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Новые данные об эпидемиологии, 
диагностике и лечении АР и со-
путствующих заболеваний, нако-
пленные в последние годы, приве-
ли к пересмотру программы ARIA 
и опубликованию ее новой редак-
ции — ARIA 2008. В новом доку-
менте более чётко прослежена связь 
между заболеваниями верхних и 
нижних отделов дыхательных пу-
тей, в том числе у детей дошкольно-
го возраста, отражена проблема АР 
у спортсменов [14].
Согласно классификации ARIA, АР 
— это заболевание слизистой обо-
лочки носа, в основе которого ле-
жит IgE-опосредованное воспале-
ние, развивающееся после контак-
та с различными аллергенами [8; 13; 
14; 20].
Не вызывает сомнений влияние АР 
на развитие других заболеваний ды-
хательных путей и уха. Известно, 
что почти в 1/4 случаев АР приводит 
к развитию острого и хронического 
отита, у 1/3 больных способствует 
возникновению хронического рино-
синусита, у 80% больных БА разви-
вается АР, соответственно 10—40% 
пациентов с ринитом страдают БА. 
В этой связи АР следует считать 
фактором риска развития БА наря-
ду с другими известными фактора-
ми [15, 16]. Несмотря на различия 
АР и БА, их частое сочетание послу-
жило основанием для создания кон-
цепции «единая дыхательная систе-
ма, единое заболевание».
В настоящее время в связи с изме-
нением спектра сенсибилизации на 
основании длительности сохране-
ния симптомов выделяют интер-
миттирующий (ИАР) и персисти-
рующий АР (ПАР) в зависимости 

