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Резюме
Появление новых форм введения генно-инженерных биологических препаратов (ГИБП), таких как автоинжектор в форме шприц-руч-
ки, может оказать положительное влияние на процесс организации терапии пациентов с эозинофильным фенотипом тяжелой бронхи-
альной астмы (ТБА), нуждающихся в биологической терапии. Целью работы явилось определение места новой формы доставки препа-
рата бенрализумаб (автоинжектор в форме шприц-ручки) в клинической практике врача при терапии эозинофильной ТБА. Результаты. 
В рамках Совета экспертов рассмотрены данные последних клинических исследований и реальной практики по применению ГИБП 
в форме автоинжектора. По итогам обсуждения экспертами вопросов безопасности и эффективности данной формы доставки сделан 
вывод о том, что в рамках терапии ГИБП эозинофильной ТБА рекомендуется рассмотреть возможность перевода больных на самосто-
ятельное введение препаратов ГИБП в форме автоинжектора в домашних условиях. Такая тактика терапии особенно актуальна в усло-
виях существующей эпидемиологической обстановки, т. к. позволит не только снизить риски инфицирования пациентов в сравнении 
с получением плановой медицинской помощи в стационарных или амбулаторных условиях, но и будет способствовать снижению 
нагрузки на медицинский персонал. Заключение. Практика перевода пациентов с эозинофильной ТБА на самостоятельное введение 
ГИБП в форме автоинжектора (шприц-ручки) может положительно сказаться на приверженности биологической терапии и качестве 
жизни пациентов.
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Бронхиальная астма (БА) представляет собой одно 
из самых распространенных заболеваний системы 
органов дыхания, характеризующееся хроническим 
воспалением дыхательных путей с развитием вариа-
бельной обструкции. В мире БА страдают примерно 
360 млн человек всех возрастных групп, при этом еже-
годно регистрируются 250 тыс. летальных исходов [1]. 
У 5–10 % пациентов с БА определяется тяжелая форма 
заболевания с частыми обострениями, рефрактерная 
к традиционной терапии.

У больных тяжелой БА (ТБА) отмечаются частые 
обострения, при которых необходима госпитализация, 
низкое качество жизни; они вынуждены внеплано-
во обращаться к врачу за неотложной медицинской 
помощью. Именно ТБА поглощает 50 % всех эконо-
мических затрат, предназначенных на заболевание 
в целом [2]. Новейшим перспективным направлением 
при лечении ТБА является применение генно-инже-
нерных биологических препаратов (ГИБП) – моно-
клональных антител против ключевых патогенетиче-
ских факторов воспаления [1].

За последние 20 лет в использовании ГИБП при 
терапии ТБА произошел прорыв – на сегодняшний 
день в Российской Федерации для лечения ТБА за-
регистрированы иммунобиологические препараты 
нескольких классов – антитела, связывающие имму-
ноглобулин E, антагонисты интерлейкина (IL)-5 и его 
рецептора, а также антитела к рецепторам IL-4 и -13. 

По результатам рандомизированных клинических ис-
следований с применением указанных ГИБП проде-
монстрирована их высокая эффективность у больных 
ТБА с Т2-эндотипом, к которому относится эозино-
фильное воспаление дыхательных путей [3]. Одна-
ко несмотря на высокую эффективность ГИБП при 
ТБА, организация лечения пациентов данной группы 
значительно затруднена, т. к. при введении раствора 
внутривенно / подкожно либо препаратов при помо-
щи предварительно заполненного шприца требуется 
активная вовлеченность медицинского персонала.

На процесс организации лечения пациентов 
с эози нофильной ТБА, нуждающихся в биологиче-
ской терапии, положительное влияние может оказать 
появление новых форм введения ГИБП. При этом 
важно изучить особенности их применения в клини-
ческой практике при терапии эозинофильной ТБА 
и определить место новой формы доставки препарата 
бенрализумаб – автоинжектора в виде шприц-ручки.

В Российской Федерации ГИБП в форме автоин-
жектора достаточно широко применяются в ревмато-
логии, при этом благодаря накопленному многолет-
нему опыту продемонстрированы преимущества этой 
формы доставки лекарственных средств со стороны 
как врача, так и пациента.

ГИБП в форме автоинжектора (шприц-ручки) 
в сравнении с предварительно заполненным шприцем 
обладает следующими преимуществами:
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Abstract
The emergence of new means of administering genetically-engineered biological drugs, such as an autoinjector (pen injector device), can positively 
affect the organizational aspects of treating patients with severe eosinophilic asthma (SA) who need biological therapy. The aim. To determine the 
place of a new delivery device for benralizumab (autoinjector, pen injector device) in the clinical practice of treating eosinophilic SA. Results. The 
expert council considered the results of the latest clinical studies and real practice data on the use of genetically-engineered biological drugs in the 
form of an autoinjector. The experts discussed the safety and efficacy of this delivery device and recommended considering the possibility of 
switching eosinophilic SA patients to self-administration of genetically-engineered biological drugs (autoinjector form) at home. This treatment 
tactic is especially relevant in the current epidemiological situation since it will reduce the risks of infection compared to planned medical care in 
inpatient or outpatient treatment settings and reduce the burden for healthcare workers. Conclusion. The practice of switching eosinophilic SA 
patients to self-administration of biologics in the form of an autoinjector (pen injector device) can improve the adherence to biological therapy and 
quality of life of this group of patients.
Key words: severe eosinophilic asthma, genetically-engineered biological drugs, autoinjector, benralizumab.
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• требуется меньшее число манипуляций;
• отмечаются максимальные возможности контроля 

