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являются наиболее часто назнача-
емыми препаратами у детей млад-
шего возраста с  персистирующей 
БА. Однако у  пациентов из  млад-
шей возрастной группы использо-
вание ингаляторов либо невозмож-
но вообще, либо принятая доза мо-
жет быть подвержена значитель-
ным колебаниям из-за трудностей 
пользования ингалятором. Несмо-
тря на  необходимость разработки 
новых методов терапии для детей 
дошкольного возраста, доступная 
информация по применению неко-
торых препаратов для лечения БА 
у детей очень ограничена, в частно-
сти у детей младше шести лет [2]. 
Это может быть связано с трудно-
стями оценки новых видов лечения 
БА у детей дошкольного возраста. 
Например, исследования по  фар-
макокинетике (а именно по подбо-
ру доз препаратов) провести весь-
ма сложно, так как они требуют 
повторных заборов крови. В  свя-
зи со  сложностями проведения 
оценки функции внешнего дыха-
ния (ФВД) и пикфлоуметрии у де-
тей первых пяти лет жизни надеж-
ных объективных критериев оцен-
ки функции дыхательных путей 
не существует.
В настоящее время не вызывает 
сомнений ведущая роль в  пато-

генезе БА хронического воспале-
ния дыхательных путей, в котором 
принимают участие различные 
клетки (эозинофилы, нейтрофи-
лы, тучные клетки, Т-лимфоциты, 
альвеолярные макрофаги, тром-
боциты) и  их медиаторы. Суще-
ственная роль в поддержании хро-
нического аллергического воспа-
ления принадлежит лейкотриенам 
(LT), которые представляют собой 
продукты метаболизма арахидо-
новой кислоты [3]. Доказана спо-
собность LT повышать тонус брон-
хиальной мускулатуры человека, 
и она в несколько раз сильнее, чем 
у ацетилхолина и гистамина [4].
В настоящий момент установле-
но, что LT синтезируются из ара-
хидоновой кислоты, которая вы-

свобождается при иммунологи-
ческой или неиммунологической 
стимуляции различных кле-
ток, участвующих в  воспалении 
(см.  рис.). Арахидоновая кисло-
та может подвергаться дальней-
шим метаболическим превраще-
ниям как с помощью циклоокси-
геназной системы (с  образова-
нием простагландинов и  тром-
боксанов), так и  с  помощью си-
стемы ферментов 5-липокси-
геназы (5-ЛО) (с  образовани-
ем лейкотриенов). 5-ЛО разру-
шается и  инактивируется после 
превращения арахидоновой кис-
лоты в  LT. Естественным про-
межуточным продуктом в  ходе 
функционирования фермент-
ной системы 5-ЛО является лей-

Бронхиальная астма (БА) относится к числу наиболее 
распространенных заболеваний в современном обществе. 
В большинстве случаев БА дебютирует в течение первых трех 
лет жизни и с наибольшей частотой регистрируется 
у детей дошкольного возраста.
Возможность клинического применения препаратов для лечения БА 
у детей в раннем возрасте имеет ряд ограничений: так, например, 
теофиллины требуют мониторинга их концентраций в крови в связи 
с близостью терапевтических и токсических концентраций [1].
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котриен А4 (LTА4) – нестабиль-
ный эпоксид, который затем, со-
единяясь с  водой, может пре-
вращаться в  дигидроксикислый 
лейкотриен В4 (LTВ4) или, сое-
диняясь с глутатионом, в цисте-
иновый лейкотриен С4 (LTС4). 
Далее LTС4  с  помощью гамма-
глютамилтранcферазы преоб-
разуется в LTD4 и затем с помо-
щью дипептидаз – в  LTЕ4, кото-
рый подвергается дальнейшим 
метаболическим превращени-
ям. Синтезировать LTС4 способ-
ны эозинофилы, базофилы, туч-
ные клетки и  альвеолярные ма-
крофаги; нейтрофилы синтези-
руют преимущественно LTВ4 [5].

