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Авдеев С.Н. и др. Клинико-демографические характеристики пациентов с тяжелой неконтролируемой БА в РФ

Резюме
Эпидемиологические данные о пациентах с неконтролируемой тяжелой бронхиальной астмой (ТБА) в Российской Федерации ограни-
чены по причине отсутствия в стране единой системы регулярного наблюдения за такими больными. Целью исследования являлось 
описание клинических и демографических показателей, характеристика профиля рутинной терапии российских пациентов с неконт
ролируемой ТБА, не получающих лечение генно-инженерными биологическими препаратами (ГИБП). Материалы и методы. В много-
центровое наблюдательное одномоментное исследование включены пациенты в  возрасте ≥ 18 лет, у  которых установлен диагноз 
неконтролируемая ТБА. Пациенты получают медикаментозную терапию, наблюдаются пульмонологом или аллергологом, у них имеет-
ся доступ к данным наблюдения в течение ≥ 52 нед. В рамках промежуточного анализа проведено обобщение демографических харак-
теристик, анамнестических сведений и результатов лабораторно-инструментального обследования пациентов (n = 691: 498 (72,1 %) – 
женского пола; средний возраст участников – 56,3 ± 13,6 года). Проведен учет различных видов терапии ТБА, событий использования 
ресурсов здравоохранения и  тяжелых обострений в  течение 52 нед., предшествующих включению в  исследование. Результаты. 
Установлено, что медиана длительности БА на момент включения составляла 13 лет. За предшествующие 3 мес. в качестве базисной 
терапии у  335 (48,5 %) пациентов наиболее часто использовалась тройная комбинация – ингаляционный глюкокортикостероид 
(ГКС)  + длительно действующий β2-агонист + длительно действующий антихолинергический препарат. Самым распространенным 
подходом к купированию приступов у 318 (46,0 %) пациентов была монотерапия короткодействующим β2-агонистом. Доли пациентов 
с 1, 2 и ≥ 3 тяжелыми обострениями БА составили 47,2, 12,9 и 10,1 % соответственно. Наличие в предшествующие 52 нед. ≥ 1 внепла-
нового амбулаторного визита, ≥ 1 посещения отделения неотложной помощи / вызова неотложной помощи и  ≥ 1 госпитализации 
зарегистрировано у 317 (45,9 %), 103 (14,9 %) и 438 (63,4 %) пациентов соответственно. За 12 мес. было отмечено 79 случаев применения 
пероральных ГКС у 62 (9,0 %) пациентов. ГИБП на визите включения были назначены 140 (20,3 %) участникам. Заключение. Пациенты 
с неконтролируемой ТБА характеризуются частым развитием тяжелых обострений, которые создают существенную нагрузку на систему 
здравоохранения. Выявленные особенности оказания медицинской помощи таким больным могут служить обоснованием для оптими-
зации существующих подходов к лечению и улучшения исходов заболевания.
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Abstract
Epidemiological data on patients with uncontrolled severe bronchial asthma (SA) in the Russian Federation are limited due to the lack of a unified 
system for routine monitoring of these patients. The aim of this study was to describe the clinical and demographic indicators and characterize the 
routine treatment profile of Russian patients with uncontrolled SA who are not receiving treatment with biological agents. Methods. This 
multicenter, observational, cross-sectional study included patients aged 18 years or older diagnosed with uncontrolled SA. Patients received drug 
therapy, were followed by a pulmonologist or allergist, and had access to follow-up data for 52 weeks or more. As part of the interim analysis, we 
summarized the demographic characteristics, medical history, and the results of laboratory and instrumental examination of patients (n = 691: 498 
(72.1%) – female; mean age of participants – 56.3 ± 13.6 years). Different types of SA therapy, events of healthcare resource utilization and severe 
exacerbations during 52 weeks preceding enrollment in the study were recorded. Results. It was established that the median duration of asthma at 
inclusion was 13 years. Over the previous 3 months, the most frequently used background therapy in 335 (48.5%) patients was a triple combination 
of inhaled corticosteroid + long-acting β2-agonist + long-acting anticholinergic drug. The most common approach to relief the attacks in 318 
(46.0%) patients was monotherapy with a short-acting β2-agonist. The proportions of patients with 1, 2, and at least 3 severe asthma exacerbations 
were 47.2%, 12.9%, and 10.1%, respectively. At least one unscheduled outpatient visit, at least one emergency department visit/urgent care call, and 
at least one hospitalization in the previous 52 weeks were recorded in 317 (45.9%), 103 (14.9%), and 438 (63.4%) patients, respectively. Over 
12 months, 79 cases of corticosteroid use were noted in 62 (9.0%) patients. 140 (20.3%) participants were prescribed biologic asthma medications 
at the enrollment visit. Conclusion. Patients with uncontrolled SA are characterized by frequent development of severe exacerbations, which create 
a significant burden on the healthcare system. The identified characteristics of medical care for such patients can serve as a basis for optimizing 
existing treatment approaches and improving disease outcomes.
Key words: severe uncontrolled asthma, clinical and demographic characteristics, the Russian Federation.
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Бронхиальная астма (БА) – гетерогенное хроническое 
воспалительное заболевание дыхательных путей (ДП), 
вызванное взаимодействием генетических факторов 
и факторов окружающей среды [1–3]. Согласно оцен-
кам, в мире БА страдают > 260 млн человек, что делает 
указанную нозологию глобальной проблемой здраво-
охранения [4].