от выраженности симптомов и сте-
пени нарушения качества жизни — 
легкий и средне-тяжелый/тяжелый 
АР [14].
При легкой форме АР у пациента 
отсутствуют беспокоящие симпто-
мы, при АР средней тяжести сим-
птомы нарушают сон пациента, пре-
пятствуют работе, учебе, занятиям 
спортом, снижается качество жиз-
ни. При тяжелой форме АР симпто-
мы настолько выражены, что паци-
ент не может нормально работать, 
учиться, заниматься спортом или 
досугом в течение дня и спать но-
чью [13, 14].
ИАР и ПАР нельзя считать синони-
мами сезонного и круглогодичного 
АР. При ИАР проявления заболева-
ния имеют место менее 4 дней в не-
делю или менее 4 недель в году, при 
ПАР — более 4 дней в неделю или 
более 4 недель в году. 
Причинами ПАР чаще всего явля-
ются клещи домашней пыли, насе-
комые (тараканы), домашние жи-
вотных, плесневые и дрожжевые 
грибы, ИАР — пыльца растений. 
Однако несмотря на бесспорный 
факт, что внешние аллергены окру-
жающей среды (пыльца, грибки) в 
отличие от домашних чаще вызы-
вают именно ИАР, в ряде исследо-
ваний, проводившихся на основа-
нии классификации ARIA, было по-
казано, что более 50% людей, сенси-
билизированных к пыльце, страда-
ют ПАР, а в общей популяции у зна-
чительного числа людей, сенсиби-
лизированных к клещам домашней 
пыли, имеется ИАР [14].
Развитию АР способствуют наслед-
ственная предрасположенность, 
повышение уровня общего и спе-
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глобальных медико-социальных про-
блем. По результатам эпидемиологи-
ческих исследований данной патоло-
гией страдают от 10 до 35% населения 
в различных странах мира и число та-
ких больных неуклонно растет, осо-
бенно среди детей и подростков [1, 
2, 11, 17]. Как показали исследования 
за последние 30 лет, распространен-
ность аллергических заболеваний, в 
том числе и АР, каждые 10 лет повсе-
местно удваивается [7]. В России АР 
в различных регионах встречается у 
12—35% населения [1, 10]. 
Известно, что АР оказывает суще-
ственное влияние на работоспособ-
ность, обучаемость и социальную 
активность больных, снижает ка-
чество жизни, обусловливает нару-
шение сна, способствует развитию 
других заболеваний ЛОР-органов и 
бронхиальной астмы (БА) [13]. АР 
является причиной значительных 
экономических затрат, которые ча-
сто недооцениваются. 
В последнее время проблеме АР 
уделяется большое внимание. В 
2001  год под эгидой Всемирной ор-
ганизации здравоохранения (ВОЗ) 
была образована рабочая группа по 
изучению АР и его влияния на аст-
му — ARIA (Allergic Rhinitis and its 
Impact on Asthma), целью которой 
явились разработка и одобрение ру-
ководств (guidelines) по лечению АР, 
основанных на доказательной меди-
цине [13]. В рекомендациях ARIA 
чётко отражена неразрывная связь 
АР с патологией околоносовых па-
зух, уха, нижних отделов дыхатель-
ных путей, были приняты рекомен-
дации по лечению АР. 
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— постановка кожных проб (скари-
фикационным методом или Prick-
test);
— цитологический (исследование 
секрета полости носа);
— исследование периферической 
крови, уровня общего и специфиче-
ского IgE в сыворотке крови.
При осмотре пациентов с АР обраща-
ют на себя внимание приоткрытый 
рот, темные круги под глазами (обу-
словлены стазом в периорбитальных 
венах), отечность и гиперемия кожи 
крыльев носа, поперечная складка 
на коже спинки носа (результат по-
стоянного потирания кончика носа), 
конъюнктивит. При осмотре полости 
носа выявляются характерные изме-
нения слизистой оболочки и наличие 
отделяемого в носовых ходах.
Однако АР, особенно ПАР, требует 
дифференциального диагноза, т.к. 
некоторые другие состояния могут 
вызвать схожие симптомы. Кроме 
того, у одного пациента могут соче-
таться несколько заболеваний, тре-
бующих отдельного подхода [4, 5, 8].
Учитывая частое вовлечение в про-
цесс околоносовых пазух, особенно 
при ПАР, важным моментом в об-
следовании больных является про-
ведение КТ пазух носа, позволяю-
щей детально оценить анатомиче-
ские особенности строения полости 
носа и околоносовых пазух.
При подозрении на аллергическую 
природу заболевания необходимо 
проведение кожных проб со стан-
дартизованными аллергенами.
Общий уровень IgE малоинформа-
тивен в диагностике АР, в связи с 
этим целесообразно определение 
аллерген-специфических IgE в коже 
(кожные пробы) или крови [8, 14].
В то время как ИАР может быть за-
подозрен подробным сбором анам-
неза заболевания, для диагностики 
ПАР могут потребоваться носовые 
провокационные тесты. В целом не-
обходимо помнить, что пациентов с 
ПАР и умеренно-выраженными или 
выраженными симптомами обяза-
тельно следует направлять к врачу.
Основными принципами лечения 
АР являются патогенетический под-
ход, комплексность, этапность (сту-
пенчатость) в проведении лечения, 
профилактика.
Методы лечения АР включают в 
себя: обучение пациентов, фармако-
терапию и специфическую иммуно-
терапию [1, 2, 6, 11]. Первым и од-
ним из главных моментов в лечении 
АР является идентификация и пред-
упреждение контакта с причинны-
ми аллергенами. 
В фармакотерапии АР используют-
ся 6 основных групп лекарственных 
препаратов:

1) пероральные и топические анти-
гистаминные средства;
2) топические и системные корти-
костероиды;
3) стабилизаторы тучных клеток;
4) деконгестанты;
5) М-холиноблокаторы;
6) антилейкотриеновые препараты.
Антагонисты Н1-рецепторов умень-
шают чихание, зуд в полости 
носа, ринорею, но они мало влия-
ют на заложенность носа [8, 9, 11, 
16, 19]. Для лечения АР и конъюн-
ктивита у взрослых и детей реко-
мендуется применять перораль-
ные и интраназальные блокаторы 
Н1-гистаминовых рецепторов вто-
рого поколения (лоратадин, дезло-
ратадин, цетиризин, левоцетири-
зин, фексофенадин, эбастин). Ис-
пользование первого поколения ан-
тигистаминных препаратов (АГП) 
(хлорфенирамина, дифенгидрами-
на, прометазина и триполидина) су-
щественно ограничено седативным 
и холинэргическим эффектами, а 
также коротким периодом полувы-
ведения. 
В настоящее время производятся 
два АГП для местного применения: 
азеластин и левокабастин. Данные 
препараты выпускаются в виде глаз-
ных капель и носового спрея для 
местного лечения аллергического 
риноконъюктивита, обладают эф-
фектом, сравнимым с пероральны-
ми АГП, их преимуществом являет-
ся более раннее начало действия и 
на носовые, и на глазные симптомы. 
Эти препараты действуют только в 
месте введения, при использовании 
в рекомендуемых дозах не оказыва-
ют седативного эффекта.
С момента появления бекломета-
зона в 1973 г. лечение интраназаль-
ными глюкокортикостероидами 
(ИНГКС) успешно используется при 
АР [1, 4, 6, 11, 14, 15]. В последую-
щем были разработаны и внедрены 
в клиническую практику несколько 
новых ИНГКС: будезонид, флуни-
золид, флуокортинбутил, флутика-
зона пропионат, мометазона фуро-
ат и триамцинолона ацетонид (ком-
мерческое название этих препара-
тов зависит от страны изготовите-
ля). Некоторые из этих препаратов 
применяются 1 раз в день. Все эти 
вещества сейчас вводятся с помо-
щью механического пульверизато-
ра или в виде сухого порошка. Об-
ладая выраженным противовос-
палительным действием, ИНГКС 
уменьшают высвобождение цито-
кинов и хемокинов, снижают коли-
чество антиген-презентирующих 
клеток, Т-клеток и эозинофилов 
в слизистой оболочке носа, а так-
же количество тучных клеток. Ряд 