Основные биологические свой-
ства цистеиниловых LT (бронхо-
констрикторное действие, хемотак-
сический эффект, способность рез-
ко стимулировать секрецию сли-
зи, вызывать отек слизистой обо-
лочки бронхов, снижать активность 
мерцательного эпителия) позво-
лили выделить их в  группу наибо-
лее важных ключевых медиаторов, 
обусловливающих формирование 
основных компонентов патофизио-
логического процесса при БА и ал-
лергическом рините (АР). Цистеи-
ниловые LT (LTС4, LTD4, LTЕ4) опо-
средуют свое действие через рецеп-
торы на  поверхности клеток. Вы-
деляют субтип 1 и субтип 2 цисте-

иниловых лейкотриеновых рецеп-
торов (CysLT). Стимуляция CysLT 
субтипа 1 (CysLT1) лейкотриенами 
способствует возникновению свой-
ственных БА и АР изменений. Это 
делает цистеиниловые LT идеаль-
ной мишенью для терапевтического 
воздействия при аллергических ре-
акциях со стороны как верхних, так 
и нижних дыхательных путей [6].
LT при БА наряду с функциональ-
ными гистофизиологическими из-
менениями могут также обуслов-
ливать морфологические изме-
нения в  стенке бронха (повыше-
ние массы гладкой мускулатуры 
бронхов, субэпителиальный фи-
броз, отек, повреждение эпители-
альной выстилки бронхиального 
дерева, обструкции бронхов, ги-
перреактивности бронхов и  вос-
паления слизистой оболочки ды-
хательных путей, повышение се-
креции бронхиальной слизи) [7].
Антилейкотриеновые препара-
ты, обладающие селективным 
действием, блокирующие эффек-
ты (антагонисты лейкотриеновых 
рецепторов) или ингибирующие 
синтез цистеиновых лейкотрие-
нов (ингибиторы 5-ЛО), явились 
первыми новыми классами препа-
ратов для лечения БА за последние 
20 лет.
В 2008 г. был опубликован между-
народный документ PRACTALL 
(Международный доклад по  диа-
гностике и лечению БА и АР у де-
тей), в  котором впервые даны 
рекомендации по лечению антаго-
нистами лейкотриеновых рецеп-
торов (монтелукастом) в  качестве 
монотерапии при легкой/среднетя-
желой БА с акцентом на сочетание 
с АР начиная с двухлетнего возрас-
та. С 2009 г. в России монтелукаст 
(Сингуляр) также зарегистрирован 
для лечения БА у детей с двух лет.
Монтелукаст представляет собой 
мощный специфический антаго-
нист лейкотриеновых рецепто-
ров, селективно ингибирующий 
CysLT – LTC4, LTD4, LTE4. Важ-
ным преимуществом монтелука-
ста является простота назначе-
ния, так как препарат применяет-
ся в форме жевательных таблеток 
(для детей от 2 до 14 лет) или та-
блеток, покрытых оболочкой (для 
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PRACTALL. Начальная контролирующая терапия легкой/среднетяжелой БА 
в сочетании с АР у детей с двухлетнего возраста [8]
Ингаляционные кортикостероиды (ИКС) 
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Первая линия терапии персистирующей астмы Альтернативная первая линия терапии

Когда астма не контролируется адекватно Доказаны как начальная контролирующая тера-
пия легкой астмы

Атопия, нарушения легочной функции предпо-
лагают хороший ответ

У детей младше 10 лет с высоким уровнем лей-
котриенов в моче предполагают хороший ответ 
на антилейкотриеновые препараты

Если контроль недостаточный, доза ИКС повы-
шается или добавляются β2-агонисты длитель-
ного действия или лейкотриены

Для больных, которые не могут пользоваться 
ИКС или отказываются от них

Если у старших детей симптомы исчезают, 
лечение можно отменить. Есть доказательства 
об отсутствии модифицирующей роли ИКС 
на заболевание после прекращения лечения у 
дошкольников 