Тяжелая БА (ТБА) определяется как форма БА, 
которая остается неконтролируемой, несмотря 
на приверженность лечению высокими дозами ин-
галяционных глюкокортикостероидов (иГКС) и дли-
тельно действующих β2-агонистов (ДДБА), а также 
коррекцию провоцирующих факторов, или в случае, 
если пациент нуждается в высоких дозах иГКС + 
ДДБА для поддержания контроля над БА [1, 4, 5]. 
В российской практике допускается использование 
других препаратов для базисной терапии в комби-
нации с высокими дозами иГКС для установления 
диагноза ТБА [2, 3].

Неконтролируемую БА можно определить по недо-
статочному контролю над симптомами либо наличию 
частых обострений [1]. Неконтролируемая ТБА харак-
теризуется стойким воспалением ДП, которое может 
привести к их структурным изменениям (ремодели-
рованию) и, следовательно, развитию фиксированной 
бронхиальной обструкции [6]. Пациенты с неконт
ролируемой ТБА составляют ≤ 5 % всех пациентов 
с БА [7–12] и характеризуются значительной тяжестью 
клинической картины из-за наличия частых обостре-
ний и низкой функции легких [13–16]. При одышке, 
хрипах, стеснении в груди и кашле нарушаются сон, 
переносимость физической нагрузки и повседневная 
жизнь пациентов, снижается ее качество [8, 14], а обо-
стрения ТБА способны привести к госпитализации, 
при которой доля смертельных исходов может дости-
гать 10 % [17].

Распространенность БА среди взрослого населения 
Российской Федерации по данным эпидемиологи-
ческих исследований составляет около 7 % [18], а на 
ТБА, связанную со значительным снижением качества 
жизни и высокими затратами на лечение, приходит-
ся примерно 3–10 % всех случаев заболевания [7]. 
В целом эпидемиологические данные о пациентах 
с неконтролируемой ТБА в России ограничены, по-
скольку в стране нет единой системы регулярного на-
блюдения за такими больными. Систематизированная 
информация об осложнениях и сопутствующих забо-
леваниях, подходах к лечению и их эффективности 
в российской популяции также отсутствует.

В наблюдательные регистровые исследования 
в отечественной популяции включались пациенты не-
зависимо от того, получали ли они генно-инженерные 
биологические препараты (ГИБП), а доли участников, 
у которых проводилось соответствующее лечение, со-
ставляли 10,6–25,4 % [19–21].

Целями настоящего исследования являлись опи-
сание клинических и демографических показателей, 
характеристика профиля рутинной терапии, а также 
определение подходов и тенденций назначения сис-
темных ГКС (сГКС) у российских пациентов с неконт
ролируемой ТБА, не получающих лечение ГИБП.

Материалы и методы

Многоцентровое наблюдательное одномоментное ис-
следование клинико-демографических характеристик 
у пациентов с неконтролируемой ТБА «КОРСАР» 
(номер в базе данных клинических исследований 
ClinicalTrials.gov — NCT06472310) проводится с уча-
стием 47 амбулаторно-поликлинических центров 
в 39 регионах Российской Федерации.

