й группе 
критериев (комбинированное определение) учитывались 
назначение омализумаба или 3 назначения ингаляционного 
кортикостероида ± бета-2-агониста длительного действия, 
госпитализация или длительная потеря трудоспособности, 

обусловленная БА . У пациентов с наличием БА в анамнезе 
проанализирована поэтапно меняющаяся терапия согласно 
ступенчатой стратегии с учетом критериев GINA . Результаты 
анализа стратифицированы по наличию в анамнезе легкой 
или умеренной БА для дифференциации между началом 
и обострением заболевания .

Всего включены 112 492 пациента, получавших лече-
ние (СЛИТ с использованием жидких форм препаратов), 
и 333 082 пациента, не получавших лечение (контрольная 
группа) [14, 15] .

Влияние сублингвальной иммунотерапии 
жидкими формами препарата на частоту 
новых эпизодов бронхиальной астмы
В общей когорте EfficAPSI общая частота новых эпизодов 

БА (обострений) при использовании чувствительного опре-
деления составила 13,9 случая на 100 человеко-лет для 
группы СЛИТ (n = 112 492) и 17,4 случая для контрольной 
группы (n = 333 082) . При использовании специфического 
определения она составила 0,3 случая на 100 человеко-лет 
для группы СЛИТ и 0,5 случая для контрольной группы . На-
конец, по комбинированному определению она составила 
2,4 и 3,6 случая на 100 человеко-лет для групп лечения 
и контрольной соответственно (табл . 1) .

Таблица 1. Взаимосвязь между воздействием сублингвальной иммунотерапии (СЛИТ) с использованием  
жидких форм препаратов и явлениями бронхиальной астмы в общей популяции и подгруппах без астмы и с астмой
Table 1. Associations between exposure to sublingual immunotherapy (SLIT) liquid medications and asthma events  
in overall population and in subgroups without or with asthma

Параметр 
Parameter

Группа СЛИТ 
SLIT Exposed

Контрольная группа 
Controls Общий 

коэффициент 
заболев а-

емости 
[95 % ДИ] 

Crude 
incidence 
[95 % CI]

Скорректи-
рованное 

отношение 
рисков 

[95 % ДИ] 
Adjusted HR  

[95 % CI]

Р-Y

Число 
случаев/

пациентов 
n events/ 
n patients

Общая 
заболева-

емость 
(%Р-Y) 
Crude 

incidence 
(%P-Y)

Р-Y

Число 
случаев/

пациентов 
n events/ 
n patients

Общая 
заболева-

емость 
(%Р-Y) 
Crude 

incidence 
(%P-Y)

С учетом определения с использованием 1-й группы критериев 
Sensitive definition

Итого 
Overall

448 799 62 579/
112 492

13,94 1 262 759 219 044/
333 082

17,35 0,80 
[0,80–0,81]

0,76 
[0,75–0,76]

Отсутствие 
астмы 
в анамнезе 
No pre-existing- 
asthma

382 115 33 169/
77 897

8,68 1 106 369 130 714/
235 547

11,81 0,73 
[0,73–0,74]

0,77 
[0,76–0,78]

Наличие 
астмы 
в анамнезе 
Pre-existing 
asthma

66 684 29 410/
34 595

44,10 156 390 88 330/
97 535

56,48 0,78 
[0,77–0,79]

0,71
 [0,70–0,72]
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Параметр 
Parameter

Группа СЛИТ 
SLIT Exposed

Контрольная группа 
Controls Общий 

коэффициент 
заболев а-

емости 
[95 % ДИ] 

Crude 
incidence 
[95 % CI]

Скорректи-
рованное 

отношение 
рисков 

[95 % ДИ] 
Adjusted HR  

[95 % CI]

Р-Y

Число 
случаев/

пациентов 
n events/ 
n patients

Общая 
заболева-

емость 
(%Р-Y) 
Crude 

incidence 
(%P-Y)