Используются как дополнение к ИКС
Предполагаются для вирусиндуцированной 
астмы
У детей с шести месяцев
Особенно показаны при сопутствующем АР
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подростков в  возрасте от  15  лет 
и взрослых), один раз в день [8]. 
Жевательные таблетки монтелу-
каста в  дозе 4  мг рекомендуют-
ся детям этой возрастной группы 
на  основании результатов уни-
кальных фармакокинетических 
исследований [9]. При однократ-
ном применении монтелукаста 
в дозе 4 мг у детей 2–5 лет в тече-
ние 12  недель был получен про-
филь фармакокинетики, сходный 
с результатами у взрослых при на-
значении таблеток в дозе 10 мг.
Применение монтелукаста дли-
тельностью до  3,5  месяцев 
у  взрослых и  у  детей в  возрасте 
от 6 до 14 лет не вызывает тахифи-
лаксии [10]. Для лечения БА мон-
телукаст рекомендуют принимать 
вечером перед сном, при лечении 
АР препарат можно принимать 
в любое время по желанию паци-
ента и  в  зависимости от  време-
ни наибольшего обострения сим-
птомов. При сочетании АР и  БА 
пациенты принимают монтелу-
каст один раз в сутки перед сном.
При приеме монтелукаста отме-
чался быстрый клинический эф-
фект в течение первого дня после 
приема дозы, на  фоне продолже-
ния лечения – со  статистически 
достоверно выраженным сниже-
нием содержания эозинофилов 
по  сравнению с  группой плацебо 
(p = 0,034).
Возможно ли прогнозировать от-
вет на  терапию антилейкотрие-
нами? Известно, что часть детей 
с  легкой/среднетяжелой БА луч-
ше отвечают на терапию антаго-
нистами лейкотриеновых рецеп-
торов, чем на терапию ингаляци-
онными глюкокортикостероида-
ми (ИГКС), что, возможно, свя-
зано с  тем, что кортикостерои-
ды не оказывают существенного 
влияния на  синтез и  высвобож-
дение LT [11] и  в  силу механиз-
ма своего действия не блокиру-
ют рецепторы LT. Ранее было по-
казано, что уровень LTE4  в  моче 
является биомаркером хороше-
го ответа на терапию антилейко-
триеновыми препаратами. Веро-
ятность ответа на терапию анта-
гонистами лейкотриеновых ре-
цепторов у пациентов, у которых 

уровень LTE4 был больше или ра-
вен 200  пг/мг креатинина, была 
в  3,5  раза выше, чем у  пациен-
тов, у  которых уровень LTE4  со-
ставлял менее 200  пг/мг креати-
нина [12]. Оказалось, что отно-
шение LTE4 в моче к оксиду азота 
в выдыхаемом воздухе (LTE4/NO) 
также является предвестником 
лучшего ответа на  монтелукаст, 
чем на  терапию ИГКС, у  детей 
с легкой/среднетяжелой БА (чем 
больше это отношение, тем луч-
ше ответ на монтелукаст) [13].
В Великобритании [14] 5855 под-
ростков в возрасте 14–18 лет по-
лучали монтелукаст в  течение 
4–6 недель. У 87% пациентов от-
мечалось уменьшение дневных 
астматических симптомов, у 89% 
полностью исчезали ночные сим-
птомы, а у 85% пациентов умень-
шались симптомы АР, при этом 
больные отмечали значитель-
ное улучшение качества жизни. 
Экспериментальные данные по-
казали, что комбинация назаль-
ных стероидов (будесонид) и ан-
тилейкотриеновых препаратов 
(монтелукаст) более эффектив-
на в  отношении контроля кли-
нических симптомов со стороны 
верхних и  нижних дыхательных 
путей по  сравнению с  комбина-
цией назальных стероидов (буде-
сонид) и  антигистаминных пре-
паратов (лоратадин). Результа-
ты других исследований свиде-
тельствуют о  том, что у  пациен-
тов с  аллергической формой БА 
и  сезонным АР комбинирован-
ная терапия антигистаминны-
ми препаратами и  лейкотриена-
ми может быть такой же эффек-
тивной, как терапия назальными 
и  ингаляционными кортикосте-
роидами [15].
В открытых перекрестных иссле-
дованиях сравнивались преимуще-
ства монтелукаста и кромонов [16]. 
Подавляющее большинство паци-
ентов и их родителей (более 80%) 
отметили большую удовлетворен-
ность монтелукастом по  сравне-
нию с  кромонами (р < 0,001). От-
мечалась большая эффективность 
монтелукаста, реже имела место 
досрочная отмена препарата, реже 
возникали обострения БА, снижа-