цифического IgE, вирусные инфек-
ции, ухудшение экологической об-
становки. АР является аллергиче-
ской реакцией первого типа, состо-
ящей из двух фаз — ранней и позд-
ней, проявляющихся одинаковыми 
симптомами, однако назальная об-
струкция более выражена во время 
поздней фазы. В отсутствии сенси-
билизации к тому или иному ал-
лергену симптомы АР не развива-
ются. Контакт аллергена и слизи-
стой оболочки полости носа при-
водит к стойкой гиперпродукции 
IgE. Выделение IgE происходит в 
результате сложного взаимодей-
ствия между В- и Т-клетками, ма-
стоцитами и базофилами при уча-
стии интерлейкинов, а также в ре-
зультате взаимодействия Т- и 
В-клеток при участии различных 
поверхностных молекул и молекул 
адгезии. Взаимодействие аллерген-
специфических IgE с рецептора-
ми на мембранах тучных клеток и 
базофилов приводит к дегрануля-
ции последних, что в свою очередь 
обеспечивает клиническую ранне-
фазовую реакцию и запускает по-
следующий процесс аллергическо-
го воспаления за счет выделения 
в ткани медиаторов воспаления, 
основным из которых считается ги-
стамин. Наряду с гистамином важ-
ную роль при АР играют метаболи-
ты арахидоновой кислоты — про-
стагландины, тромбоксан А2, лей-
котриены, фактор активации тром-
боцитов. Определенное значение в 
реализации клинических симпто-
мов АР наряду с тучными клетка-
ми играют эозинофилы, макрофа-
ги, Т-лимфоциты. Именно участие 
этих клеток обеспечивает не толь-
ко раннюю, но и позднюю фазу ал-
лергической реакции, которая воз-
никает через несколько часов после 
разрешения ранней фазы без до-
полнительной экспозиции аллерге-
на [1, 2, 13, 14]. 
АР проявляется водянистыми вы-
делениями из носа, заложенно-
стью, чиханием и зудом в носо-
вой полости, выраженность основ-
ных симптомов различна. Несколь-
ко реже у пациентов имеют место 
конъюнктивит, гипосмия, голов-
ная боль, нарушение сна, общее не-
домогание.
Диагностика АР включает следую-
щие этапы:
— анамнестический (в том числе 
генеологический);
— клинический (жалобы, физи-
кальный осмотр, рино- и эндоскопия 
полости носа; по показаниям 
исследование функционально-диа-
гностических параметров; R-графия; 
компьютерная томогра фия (КТ);
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IgE. Механизм действия пока неиз-
вестен, вероятно кромоны блоки-
руют Са2+-каналы мембран тучных 
клеток. Кромоны не могут считать-
ся препаратами выбора в лечении 
АР, хотя они и играют определённую 
роль при профилактическом лече-
нии конъюнктивитов, а также в на-
чальных стадиях и при лёгких фор-
мах АР [14].
Деконгестанты (сосудосуживающие 
препараты) активируют адренерги-
ческие рецепторы и вызывают ва-
зоконстрикцию. Из-за риска воз-
никновения медикаментозного ри-
нита продолжительность примене-
ния местных деконгестантов долж-
на быть ограничена 7-8 днями. Ко-
роткие курсы лечения топическими 
деконгестантами могут применять-
ся для уменьшения выраженной за-
ложенности носа и для облегчения 
доставки других препаратов.
Антагонисты лейкотриенов (мон-
телукаст) не нашли эффективного 
применения при ПАР, их рекомен-
дуется применять для лечения се-
зонного аллергического ринита у 
пациентов в возрасте старше 6 лет 
[14, 22].
Интраназальное применение ипра-
тропиума бромида рекомендует-
ся для лечения ринореи при АР, од-
нако данный препарат не влияет на 
чихание и обструкцию носа у боль-
ных ПАР.
Достаточно новым методом лечения 
аллергических заболеваний явля-
ется проведение анти-IgE-терапии 
[14]. Рекомбинантные, гуманизиро-
ванные, моноклональные антитела 
к IgE (омализумаб) образуют ком-
плексы со свободными IgE, блоки-
руют их взаимодействие с тучными 
клетками и базофилами и снижают 
уровни IgE в циркуляции. В ряде ис-
следований был доказан клиниче-
ский эффект при применении пре-
парата у больных БА, сезонном АР. 
Аллерген-специфическая иммуно-
терапия (АСИТ) — метод лечения, 
заключающийся во введении боль-
ным лечебных аллергенов (аллер-
говакцин) в постепенно возраста-
ющих дозах до достижения поддер-
живающей дозы для снижения чув-
ствительности пациентов к их по-
вторным воздействиям [14, 21, 23]. 
АСИТ — это единственный вид те-
рапии, который предупреждает раз-
витие БА у пациентов с АР, ограни-
чивает расширение спектра сенси-
билизации, уменьшает потребность 
больных в лекарственных средствах 
и увеличивает сроки ремиссии. До-
казано, что этот метод лечения эф-
фективен как при ИАР, так и при 
ПАР. Использование АСИТ возмож-
но только врачами аллергологами-

иммунологами в специализирован-
ных учреждениях (аллергологиче-
ских кабинетах и стационарах). 
Хирургическое вмешательство при 
АР проводят только при наличии у 
пациента сопутствующей патологии 
— выраженном искривлении пере-
городки носа, влияющем на носовое 
дыхание, наличии гнойного риноси-
нусита, неподдающегося консерва-
тивным способам лечения и т.д. Ре-
шение о необходимости операции 
принимает оториноларинголог со-
гласно протоколу соответствующе-
го заболевания.
Оптимизация методов лечения АР, 
рациональное использование со-
временных лекарственных средств, 
разработка новых способов терапии 
является одной из глобальных про-
блем современной медицины. Толь-
ко полноценное сотрудничество 
врачей различных специальностей в 
данной области и неукоснительное 
выполнение их рекомендаций паци-
ентами позволит свести к миниму-
му проявления АР и минимизиро-
вать возможные неблагоприятные 
последствия данной патологии.