Р-Y

Число 
случаев/

пациентов 
n events/ 
n patients

Общая 
заболева-

емость 
(%Р-Y) 
Crude 

incidence 
(%P-Y)

С учетом определения с использованием 2-й группы критериев 
Specific definition

Итого 
Overall

767 020 2120/
112 492

0,28 2 537 074 11 775/
333 082

0,46 0,60 
[0,57–0,62]

0,66 
[0,63–0,69]

Отсутствие 
астмы 
в анамнезе 
No pre-existing 
asthma

535 687 526/
77 897

0,10 1 811 690 3450/
235 547

0,19 0,52 
[0,47–0,57]

0,67
 [0,61–0,72]

Наличие 
астмы 
в анамнезе 
Pre-existing 
asthma

231 333 1594/
34 595

0,69 725 384 8325/
97 535

1,15 0,60 
[0,57–0,63]

0,62 
[0,59–0,65]

С учетом определения с использованием 3-й группы критериев 
Combined definition

Итого 
Overall

693 887 16 369/
112 492

2,36 2 148 691 77 201/
333 082

3,59 0,66 
[0,65–0,67]

0,64 
[0,63–0,65]

Отсутствие 
астмы 
в анамнезе 
No pre-existing 
asthma

516 481 4915/
77 897

0,95 1 665 074 31 863/
235 547

1,91 0,50 
[0,48–0,51]

0,62 
[0,60–0,63]

Наличие 
астмы 
в анамнезе 
Pre-existing 
asthma

177 406 11 454/
34 595

6,46 483 617 45 338/
97 535

9,37 0,69 
[0,67–0,70]

0,62 
[0,61–0,63]

Усиление терапии по критериям GINA (наличие астмы в анамнезе) 
GINA step-up (pre-existing asthma)

На начало 
этапа 1 
Step 1 baseline

52 910 6998/
12 681

13,23 142 791 24 872/
36 865

17,42 0,76 
[0,74–0,78]

0,72 
[0,69–0,75]

На начало 
этапа 2 
Step 2 baseline

19 487 2585/
4643

13,27 47 724 7664/
11 760

16,06 0,83 
[0,79–0,86]

0,73 
[0,68–0,79]

На начало 
этапа 3/4 
Step 3/4 
baseline

92 576 2101/
14 824

2,27 295 773 8928/
43 691

3,02 0,75 
[0,72–0,79]

0,71 
[0,65–0,78]

Примечание. P-Y — человеко-лет; ДИ — доверительный интервал.
Note. P-Y — people-years; CI — confidence interval.

Окончание Таблицы 1.
End of Table 1.

Таблица 1. Взаимосвязь между воздействием сублингвальной иммунотерапии (СЛИТ) с использованием  
жидких форм препаратов и явлениями бронхиальной астмы в общей популяции и подгруппах без астмы и с астмой
Table 1. Associations between exposure to sublingual immunotherapy (SLIT) liquid medications and asthma events  
in overall population and in subgroups without or with asthma
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Популяция без бронхиальной астмы  
на момент начала исследования:  
профилактика дебюта бронхиальной астмы
При рассмотрении данных пациентов без БА в анамнезе 

(n = 313 444), в том числе 77 897, получавших СЛИТ с исполь-
зованием жидких форм препаратов, и 235 547 человек кон-
трольной группы установлено, что применение СЛИТ связано 
со снижением частоты дебюта БА на одну треть по срав-
нению с симптоматическим лечением АР (ОР [95 % ДИ] для 
комбинированного определения — 0,62 [0,60–0,63]; чувстви-
тельного определения — 0,77 [0,76–0,78]; специфического 
определения — 0,67 [0,61–0,72]) (см . табл . 1, рис . 2) . Взаимо-
связи были стабильными для разных групп по возрасту, полу 
и аллергенам, при этом наблюдалось снижение на одну треть 
у пациентов в возрасте 5–24 лет (ОР [95 % ДИ] для комбини-
рованного определения — 0,67 [0,62–0,71] — и на 40 % для 
клещей домашней пыли и трав (ОР [95 % ДИ] для комбини-
рованного определения: 0,58 [0,55–0,61] и 0,52 [0,49–0,56] 
соответственно) (см . рис . 2) . Данные по некоторым подгруп-
пам не поддавались интерпретации из-за недостаточного 
числа случаев (менее 100) .