лась потребность в использовании 
β-агонистов.
Профиль безопасности и  пере-
носимости монтелукаста изу-
чали в  двойном слепом много-
центровом международном ис-
следовании в 93 центрах по все-
му миру, включая 56  центров 
в США и 21 центр в странах Аф-
рики, Европы, Северной Амери-
ки и  Австралии [17]. 689  детей 
с БА от 2 до 5 лет были разделе-
ны на две группы: дети получали 
монтелукаст в дозе 4 мг в форме 
жевательных таблеток или пла-
цебо в  течение 12  недель. За  пе-
риод лечения наблюдалось ста-
тистически значимое улучше-
ние практически всех параме-
тров контроля БА по сравнению 
с  плацебо. Существенно умень-
шались дневные (кашель, хрипы 
в легких, одышка и ограничение 
активности) и  ночные симпто-
мы БА, увеличилось количество 
дней без симптомов БА, снизи-
лась потребность в  β-агонистах 
или пероральных кортикостеро-
идах, а  также количество эози-
нофилов в периферической кро-
ви. Следует отметить, что кли-
ническая эффективность монте-
лукаста у  ряда пациентов опре-
делялась уже с  первого дня ле-
чения. Улучшение контроля БА 
было стабильным в  разных воз-
растных группах у  детей разно-
го пола, расы и в разных исследо-
вательских центрах. Приблизи-
тельно 90% пациентов заверши-
ли исследование, 83% пациента 
из группы монтелукаста получа-
ли монотерапию, 34% продолжа-
ли получать монтелукаст в даль-
нейшем. Эффективность препа-
рата не зависела от приема ИКС 
и  кромонов. Не было выявлено 
статистически достоверных раз-
личий при сравнении общей ча-
стоты побочных эффектов и  ча-
стоты повышения уровней пе-
ченочных трансаминаз (2,4% 
в  группе плацебо и  1,6% в  груп-
пе монтелукаста). Это исследо-
вание подтвердило возможности 
применения монтелукаста в  те-
рапии у детей младшей возраст-
ной группы (2–5 лет) с персисти-
рующей БА.
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Монтелукаст может предотвра-
щать бронхоспазм, вызванный 
физической нагрузкой. В  рандо-
мизированном двойном слепом 
мультицентровом исследовании 
изучали профилактический эф-
фект комбинаций флутиказона 
с  монтелукастом и  сальметеро-
лом для предотвращения сниже-
ния FEV1  после физической на-
грузки у  детей 6–14  лет с  перси-
стирующей астмой и бронхоспаз-
мом, вызванным физическим уси-
лием. Оказалось, что на фоне ком-
бинации флутиказона с монтелу-
кастом снижение FEV1 после фи-
зической нагрузки было значи-
тельно меньше, чем на фоне ком-
бинации флутиказона с сальмете-
ролом, и  восстановление проис-
ходило быстрее, а ответ на брон-
холитик короткого действия по-
сле физической нагрузки был су-
щественно выше [18].
У детей младшей возрастной 
группы (до  5  лет) часто выявля-
ются интермиттирующие сим-
птомы (т. е. длительные бессим-
птомные периоды, чередующиеся 
с эпизодами БА, которые обычно 
связаны с респираторной инфек-
цией) [19]. Остается неясным во-
прос, является ли интермиттиру-
ющая БА вариантом персистиру-
ющей БА легкого течения или от-
дельным состоянием, в частности 
реактивным заболеванием дыха-
тельных путей, связанным с  ви-
русной инфекцией.
Признание важности воспале-
ния, лежащего в основе патогене-
за БА, привело к  появлению ре-
комендаций, предписывающих 
контролирующую терапию ИКС 
у всех пациентов с персистирую-
щей БА [20]. Результаты прово-
димых ранее исследований по-
казали, что регулярное приме-
нение ИКС у детей, страдающих 
интермиттирующей БА, индуци-
рованной вирусной инфекцией, 
не влияет ни  на  риск, ни  на  ча-
стоту появления хрипов в легких 
[21]. Хотя применение систем-
ных кортикостероидов при обо-
стрении может снизить количе-
ство госпитализаций, примене-
ние ИГКС в  поддерживающих 
дозах не показало значимых, ста-