Критерии включения в исследование:
•	 возраст пациентов ≥ 18 лет;
•	 установленный диагноз неконтролируемая ТБА;
•	 получение медикаментозной терапии;
•	 наблюдение и лечение у пульмонологов или аллер-

гологов;
•	 обязательное условие – наличие данных наблюде-

ния за пациентом в течение ≥ 52 нед. (до включе-
ния в исследование) в медицинских записях.
Критерии невключения в исследование:

•	 лечение любыми ГИБП;
•	 участие в любом клиническом исследовании в те-

чение предшествующих 52 нед.;
•	 наличие в анамнезе хронической обструктивной 

болезни легких (ХОБЛ) или идиопатического ле-
гочного фиброза.
ТБА определяется как БА, для достижения конт

роля над которой требуется терапия иГКС в средних 
или высоких дозах в комбинации с ДДБА и / или 
антагонистами лейкотриеновых рецепторов (АЛТР) 
и / или длительно действующими антихолинергиче-
скими препаратами (ДДАХП) и / или сГКС и / или 
препаратами иммунобиологической терапии, при 
этом попытки снижения объема контролирующей 
терапии неизменно приводят к потере контроля над 
симптомами БА или БА остается неконтролируемой, 
несмотря на это лечение [2, 3]. Такая терапия должна 
проводиться не менее чем за 3 мес. до момента вклю-
чения в исследование. Неконтролируемая БА опре-
деляется при оценке > 1,5 балла согласно Опроснику 
по контролю над БА (Asthma Control Questionnaire – 
ACQ-5) [1–3, 20.

После подписания пациентом добровольного ин-
формированного согласия врачом-исследователем 
проводился сбор данных за период 52 нед. до вклю-
чения в исследование на основе медицинских карт 
пациентов и опроса во время визита с последующим 
их внесением в электронную индивидуальную реги-
страционную карту. При необходимости эти данные 
могли быть дополнены результатами диагностических 
исследований, проведенных за пределами исследова-
тельского центра, больничными записями и т. д.

Анализировались демографические характеристи-
ки, анамнез БА, наличие негативных факторов обра-
за жизни, сопутствующие заболевания дыхательной 
и иных систем, лабораторные показатели (эозинофи-
лия крови и мокроты, содержание общего иммуно-
глобулина (Ig) E в сыворотке крови, фракция оксида 
азота в выдыхаемом воздухе (FeNO)) и результаты 
спирометрии. Проводился учет базисной терапии БА, 
применения пероральных ГКС (пГКС) и препаратов 
для купирования приступов заболевания, изменения 
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в лечении в течение 52 нед. до включения в исследо-
вание, а также назначения ГИБП на визите в рам-
ках исследования. Дополнительно регистрировались 
события использования ресурсов здравоохранения 
и развитие тяжелых обострений в течение 52 нед., 
предшествующих включению в исследование.

Тяжелое обострение БА определялось как ухудше-
ние течения БА, при котором потребовалось приме-
нение одной из следующих мер:
•	 применение сГКС (или временное увеличение 

стабильной фоновой дозы пГКС) в течение как 
минимум 3 дней или однократное введение инъ-
екционной депо-формы ГКС;

	 и / или
•	 посещение отделения неотложной помощи / ви-

зита неотложной помощи (определяемого как об-
следование и лечение длительностью < 24 ч в от-
делении / центре неотложной помощи) по поводу 
БА, при которых потребовалось применение сГКС 
(как указано выше);

	 и / или
•	 госпитализация в стационар (определяемая как 

госпитализация в стационарное учреждение и / 
или обследование и лечение в медицинском учре-
ждении длительностью ≥ 24 ч по поводу БА с при-
менением сГКС) [22].
Статистический анализ проводился с использо-

ванием оригинального программного обеспечения 
RStudio (version 2025.9.1.401) и языка R (version 4.5.1 
(2025-06-13 ucrt)) эпидемиологическими методами. 
Качественные признаки представлены в виде абсо-
лютных частот встречаемости и долей в процентах, 
а непрерывные (количественные) параметры – в виде 
среднего значения ± стандартное отклонение для нор-
мально распределенных действительных чисел, меди-
аны (Me) и межквартильного интервала для данных 
с распределением, отличающимся от нормального. 
Представлен промежуточный анализ электронной 
базы данных пациентов, включенных в исследование.