Популяция с бронхиальной астмой 
на момент начала исследования: изменения 
ступени терапии бронхиальной астмы
У пациентов, получавших СЛИТ с использованием жидких 

форм препаратов, воздействие терапии было связано при-
мерно с 50 % снижением интенсивности лечения БА на про-
тяжении 9 лет последующего наблюдения (отношение шан-
сов 1-го года [95 % ДИ] на начало этапа 2 — 1,53 [1,42–1,65];  
этапа 3 — 1,45 [1,39–1,51]; этапа 4 — 1,52 [1,35–1,71]) [15] .

По сравнению с контрольной группой применение СЛИТ 
с использованием жидких форм препаратов было свя-
зано со значительным снижением (на 36 %) числа новых 
эпизодов БА на основании комбинированного определе-
ния (отношение рисков (ОР) [95 % доверительный интервал 
(ДИ)] 0,64 [0,63–0,65]) . Снижение составило примерно 24 % 
для чувствительного определения и 34 % для специфического 
определения (ОР [95 % ДИ] 0,76 [0,75–0,76] и 0,66 [0,63–0,69] 
соответственно) (см . табл . 1, рис . 1) . Результаты были сопо-
ставимыми во всех возрастных группах в диапазоне 33–44 %, 
причем большее снижение наблюдалось у более молодых 
пациентов (5–24 года; ОР [95 % ДИ] 0,56 [0,54–0,58]; ком-
бинированное определение) или детей (0,51 % [0,46–0,57]) 
(см . рис . 1) . Снижение риска развития БА также стабильно 
отмечалось у пациентов как мужского, так и женского пола, 
и в различных проанализированных подгруппах аллергенов, 
в частности для клещей домашней пыли (ОР [95 % ДИ]: 0,63 
[0,61–0,65]), трав (0,56 [0,53–0,58]), березы (0,45 [0,41–0,50]) 
и амброзии (0,52 [0,45–0,60]) (см . рис . 1) .

Обсуждение
Насколько нам известно, когорта EfficAPSI является 

самой крупной когортой пациентов, получавших медика-
ментозную терапию по поводу АР с астмой или без нее, 
включая пациентов, получавших персонализированную 
СЛИТ с использованием жидких форм препаратов . В этом 
общенациональном популяционном исследовании СЛИТ 
с использованием жидких форм препаратов была связана 
со снижением на одну треть частоты новых эпизодов астмы 
у пациентов, не имевших БА в анамнезе [15] . У пациентов 
с наличием астмы результаты указывают на снижение риска 
обострения заболевания, о чем свидетельствует более низ-
кая частота усиления терапии БА в группе СЛИТ независимо 
от этапа лечения на старте исследования . 

В представленном исследовании выявлено снижение 
риска новых эпизодов БА на 36 % у пациентов, получавших 
СЛИТ с использованием жидких форм препаратов, по срав-
нению с пациентами, принимавшими симптоматические 
препараты по поводу АР (контрольная группа) . Это сниже-
ние подтверждено с использованием 2 дополнительных 
определений: 1-е — без учета препаратов (специфическое 
определение), 2-е — с учетом основных препаратов против 
БА (чувствительное определение) . Результаты, полученные 
в различных возрастных категориях и типах аллергенов, 
подтверждают и дополняют доказательства эффективности 
СЛИТ в снижении риска развития БА, ранее установленные  
в рандомизированных контролируемых исследованиях  
в условиях реальной клинической практики [10, 12, 17] . 
Представленные результаты показали наиболее значитель-
ное снижение заболеваемости у более молодых пациентов, 
что подчеркивает целесообразность назначения АСИТ как 
можно раньше .