бильных клинических преиму-
ществ при БА, индуцированной 
вирусной инфекцией [22].
В настоящее время имеются до-
казательства того, что LT играют 
ключевую роль в  патогенезе ре-
спираторных заболеваний, инду-
цированных вирусной инфекци-
ей. Было выявлено повышение 
концентраций LTС4 в назофарин-
геальной области у  детей млад-
шей возрастной группы с пораже-
ниями нижних дыхательных пу-
тей, связанными с  вирусной ин-
фекцией, по сравнению с пациен-
тами, у которых отмечались лишь 
симптомы со стороны верхних от-
делов дыхательных путей [23]. Эти 
изменения, которые обнаружива-
ются до 4 недель после дебюта ре-
спираторного заболевания, инду-
цированного вирусной инфекци-
ей, указывают на  необходимость 
длительного лечения.
Возможность успешного лечения 
легкой интермиттирующей фор-
мы БА препаратами, предназна-
ченными для контроля симптомов 
болезни, продемонстрированы 
в нескольких исследованиях.
Исследование PREVIA (PREvention 
of  Virally  Induced Asthma) было 
спланировано как двойное слепое 
многоцентровое в  параллельных 
группах с  целью изучения значе-
ния монтелукаста (антагониста 
лейкотриеновых рецепторов) для 
профилактики обострений БА, ин-
дуцированных вирусной инфекци-
ей, у детей в возрасте от 2 до 5 лет 
с  эпизодическими симптомами 
БА в  анамнезе [22]. Включались 
пациенты с  обострениями БА, 
связанными с  респираторными 
инфекциями, и  минимально вы-
раженными симптомами между 
эпизодами. Пациенты получали 
монтелукаст в  дозах 4  или 5  мг 
(в  зависимости от  возраста) (n = 
278) или плацебо (n = 271) один 
раз в день в течение 12 месяцев.
Исследование вирусов в  назаль-
ном секрете проводилось у  всех 
пациентов независимо от наличия 
респираторной инфекции с помо-
щью полимеразной цепной реак-
ции. Были выявлены риновиру-
сы (27,6%), коронавирусы (OC43, 
229E) (9,0%), респираторный син-

цитиальный вирус (РСВ) (8,3%), 
а  также энтеровирусы, вирусы 
гриппа (AH1, AH3, B), парагриппа 
(типы 1, 2 и 3), пневмовирусы, аде-
новирусы, Mycoplasma pneumoniae 
и Chlamydia pneumonia.
В исследование было включено 
549 пациентов: 278 пациентов по-
лучали монтелукаст и  271  паци-
ент – плацебо. Средняя ежегодная 
частота обострений БА в течение 
12 месяцев в группе монтелукаста 
составила 1,6 и снизилась на 31,9% 
по сравнению с 2,34 в группе пла-
цебо (p < 0,001). Монтелукаст 
статистически значимо снижал 
общую частоту применения кор-
тикостероидов на 39,8% (р = 0,027) 
по  сравнению с  плацебо. В  тече-
ние года в среднем только 5% па-
циентов были госпитализированы 
в связи с БА: 4,2% в группе монте-
лукаста и  5,8% в  группе плацебо. 
Ни  в  одной из  групп не было за-
фиксировано серьезных побочных 
эффектов.
Эффекты лечения монтелукастом 
были стабильными в течение все-
го года, что позволяет говорить 
о  статистически значимом эф-
фекте монтелукаста на  частоту 
обострений БА, обусловленных 
инфекциями дыхательных путей, 
у детей в возрасте от 2 до 5 лет [24].
Нет четких доказательств, что 
данная терапия должна регулярно 
применяться в течение всего года, 
и в связи с сезонностью обостре-
ний лечение монтелукастом пред-
полагается начинать до сезона ви-
русных инфекций.
Сходные результаты опубликова-
ны в работе H. Bisgaard, A. Swern 
по  использованию монтелукаста 
в течение 12 недель у детей в воз-
расте от 2 до 5 лет с интермитти-
рующей БА [20]. У  детей, полу-
чавших монтелукаст, снижалась 
частота приступов БА на  24,5%, 
а также частота обострений, уве-
личивалась продолжительность 
ремиссии. Уменьшался про-
цент пациентов, нуждающих-
ся в ИКС (на 30%) и применении 
β-агонистов (на 40%), по сравне-
нию с плацебо.
Известно, что пик госпитализа-
ции вследствие обострения аст-
мы у  детей приходится на  ран-
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нюю осень, когда они возвраща-
ются в школу. Чтобы определить 
эффективность терапии монте-
лукастом с  профилактической 
целью при возвращении детей 
в школу (в плане снижения обо-
стрений астмы в это время года), 
было проведено рандомизиро-
ванное мультицентровое двой-
ное слепое плацебоконтролиру-
емое исследование среди детей 
6–14 лет с БА. Терапию монтелу-
кастом в дозе 5 мг 1 раз в день на-
чинали на ночь перед первым по-
сещением школы и  продолжа-
ли в  течение 8  недель. При этом 
разрешалось продолжать прием 
ИГКС [4].
Несомненно важным вопросом 
является долгосрочная безопас-
ность монтелукаста у  детей ран-
него возраста [25]. Сравнение 
безопасности терапии монтелу-
кастом один раз в день в дозе 4 мг 
в  форме жевательных таблеток 
на  ночь (n = 288) и  стандартной 
терапии, включавшей кортико-
стероиды и кромоглин (n = 119), 
у  детей в  возрасте от  2  до  5  лет 
с  БА показало сходный общий 
профиль безопасности монте-
лукаста со  стандартным лечени-
ем за  период до  406  дней. Наи-
более частыми побочными эф-
фектами в  группе монтелука-
ста и в группе стандартной тера-
пии были кашель (22,2  и  10,1%), 
симптомы БА (42,7  и  46,2%), 
лихорадка (36,5  и  28,6%), фа-
рингит (22,9  и  16,8%), инфек-
ции верхних дыхательных путей 
(40,6  и  40,3%). Важно отметить, 
что долгосрочное применение 
монтелукаста является безопас-
ным у детей с БА.
В исследовании B. Knorr и  со-
авт. (689  детей с  БА в  возрасте 
от  2  до  5  лет, получавших мон-
телукаст и  плацебо) к  наиболее 
частым были отнесены побоч-
ные эффекты, которые разви-
вались у  8% пациентов или бо-
лее в любой группе лечения [10]. 
Клинически значимых разли-
чий между группами при оцен-
ке общей частоты клиниче-
ских побочных эффектов выяв-
лено не было. Наиболее часто 
встречались следующие побоч-