Изучение эквивалентности 
генерического (Назарел, ТЕВА) 
и инновационного флутиказона 
пропионата
 С целью изучения биологиче-
ской эквивалентности продук-
ции ТЕВА (IVAX Pharmaceuticals) 
и GlaxoSmithKline в США (Техас) 
проведено рандомизированное от-
крытое исследование тройным пе-
рекрестным методом с целью срав-
нения фармакокинетического про-
филя и профиля безопасности на-
зального спрея флутиказона про-
пионата на водной основе FANS, 
IVAX Pharmaceuticals (на фармацев-
тический рынок России поставля-
ется с названием Назарел, ТЕВА) с 
интраназальными инновационны-
ми препаратами на основе флути-
казона пропионата — Фликсоназе 
(GlaxoSmithKline Ltd., Великобри-
тания) и Флоназе (GlaxoSmithKline 
Ltd., США) [19]. В исследовании 
приняли участие 60 здоровых до-
бровольцев в возрасте от 18 до 54 
лет. Добровольцы получали разо-
вую дозу флутиказона пропиона-
та, превышающую терапевтическую 
в 2—4 раза (800 мкг: 8 инсуфофля-
ций по 50 мкг в каждый носовой ход 
однократно), одного из трех иссле-
дуемых препаратов в три отдель-
ных приема с интервалом в 2—7 сут. 
Контроль концентрации флутика-
зона в плазме осуществлялся до вве-
дения и в течение 24 ч после введе-
ния препарата со стандартными ин-
тервалами в каждом случае. Био-

плацебо-контролируемых клиниче-
ских исследований подтвердил эф-
фективность применения ИНГКС 
при АР. Другие исследования про-
демонстрировали, что ИНГКС более 
эффективны в лечении больных АР, 
чем системные и топические АГП и 
местно применяемый кромогликат 
натрия.
Действие ИНГКС на заложенность 
носа и их противовоспалительные 
свойства выгодно отличают их от 
других методов лечения, особенно 
при ПАР, в ситуации, когда затруд-
нение носового дыхания является 
основным симптомом при длитель-
ном течении заболевания. Они ха-
рактеризуются относительно мед-
ленным началом действия (12 ч), а 
максимальный эффект развивается 
в течение нескольких дней и недель. 
Одним из ИНГКС является препа-
рат Назарел (ТЕВА) — генериче-
ский представитель флутиказона 
пропионата. Препарат показан для 
лечения всех форм АР как у детей с 
4 лет жизни, так и у взрослых [3, 18]. 
К преимуществам Назарела отно-
сятся оптимальное содержание флу-
тиказона пропионата в разовой дозе 
(50 мкг), позволяющее корректиро-
вать и минимизировать терапевти-
ческое воздействие, и возможность 
однократного приема в сутки, что 
повышает комплаентность боль-
ных, кроме того Назарел по сравне-
нию с аналогами экономически до-
ступен для пациентов. Исследова-
ния (в том числе и рандомизирован-
ное многоцентровое двойное сле-
пое плацебо-контролируемое), по-
священные изучению эквивалент-
ности генерического Назарела и ин-
новационного флутиказона пропио-
ната показали биологическую и те-
рапевтическую эквивалентность ге-
нерического препарата, отсутствие 
каких-либо нежелательных явле-
ний, отличающихся или превыша-
ющих таковые у оригинального пре-
парата [18]. Исследования, оценива-
ющие свойства Назарела, были про-
ведены и в России [3].
Системные кортикостероиды не от-
носятся к препаратам первого выбо-
ра при лечении АР, скорее это сред-
ство «последней надежды». Систем-
ные стероиды могут назначаться пе-
рорально или в виде депо-инъекций.
Кромоны, используемые для ле-
чения аллергических проявлений 
(представлены кромогликатом и не-
докромилом), выпускаются в виде 
интраназальной формы и глазных 
капель. Действие этих препаратов 
связано с клеточной мембраной 
тучных клеток и/или внутриклеточ-
ными реакциями, которые развива-
ются после связывания аллергена с 