У пациентов без БА в анамнезе СЛИТ с использовани-
ем жидких форм препаратов может предотвратить до 38 % 
дебютов БА во всех возрастных группах и для всех типов 
аллергенов [14, 15] . Эти результаты согласуются с резуль-
татами ранее опубликованной программы BREATH, вклю-
чавшей ретроспективные наблюдательные исследования 
баз данных по распределению лекарственных препаратов 
в Германии и Франции, в которых четко демонстрировалось, 
что риск возникновения новых случаев БА был значительно 
ниже у пациентов с АР, получавших СЛИТ, по сравнению 
с пациентами, получавшими только симптоматические пре-
параты (отношение шансов 0,70; p = 0,002 и 0,56; p <0,0001 
для СЛИТ-таблетки с пыльцой травы и 0,69; p = 0,006 для 
СЛИТ с использованием жидких препаратов из пыльцы 
березы в периоде лечения и последующего наблюдения) 
[22, 23, 25] .

У пациентов с БА результаты анализа этапов лечения 
по критериям GINA подтвердили эффективность СЛИТ 
с использованием жидких форм препаратов в предотвра-
щении обострений независимо от этапа лечения БА на 
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Параметр 
Parameter

Число случаев/
пациентов 
n events/ 
n patients

Скорректированная 
разность рисков, % 

Adjusted hazard 
difference, %

Комбинированное 
определение 
Combined definition

16 369/112 492 −36

Чувствительное 
определение 
Sensitive definition

62 579/112 492 −24

Специфическое 
определение 
Specific definition

2120/112 492 −34

Пол: 
Sex:

женский 
female
мужской 
male

10 016/63 042

6353/49 450

−34

−40

Возраст 
(комбинированное определение) 

Age (combined definition)

5–24 года 
5–24 years

1606/11 435 −44

25–39 лет 
25–39 years

7921/53 349 −30

40–49 лет 
40–49 years

4370/34 417 −40

≥50 лет 
≥50 years

2472/13 291 −33

Состав (комбинированное определение) 
Composition (combined definition)

Клещи 
домашней пыли 
House Dust Mites

5708/36 765 −37

Травы 
Grasses

1747/15 797 −44

Кошачьи 
аллергены 
Cat

501/1902 −10

Береза 
Birch

400/2840 −55

Амброзия 
Ragweed

144/1408 −48

Альтернария* 
Alternaria*

77/557 −36

Рис. 1. Взаимосвязь между воздействием сублингвальной иммунотерапии (СЛИТ) с использованием жидких форм препаратов и явлени-
ями бронхиальной астмы среди населения в целом. * Результаты, не имеющие статистической мощности, следует интерпретировать с осто-
рожностью.
Fig. 1. Associations between exposure to sublingual immunotherapy (SLIT) liquid medications and asthma events in the overall population.  
* Results lacking statistical power should be interpreted with caution.

В пользу контроля /  
Favours controls

В пользу СЛИТ /  
Favours SLIT

0,4       0,6            0,8                1,0     1,2
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Параметр 
Parameter

Число случаев/
пациентов 
n events/  
n patients

Скорректированная 
разность рисков, % 

Adjusted hazard 
difference, %

Комбинированное 
определение 
Combined definition

4915/77 897 −38

Чувствительное 
определение 
Sensitive definition

33 169/77 897 −23

Специфическое 
определение 
Specific definition

526/77 897 −33

Пол: 
Sex:

женский 
female
мужской 
male

3006/42 478

1909/35 419

−38

−40

Возраст (комбинированное определение) 
Age (combined definition)

5–24 года 
5–24 years

455/7358 −33

25–39 лет 
25–39 years

2184/35 696 −31

40–49 лет 
40–49 years

1424/25 453 −46

≥50 лет 
≥50 years

852/9390 −42

Состав (комбинированное определение) 
Composition (combined definition)