ные эффекты: обострения БА 
(у  30% пациентов в  группе мон-
телукаста и  у  38% в  группе пла-
цебо), повышение температу-
ры (у  27% в  обеих группах), ин-
фекции верхних дыхательных 
путей (у 27 и 28% соответствен-
но), рвота (у 16 и 20%), фарингит 
(у 12 и 15%), кашель (у 13 и 11%), 
боль в животе (у 11 и 9%), диарея 
(у  10  и  8%). Статистически зна-
чимых различий между группа-
ми лечения при оценке частоты 
лабораторных побочных эффек-
тов выявлено не было: изменение 
лабораторных показателей было 
у  13 (5,4%) пациентов в  группе 
плацебо и у 16 (3,5%) пациентов, 
получавших монтелукаст. Важно 
отметить, что статистически зна-
чимых различий между группа-
ми лечения при оценке частоты 
повышения уровней сывороточ-
ных трансаминаз зафиксирова-
но не было. Лишь один пациент 
прекратил участие в  исследова-
нии в связи с повышением уров-
ня щелочной фосфатазы.
У троих детей имела место пере-
дозировка лекарственного препа-
рата в дозе 52–72 мг (13–18 табле-
ток) в связи с тем, что лица, осу-
ществлявшие наблюдение за  па-
циентами, держали препарат 
в  пределах досягаемости детей, 
поэтому эти пациенты были ис-
ключены из  исследования. Кли-
нические побочные эффекты 
при передозировке у  этих детей 
включали жажду (1), мидриаз (1) 
и сонливость (1). Изменений ла-
бораторных показателей обнару-
жено не было. В течение 24 часов 
после приема препарата состоя-
ние детей восстановилось.
Интересные данные получены 
при оценке безопасности и  эф-
фективности монтелукаста в  ле-
чении рецидивирующих респи-
раторных симптомов после пере-
несенного бронхиолита, вызван-
ного РСB. Из 979 детей монтелу-
каст получали 327 (в  дозе 4  мг) 
и 324 (в дозе 8 мг) пациента, пла-
цебо – 328  детей. Не выявле-
но статистически значимых раз-
личий при сравнении монтелу-
каста в дозах 4 и 8 мг и плацебо 
по  количеству дней без симпто-