Рис. 2. Изучение терапевтической эквивалентности 
генерического и инновационного флутиказона пропионата.
Стрелки – достоверные межгрупповые различия.
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Параметры безопасности включа-
ли в себя измерение основных по-
казателей состояния организма, фи-
зическое обследование, электрокар-
диограмму (ЭКГ), стандартные кли-
нические лабораторные анализы и 
регистрацию нежелательных явле-
ний (НЯ). Результаты проверки по-
казали, что все три препарата пе-

С целью изучения терапевтической 
эквивалентности продукции ТЕВА 
(IVAX Pharmaceuticals) и Glaxo 
SmithKline в США (Техас) проведено 
рандомизированное многоцентро-
вое (3 центра) двойное слепое кон-
тролируемое плацебоисследование, 
в котором приняли участие 514 па-
циентов, страдающих сезонным АР 

с повышенной чувствительностью к 
аллергенам пыльцы деревьев (гор-
ный кедр), обоих полов в возрас-
те старше 12 лет в период цветения 
[19]. Исследуемые препараты:
— FANS (Fluticasone Aqueous Nasal 
Spray, IVAX, Назарел, ТЕВА) — 146 
человек;
— Фликсоназе («Glaxo SmithKline», 
Великобритания) — 148 человек;
— Флоназе («Glaxo SmithKline», 
США) — 146 человек;
— группа плацебо — 74 человека.
Суточная доза флутиказона пропи-
оната составила у всех пациентов в 
активной группе 200 мкг, продолжи-
тельность лечения — 14 дней. Кри-
териями эффективности терапии 
было улучшение четырех основных 
назальных симптомов АР (заложен-
ность носа, чиханье, ринорея, зуд в 
полости носа). Основным параме-
тром эффективности было среднее 
по оценке пациента соотношение 
суммарного балла назальных сим-
птомов в течение всего периода ис-
следования. Все три группы, полу-
чавшие активное лечение, показали 
статистически значимые и сходные 
улучшения назальных симптомов 
по сравнению с началом лечения и с 
группой плацебо (см. рисунок). При 
этом существенных различий меж-
ду эффективностью трех препаратов 
не было (95% доверительный интер-
вал; р=0,96). Также не получено ста-
тистически достоверных отличий 
в типе, частоте или выраженности 
НЯ, регистрируемых в ходе лечения 
исследуемыми препаратами [19].

Таким образом, проведенные иссле-
дования продемонстрировали био-
логическую и терапевтическую эк-
вивалентность генерического (На-
зарел, ТЕВА) и инновационного 
флутиказона пропионата (Фликсо-
назе, GSK, Великобритания и Фло-
назе, GSK, США).

реносились хорошо. Не наблюда-
лось серьезных или неожиданных 
НЯ. Наиболее часто встречающи-
мися НЯ были головная боль и не-
которые местные фармакологиче-
ски предсказуемые реакции (на-
зальный дискомфорт, носовое кро-
вотечение и фарингит). По интен-
сивности проявления были в основ-
ном слабыми или средними. Досто-
верных различий в диапазоне, типе 
или частоте индивидуальных НЯ 
между разными препаратами не вы-
явлено. При физикальном осмотре, 
клинико-лабораторном обследова-
нии и по результатам ЭКГ не обна-
ружено никаких релевантных изме-
нений ни в одном случае. 

эквивалентность всех трех препа-
ратов [FANS — Fluticasone Aqueous 
Nasal Spray (IVAX, Назарел, ТЕВА), 
Фликсоназе (Glaxo SmithKline, Ве-
ликобритания) и Флоназе (Glaxo 
SmithKline, США)] была статисти-
чески достоверно подтверждена от-
носительно следующих параметров: 
— максимальной концентрации 
флутиказона в плазме;
— периода начала отсчета до 
поcледней обнаруживаемой концен-
трации флутиказона в плазме;
— времени, необходимого для соз-
дания максимальной концентрации 
флутиказона в плазме;
— периода полувыведения флути-
казона из плазмы [19]. 

Изучение терапевтической эквивалентности генерического и 
инновационного флутиказона пропионата
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