Результаты

Распределение и клинико-демографическая характеристика 
пациентов

На момент включения в исследование средний воз-
раст участников (n = 691; 498 (72,1 %) – женщины) 
составлял 56,3 ± 13,6 года. Доля пациентов со средним 
общим, средним специальным и высшим образова-
нием составляла 12,7, 47,8 и 39,5 % соответственно.

В исследование были включены представители 
7 федеральных округов Российской Федерации, одна-
ко наибольшее число участников проживали в Свер-
дловской (82 (11,9 %)) и Челябинской (63 (9,1 %)) 
областях, а также в Красноярском крае (60 (8,7 %)).

Индекс массы тела в среднем составлял 29,6 ± 
6,6 кг / м2 и превышал 25 кг / м2 у 518 (75,1 %) паци-
ентов.

Активными и бывшими курильщиками были 51 
(7,4 %) и 95 (13,8 %) пациентов соответственно; Me 
индекса курения составила 11 пачко-лет (межквартиль-

ный интервал – 6–28,5). У подавляющего большинства 
участников (682 (98,7 %)) злоупотребления алкоголем 
в анамнезе не отмечено. У 498 (72,1 %) пациентов по-
вседневная физическая активность была снижена.

Средний возраст установления первичного диаг-
ноза БА составлял 39,9 ± 17,5 года; Me длительности 
заболевания к моменту включения в исследование – 
13 лет. Средний возраст установления диагноза ТБА 
и неконтролируемая ТБА составлял в среднем 51,3 ± 
14,8 и 53,9 ± 14,1 года соответственно.

Сведения о сопутствующих заболеваниях представ-
лены в табл. 1. Из респираторной патологии наиболее 
часто отмечались аллергический ринит – 249 (36,0 %) 
случаев, хронический бронхит – 174 (25,2 %), полипы 
носа и носовых пазух – 145 (21,0 %) случаев. Среди 
других коморбидностей преобладали артериальная 
гипертензия – у 406 (58,7 %) пациентов, ишемическая 
болезнь сердца – у 87 (12,6 %) и сахарный диабет – 
у 82 (11,9 %) пациентов.

По данным лабораторных анализов установлено, 
что Me содержания эозинофилов в крови составила 
214 (77–410) кл. / мкл. Эозинофилия на уровне 150–
299 кл. / мкл отмечалась у 166 (24,0%) пациентов, у 265 
(38,4 %) участников регистрировалось ≥ 300 кл. / мкл. 
Me содержания эозинофилов в мокроте при микро-
скопии при большом увеличении (× 100) составля-
ла 0 (0–2,25) клеток. Me уровня сывороточного IgE 
у 687 пациентов составила 116 (58,1–273,1) МЕ / мл, 
у 595 (86,1 %) участников концентрация данного мар-
кера превышала 30 МЕ / мл. FeNO измерялась лишь 
у 81 (11,7 %) пациента и в среднем составляла 52,9 ± 
30,3 ppm.

Оценка по опроснику ACQ-5 cоставила в сред-
нем 3,23 ± 0,89 балла. При проведении спирометрии 
(n = 558) значения объема форсированного выдоха 
за 1-ю секунду (ОФВ1) составили в среднем 1,8 ± 0,74 
и 2,08 ± 0,8 л до и после ингаляции короткодействую-
щего бронходилататора соответственно, а Me прироста 
данного показателя – 0,22 (0,1–0,4) л. Форсированная 
жизненная емкость легких (ФЖЕЛ) до проведения 
пробы составляла в среднем 2,64 ± 0,93 л, а после 
нее – 2,92 ± 0,98 л. Среднее соотношение ОФВ1 / 
ФЖЕЛ после ингаляции бронходилататора состави-
ло 70,9 ± 12,7 %.