мов бронхиолита, а также по ко-
личеству дней, в  течение кото-
рых не было кашля, не требо-
вался прием β-агонистов, а  так-
же частое использование систем-
ных кортикостероидов. В  трех 
группах были зарегистрирова-
ны такие клинические побоч-
ные эффекты, как диарея (у 19,7; 
15,0 и 12,9%), повышение темпе-
ратуры (у 28,3; 24,8 и 27,4%), на-
зофарингит (у 20,6; 19,4 и 20,8%), 
ринит (у 20,0; 18,8 и 18,2%) и ин-
фекции верхних дыхательных 
путей (у 27,3; 25,1 и 29,6%). Сре-
ди серьезных клинических по-
бочных эффектов были отмече-
ны бронхиолит (у 2,5; 2,2 и 3,8%), 
гастроэнтерит (у 2,5; 1,9 и 2,8%), 
пневмония (у 1,6; 2,8 и 1,3%), пе-
редозировка (у  2,5; 1,3  и  0,9%) 
и случайная передозировка (у 0,6; 
1,3 и 0,6%). Из лабораторных по-
казателей выявляли повышение 
уровней аланинаминотрансфе-
разы (у  0,3; 0,6  и  0,3%), щелоч-
ной фосфатазы (у 0,0; 0,6 и 0,0%), 
а с п а р т ат а м и н о т р а н с ф е р а з ы 
(у 0,3; 0,6 и 0,0%) и кальция (у 0,3; 

0,0 и 0,0%). Два пациента умерли 
в  период проведения исследова-
ния, однако ни один из этих слу-
чаев не был связан с терапией ис-
следуемым препаратом. По срав-
нению с плацебо прием монтелу-
каста (4 мг в день) приводил к су-
щественному сокращению сро-
ка госпитализации и  снижению 
тяжести клинической картины, 
статистически значимо умень-
шал симптомы и  частоту обо-
стрений бронхиолита у  этих де-
тей [16, 26].
В другом рандомизированном 
плацебоконтролируемом иссле-
довании у детей с респираторны-

Назначение монтелукаста детям 
с бронхиолитом, вызванным РСВ, 
существенно снижало в дальнейшем, 
в отличие от плацебо, эпизоды 
рецидивирующего свистящего дыхания 
и уровень дегрануляции эозинофилов.
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ми симптомами бронхиолита по-
сле перенесенной РСВ-инфекции 
оценивалась безопасность мон-
телукаста в дозах 4 и 8 мг. В этом 
исследовании 952 ребенка в воз-
расте от трех месяцев до двух лет 
получали монтелукаст в  дозах 
4 и 8 мг и плацебо один раз в день 
в течение 24 недель. Статистиче-
ски значимых различий между 
группами с одним или более кли-
ническими побочными эффекта-
ми, а  также побочными эффек-

тами, связанными с приемом ис-
следуемого препарата, лабора-
торными побочными эффекта-
ми и частотой досрочного окон-
чания лечения выявлено не было. 
Обе дозы монтелукаста были 
безопасными у  детей первых 
двух лет жизни. Назначение мон-
телукаста детям с бронхиолитом, 
вызванным РСВ, существенно 
снижало в  дальнейшем, в  отли-
чие от плацебо, эпизоды рециди-
вирующего свистящего дыхания 
и уровень дегрануляции эозино-
филов [27].
Важной проблемой, которую ре-
шают врачи при назначении те-
рапии детям с БА, является дли-
тельность назначаемого лечения. 
При интермиттирующей БА у де-
тей предлагается короткий курс 
монтелукаста [3]. В течение года 
определяли влияние коротко-
го курса терапии монтелукастом 
на  тяжесть острых эпизодов БА 
у  201  пациента с  интермиттиру-
ющей БА по сравнению с плаце-
бо у  104  пациентов. Лечение на-
чиналось при появлении первых 
симптомов БА или вирусной ин-
фекции верхних дыхательных 
путей и  проводилось в  течение 
семи и  более дней или до  двух 
суток после разрешения симпто-