Клещи 
домашней пыли 
House Dust Mites

1663/25 617 −42

Травы 
Grasses

596/11 708 −48

Кошачьи 
аллергены* 
Cat*

100/969 −7

Береза* 
Birch*

98/1744 −43

Амброзия* 
Ragweed*

43/1023 −57

Альтернария* 
Alternaria*

28/402 −45

Рис. 2. Связь между воздействием сублингвальной иммунотерапии (СЛИТ) с использованием жидких форм препаратов и дебютом брон-
хиальной астмы у пациентов без бронхиальной астмы в анамнезе. * Результаты, не имеющие статистической мощности, следует интерпре-
тировать с осторожностью.
Fig. 2. Associations between exposure to sublingual immunotherapy (SLIT) liquid medications and asthma onset in patients with no pre-existing 
asthma. * Results lacking statistical power should be interpreted with caution.
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момент включения в исследование . Кроме того, наблюда-
лось снижение на одну треть этапа усиления терапии по 
критериям GINA независимо от ступени лечения пациен-
тов на момент включения в исследование [15] . СЛИТ с ис-
пользованием жидких форм препаратов предотвратила до 
29 % обострений заболевания у пациентов со ступенями 1, 
2 или 3/4 на начало исследования по критериям GINA, что 
указывает на существенную экономию средств, а также 
улучшение качества жизни пациентов .

В исследовании EfficAPSI охвачен широкий спектр 
жидких форм аллергенов Сталораль, включая клещей до-
машней пыли, пыльцу луговых трав, березы и амброзии, 
а также аллерген кошки . Эта лекарственная форма имеет 
преимущества гибкого дозирования, что позволяет адап-
тировать лечение к каждому пациенту в соответствии с его 
профилем, ответом на терапию и текущим состоянием [26] . 
Гибкость дозирования жидких форм препаратов позволя-
ет оптимизировать общее соотношение «польза — риск» 
АСИТ для каждого пациента на протяжении всего курса ле-
чения, позволяя безопасно и максимально комфортно до-
стичь рекомендованных доз и обеспечить как быструю, так 
и долгосрочную эффективность .

Выводы по исследованию EfficAPSI
В представленном исследовании в условиях реальной 

клинической практики с наибольшим на сегодняшний день 
периодом последующего наблюдения (человеко-лет) в об-
ласти АСИТ применение СЛИТ с использованием жидких 
форм препаратов было связано со значительным сниже-
нием риска возникновения БА . Множественная стратифи-
кация подтвердила эффективность СЛИТ с использованием 
жидких форм препаратов в предотвращении дебюта БА 

и снижении риска ее обострения для всех возрастов и оце-
ниваемых аллергенов . Оценка эволюции ступеней лечения 
по критериям GINA укрепила строгую методологию иссле-
дования EfficAPSI и предоставила важную информацию 
о СЛИТ с использованием жидких форм препаратов как 
персонализированном и эффективном методе лечения . Это, 
а также полнота данных, полученных при наблюдении во 
время и после лечения, позволяют более надежно и после-
довательно оценить воздействие СЛИТ с использованием 
жидких форм препаратов на БА в реальных условиях, чтобы 
обосновать ее эффективность в качестве предпочтительно-
го варианта лечения пациентов с респираторной аллергией 
с возможностью предотвращения прогрессирования забо-
левания [15] .

Заключение
Аллергическая БА является глобальной эпидемиологи-

ческой проблемой современности . АСИТ представляет собой 
эффективный метод лечения, способствующий предотвра-
щению прогрессирования АР в БА . Роль AСИТ в умень-
шении объема терапии БА хорошо документирована . До-
казательства, полученные в ходе исследования EfficAPSI, 
подтверждают высокую эффективность СЛИТ в снижении 
риска развития БА у пациентов с АР и улучшении контроля 
заболевания . Обновления в рекомендациях GINA 2024 под-
черкивают важность раннего начала лечения и персонали-
зированного подхода, что позволяет значительно улучшить 
прогноз и качество жизни пациентов с аллергическими за-
болеваниями дыхательных путей . Для успешного лечения 
БА важно стремиться к контролю заболевания, достижению 
которого может способствовать АСИТ .
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