Терапия в течение предшествующих 3 месяцев

Сведения о терапии в течение 3 мес. перед визитом 
включения представлены в табл. 2. Наиболее часто 
используемой комбинацией препаратов для базисной 
терапии, которая применялась у 335 (48,5 %) пациен-
тов, было сочетание иГКС, ДДБА и ДДАХП, а сле-
дующей по частоте использования – иГКС и ДДБА 
(298 (43,1 %)). Двойная и тройная фиксированные 
комбинации с иГКС на момент визита включения 
использовались у 542 (78,4 %) и 95 (13,7 %) участников 
соответственно. Для купирования приступов БА чаще 
всего назначались КДБА (318 (46,0 %)), реже приме-
нялись комбинации КДБА с короткодействующими 
антихолинергическими препаратами (КДАХП) (247 
(35,8 %)), а также иГКС + ДДБА (134 (19,4 %)).
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Клинические события

У 206 (29,8 %) пациентов за период наблюдения не от-
мечалось тяжелых обострений БА. Доли пациентов 
с числом тяжелых обострений 1, 2 и ≥ 3 составили 
47,2, 12,9 и 10,1 % соответственно. Таким образом, 

Таблица 1
Частота сопутствующих заболеваний (n = 691)

Table 1
Incidences of comorbidities (n = 691)

Заболевания n (%)
Валидный процент 

(доля от числа 
непропущенных 

значений: n = 653)

Респираторные

Аллергический ринит 249 (36,03) 38,13

Хронический бронхит 174 (25,18) 26,65

Полипы носа и носовых пазух 145 (20,98) 22,21

Неаллергический ринит / синусит 79 (11,43) 12,10

Бронхоэктазы 28 (4,05) 4,29

Фиброз легких 12 (1,74) 1,84

Обструктивное апноэ сна 8 (1,16) 1,23

Перенесенный туберкулез легких 6 (0,87) 0,92

Саркоидоз 3 (0,43) 0,46

Дисфункция голосовых связок 1 (0,14) 0,15

Рак легкого 1 (0,14) 0,15

Пневмокониоз 1 (0,14) 0,15

Силикоз 1 (0,14) 0,15

Иные

Артериальная гипертензия 406 (58,76) 62,17

Ишемическая болезнь сердца 87 (12,59) 13,32

Сахарный диабет 82 (11,87) 12,56

Заболевание щитовидной железы 72 (10,42) 11,03

Гиперхолестеринемия 69 (9,99) 10,57

Застойная сердечная 
недостаточность 68 (9,84) 10,41

Гастроэзофагеальная рефлюксная 
болезнь 55 (7,96) 8,42

Хроническая болезнь почек 51 (7,38) 7,81

Нарушения ритма сердца 47 (6,80) 7,20

Остеоартрит 33 (4,78) 5,05

Заболевания периферических 
сосудов 28 (4,05) 4,29

Перенесенный инсульт / транзиторная 
ишемическая атака 19 (2,75) 2,91

Остеопороз 15 (2,17) 2,30

Злокачественное новообразование 12 (1,74) 1,84

Тревожное расстройство 10 (1,45) 1,53

Воспалительное заболевание 
кишечника 8 (1,16) 1,23

Депрессия 5 (0,72) 0,77

Ревматоидный артрит 3 (0,43) 0,46

средняя частота тяжелых обострений на 1 пациента 
в год составила 1,17, Me продолжительности тяжелого 
обострения у пациентов, для которых были доступны 
соответствующие сведения (n = 341), – 12 (8–18) дней. 
В табл. 3 представлены данные о частоте тяжелых обо-
стрений в зависимости от базисной терапии, на фоне 
которой было зарегистрировано их развитие.

Данные о  событиях использования ресурсов 
здравоохранения представлены на рисунке. Нали-
чие по меньшей мере 1 внепланового амбулаторно-
го визита, по меньшей мере 1 посещения отделения 
неотложной помощи / вызова скорой помощи и по 
меньшей мере 1 госпитализации зарегистрировано 
у 317 (45,9 %), 103 (14,9 %) и 438 (63,4 %) пациентов 
соответственно.

Применение системных глюкокортикостероидов

За 12 мес., предшествующих включению в исследова-
ние, в популяции было зарегистрировано 79 случаев 
применения сГКС у 62 (9,0 %) пациентов, при этом 
у 52 (7,5 %) пациентов пГКС использовались в соста-
ве базисной терапии, у 13 (1,9 %) участников было 
зарегистрировано 22 курса лечения длительностью 
до 30 дней. Me длительности курса терапии сГКС при 
периодическом приеме составила 26 (7,75–29) дней, 
а Me суточной дозы, эквивалентная преднизолону, – 
10 (10–20) мг. Me суточной дозы у пациентов, прини-
мавших сГКС в составе базисной терапии, составила 
10 (5–15) мг, а Me кумулятивного воздействия – 3 060 
(1 830–5 430) мг.