мов БА. При каждом последую-
щем обострении пациенты полу-
чали одинаковый препарат. Ко-
личество обращений в  отделе-
ния неотложной помощи сни-
зилось на  45,6% (p < 0,05). Об-
щие расходы здравоохранения 
на  неотложную помощь умень-
шились на 23,6% (p < 0,01); дли-
тельность пропусков занятий 
в школе снизилась на 36,6% (p < 
0,01), время, в  течение которого 
родители пропускали работу, со-
кратилось на 9,4% (p < 0,05). Та-
ким образом, проведение корот-
кого курса монтелукаста сразу 
после появления первых симпто-
мов БА оказывает положитель-
ный эффект на  последующее ее 
течение.
По данным наших наблюде-
ний, монотерапия монтелука-
стом в течение двух лет курсами 
по  2–3  месяца эффективна у  де-
тей шести лет с  БА и  АР легкой 
и средней тяжести [6]. Был пока-
зан стойкий клинический эффект 
в  отношении симптомов как БА, 
так и  АР, отмечалось удлинение 
периодов ремиссии БА и АР, сни-
жение частоты ОРВИ у наблюда-
емых детей; улучшение ФВД; сни-
жение частоты использования 
бронхолитиков и  дозы базисных 
препаратов (кромонов, ИГКС), 
повышение толерантности к  фи-
зической нагрузке.
На сегодняшний день извест-
но несколько исследований при-
менения монтелукаста у  детей 
первых двух лет жизни в  виде 
гранул для перорального прие-
ма (эта форма зарегистрирована 
для применения в США и многих 
странах Европы, но  пока не за-
регистрирована в  России). Так, 
175  пациентам с  БА от  6  меся-
цев до 2 лет назначался монтелу-
каст в  дозе 4  мг (плацебо полу-
чал 81 ребенок) один раз в день 
с  яблочным пюре вечером в  те-
чение 6  недель. При примене-
нии монтелукаста реже наблю-
далось нарастание тяжести сим-
птомов БА (18,9%) по сравнению 
с плацебо (22,2%). Также наблю-
далась высокая безопасность ле-
чения по  клиническим и  лабо-
раторным показателям. Разли-

чий между группами по уровню 
трансаминаз до и после лечения 
выявлено не было [19].
Изучение безопасности и  пере-
носимости пероральных гранул 
монтелукаста в дозе 4 мг один раз 
в день у детей в возрасте от 6 ме-
сяцев до двух лет и 7 месяцев с БА 
или астматическими симптомами 
(n = 175) показало хорошую пере-
носимость при применении в те-
чение трех месяцев. В сравнении 
с детьми, которые получали стан-
дартное лечение такими ингаля-
ционными препаратами, как кро-
моглин, недокромил, кортикосте-
роиды, статистически значимых 
различий при оценке клиниче-
ских и  лабораторных побочных 
эффектов выявлено не было [28].
В последнее время появилась ин-
формация о монтелукасте для ин-
галяционного применения (в на-
стоящее время это только данные 
исследований). В двойном слепом 
рандомизированном перекрест-
ном исследовании оценили пе-
реносимость и  бронходилатиру-
ющий эффект монтелукаста при 
ингаляционном применении в за-
висимости от дозы у 68 больных 
астмой 15–65  лет. Монтелукаст 
доставлялся с  помощью порош-
кового ингалятора в  дозировке 
от 25 до 1000 мкг. По сравнению 
с  плацебо ингаляции монтелу-
каста в дозах 100, 250 и 1000 мкг 
существенно увеличивали ОФВ1. 
Значимых побочных эффектов 
выявлено не было. Переноси-
мость ингаляционного монтелу-
каста не отличалась от  таковой 
для плацебо [25].
Таким образом, сегодня опреде-
лено важное место монтелука-
ста в лечении БА у детей, что от-
мечено как в  ряде международ-
ных рекомендаций, так и в Рос-
сийской национальной програм-
ме «Бронхиальная астма у детей. 
Стратегия лечения и профилак-
тика» (2008). Изучение между-
народного и  приобретение соб-
ственного опыта применения 
монтелукаста у детей с двух лет 
позволит существенно улуч-
шить эффективность ведения 
детей с  БА и  АР начиная с  ран-
него возраста. 
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