над корректностью выполнения инъекции препа-
рата за счет функции автоматического введения;

• благодаря конструктивным особенностям устрой-
ства в виде скрытой иглы автоинжектора у паци-
ента перед выполнением инъекции снижается 
уровень тревожности [4–6].
Описанные преимущества позволяют использо-

вать данную форму доставки препарата в домашних 
условиях без госпитализации пациентов.

Необходимо учитывать, что при переводе па-
циентов на использование автоинжектора в форме 
шприц-ручки в домашних условиях лечащему врачу 
необходимо дополнительно обучать пациента само-
стоятельному выполнению инъекций и в дальнейшем 
осуществлять контроль над корректностью прове-
дения манипуляций. Порядок обучения пациента 
применению ГИБП в форме автоинжектора (шприц-
ручки) зависит от инструкции по медицинскому при-
менению препарата, конструктивных особенностей 
автоинжектора и самого пациента. Для эффективного 
применения автоинжектора при 1-м введении пре-
парата лечащему врачу важно подробно обсудить все 
особенности применения ГИБП с пациентом. Совет 
экспертов пришел к консенсусу о том, что существу-
ющая практика позволяет рекомендовать следующий 
порядок перевода пациентов на самостоятельное вве-
дение ГИБП в форме автоинжектора (шприц-ручки):
• после 1–2 введений препарата медицинским работ-

ником пациент осуществляет 1–2 введения само-
стоятельно, но под непосредственным контролем 
медицинского персонала;

• при последующих инъекциях пациент осуществля-
ет введение самостоятельно в домашних условиях;

• для контроля эффективности терапии пациен-
ту, осуществляющему самостоятельное введение 
ГИБП, необходимо по крайней мере 1 раз в 3 мес. 
посещать лечащего врача.
Указанный порядок перевода пациентов на само-

стоятельное введение препарата рекомендуется для 
всех терапевтических областей, в которых может при-
меняться ГИБП в форме автоинжектора.

Учитывая такие особенности регионов Российской 
Федерации, как значительные расстояния между насе-
ленными пунктами, ограниченное число медицинских 
организаций, в которых проводится терапия ГИБП, 
при самостоятельном введении ГИБП пациентам пре-
доставляется больше преимуществ, поскольку отпада-
ет потребность посещения конкретного медицинского 
учреждения только из-за необходимости госпитали-
зации для очередной инъекции препарата в рамках 
назначенной терапии. Кроме того, применение ав-
тоинжектора в домашних условиях актуально для ма-
ломобильных пациентов, не имеющих возможности 
регулярно посещать медицинскую организацию.

Важно отметить, что при самостоятельном введе-
нии препарата в домашних условиях пациент может 
быть обеспечен ГИБП в рамках льготного лекарствен-
ного обеспечения на срок 1–6 мес., при этом длитель-
ный курс лечения способствует т. н. «выживаемости» 
терапии назначенным ГИБП.

Благодаря преимуществам биологической терапии 
в форме автоинжектора (шприц-ручки) отмечается 
снижение не только нагрузки на медицинский персо-
нал, но и ассоциированных с терапией ГИБП затрат 
системы здравоохранения.

В Российской Федерации для терапии пациентов 
с эозинофильным фенотипом ТБА с использовани-
ем автоинжектора (шприц-ручки) доступен препа-
рат бенрализумаб (международное непатентованное 
наименование (МНН))1. Бенрализумаб – это анти-
эозинофильное гуманизированное афукозилиро-
ванное моноклональное антитело, связывающееся 
с α-субъединицей рецептора к человеческому IL-5 
(IL-5Rα). При введении препарата запускается про-
цесс активного апоптоза эозинофилов посредством 
антитело-зависимой клеточно-опосредованной ци-
тотоксичности2 [7, 8]. Бенрализумаб показан в ка-
честве дополнительной поддерживающей терапии 
ТБА у больных с эозинофильным фенотипом2. При 
поддерживающей терапии бенрализумабом показана 
его эффективность в отношении улучшения конт-
роля над заболеванием, снижения ежегодной частоты 
обострений и использования системных глюкокорти-
костероидов, улучшения функций внешнего дыхания 
и повышения качества жизни пациентов данной груп-
пы [9–12]. Стоит отметить, что введение препарата 
до 2021 г. осуществлялось путем подкожных инъекций 
медицинским работником в условиях медицинского 
учреждения с помощью предварительно заполненно-
го шприца, а форма введения в виде автоинжектора 
(шприц-ручки) стала доступной лишь в 2021 г.1

Функциональность, надежность и эффективность 
использования препарата бенрализумаб в форме 
автоинжектора (шприц-ручки) в домашних усло-
виях у взрослых пациентов изучена при проведе-
нии открытого международного многоцентрового 
исследования GRECO (n = 121; 64 % – женщины; 
средний возраст – 48,5 года) [13], протоколом кото-
рого предусматривалось введение препарата каждые 
4 нед. Первые 3 инъекции (0-я, 4-я и 8-я недели) 
выполнялись в условиях медицинского учреждения – 
1-я инъекция выполнялась врачом (0-я неделя), 
2-я – по выбору – либо врачом, либо пациентом / 
лицом, ухаживающим за пациентом (4-я неделя); 
3-я инъекция – самостоятельно пациентом либо 
лицом, ухаживающим за пациентом (8-я неделя). 
Следующие 2 инъекции (12-я и 16-я недели) выпол-
нялись в домашних условиях пациентом либо лицом, 
ухаживающим за пациентом. Продолжительность 
исследования составила 30 нед. [13].

1 Регистрационное удостоверение лекарственного препарата Фазенра (шприц-ручка). ЛП-005492 от 25.04.19. Доступно на: https://grls.rosminzdrav.ru/Grls_View_v2.
aspx?routingGuid=f5125fa6­1d40­4172­9f2c­cc5db2f71630&t=

2 Инструкция по медицинскому применению лекарственного препарата Фазенра (раствор для подкожного введения). Регистрационное удостоверение ЛП-005492 от 25.04.19. 
Доступно на: https://medi.ru/instrukciya/fazenra_15838/
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За время исследования использовано 595 автоин-
жекторов. На 12-й и 16-й неделях самостоятельные 
инъекции в домашних условиях успешно выполнены 
113 (97,4 %) (95%-ный ДИ – 92,63–99,46) и 112 (96,6 %) 
(95%-ный ДИ – 91,41–99,05) пациентами соответст-
венно, обе инъекции в домашних условиях успеш-
но выполнили 108 (93,1 %) из них (95%-ный ДИ – 
86,86–96,98). Неудачно выполнены 10 (1,7 %) инъек-
ций – 8 (1,3 %) – из-за неправильного применения, 
1 (0,2 %) – по неустановленной причине, в 1 (0,2 %) 
случае причиной неудачи явился производственный 
брак автоинжектора. Эффективность терапии, оце-
ненная при помощи теста по контролю над БА (Asthma 
Control Questionnaire – ACQ-6), и фармакокинетические 
свойства были сопоставимы с таковыми, полученными 
по данным более ранних исследований применения 
бенрализумаба в форме предварительно заполненно-
го шприца. Нежелательных явлений, отличающихся 
от зафиксированных ранее по данным клинических 
исследований, не установлено [13].

По данным многоцентрового рандомизирован-
ного открытого исследования I фазы в параллельных 
группах АМЕS показано, что фармакокинетические 
параметры бенрализумаба в форме автоинжектора 
(шприц-ручки) сопоставимы с таковыми при при-
менении предварительно заполненного шприца. При 
этом бенрализумаб в форме автоинжектора (шприц-
ручки) хорошо переносился, отмечена также его 
низкая иммуногенность, что согласуется с данными 
предыдущих исследований [14].

Учитывая результаты исследований GRECO 
и AMES, экспертами сделано заключение о том, 
что бенрализумаб в форме автоинжектора является 
функциональным, надежным и эффективным лекар-
ственным препаратом, который может применяться 
как в медицинском учреждении, так и в домашних 
условиях для самостоятельного введения пациентами.

Заключение

Для лечения ТБА эозинофильного фенотипа в Россий-
ской Федерации зарегистрирован ГИБП бенрализу-
маб (МНН) в форме автоинжектора (шприц-ручки). 
С учетом текущей эпидемиологической обстановки 
рекомендуется рассмотреть возможность перевода 
пациентов с эозинофильным фенотипом ТБА на са-
мостоятельное введение в домашних условиях препа-
ратов ГИБП (бенрализумаб) в форме автоинжектора. 
При этом следует ожидать снижение нагрузки на ме-
дицинский персонал, затрат системы здравоохране-
ния, риска инфицирования пациентов по сравнению 
с таковым при получении плановой медицинской по-
мощи в условиях стационара или амбулатории.

Решение о возможности перевода пациента с эози-
нофильным фенотипом ТБА на самостоятельное вве-
дение препарата бенрализумаб в форме автоинжектора 
(шприц-ручки) в домашних условиях должен прини-
мать лечащий врач после обучения пациента технике 
подкожной инъекции, однако не ранее 4-й инъекции.

Для контроля эффективности терапии пациенту, 
осуществляющему самостоятельное введение ГИБП, 

необходимо по крайней мере 1 раз в 3 мес. посещать 
лечащего врача. При переводе пациента с эозино-
фильным фенотипом ТБА на самостоятельное введе-
ние препарата в форме автоинжектора (шприц-ручки) 
следует ожидать повышения доступности лечения, 
качества жизни и его приверженности терапии.
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