В подгруппе пациентов, принимавших сГКС, было 
зарегистрировано ≥ 3 тяжелых обострений за время 
наблюдения у большей доли участников по сравнению 
с пациентами, не использовавшими указанные пре-
параты, – 11 (17,7 %) vs 59 (8,5 %), а Me длительности 
тяжелых обострений была выше – 16 (12,5–24) дней vs 
11 (8–17) дней соответственно. Доля пациентов, у ко-
торых отмечено ≥ 3 эпизодов использования ресурсов 
здравоохранения, была также выше в подгруппе при-
ема сГКС (21 (33,9 %) vs 166 (24,0 %)).

Назначение биологической терапии

На визите включения 140 (20,3 %) пациентам были 
назначены ГИБП: в большинстве случаев – дупилумаб 
(47 (6,8 %)) или бенрализумаб (61 (8,8 %)), реже – те-
зепелумаб (14 (2 %)), омализумаб (12 (1,7 %)) и мепо-
лизумаб (6 (0,9 %)). Характеристики пациентов в зави-
симости от назначения им ГИБП отражены в табл. 4. 
По сравнению с теми участниками, которым не было 
рекомендовано введение ГИБП, увеличение сыворо-
точной концентрации IgE и выраженная эозинофилия 
чаще отмечались у пациентов, которым такая терапия 
была назначена. Кроме того, у большинства из них 
возраст дебюта БА, полипы носа, положительный ре-
зультат аллергологического обследования были отме-
чены в детском возрасте. У пациентов, которым были 
назначены бенрализумаб, дупилумаб и меполизумаб, 
за предшествующий год чаще регистрировались тяже-
лые обострения и потребность в приеме пГКС.
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Таблица 2
Частота назначения и число периодов применения различных режимов терапии в течение 3 мес., 

предшествующих включению в исследование (n = 691)
Table 2

Frequency of prescription and number of courses of various therapy regimens during the 3 months preceding study inclusion 
(n = 691)

Режим терапии n (%) Число периодов*

Базисная терапия

иГКС + ДДБА + ДДАХП 335 (48,5) 355

иГКС + ДДБА 298 (43,1) 311

иГКС + ДДБА + ДДАХП + АЛТР 68 (9,84) 77

иГКС + ДДБА + АЛТР 45 (6,51) 46

иГКС + ДДБА + ДДАХП + АЛТР + антигистаминный препарат 6 (0,87) 6

АЛТР 1 (0,14) 1

ДДАХП 1 (0,14) 1

иГКС + ДДБА + АЛТР + антигистаминный препарат 1 (0,14) 1

иГКС + ДДБА + ДДАХП + антигистаминный препарат 1 (0,14) 1

иГКС + ДДБА + ДДАХП + АЛТР + макролидный антибактериальный препарат 1 (0,14) 1

Терапия купирования

КДБА 318 (46,0) 321

КДБА + КДАХП 247 (35,8) 251

иГКС + ДДБА 134 (19,4) 137

иГКС + ДДБА + КДБА + КДАХП 3 (0,43) 3

иГКС + ДДБА + КДБА 1 (0,14) 1

Примечание: иГКС – ингаляционные глюкокортикостероиды; ДДБА – длительно действующие β2-агонисты адренорецепторов; ДДАХП – длительно действующие антихолинергические 
препараты; АЛТР – антагонисты лейкотриеновых рецепторов; КДБА – короткодействующие β2-агонисты адренорецепторов; КДАХП – короткодействующие антихолинергические препа-
раты; * – один и тот же пациент мог получать различную терапию в разные непересекающиеся промежутки времени, в т. ч. иметь несколько разделенных по времени периодов лечения 
одним и тем же препаратом или комбинацией препаратов.
Note: *, the same patient could receive different therapies at different non-overlapping time intervals, including having several courses of treatment with the same drug or combination of drugs sep-
arated by time.

Таблица 3
Распределение пациентов по частоте тяжелых обострений в зависимости от получаемой базисной терапии;  

n (%)
Table 3

Distribution of patients by frequency of severe exacerbations depending on the background therapy; n (%)

Режим терапии Число периодов
Число тяжелых обострений

0 1 2 ≥ 3

иГКС + ДДБА 364 163 (44,8) 128 (35,2) 47 (12,9) 26 (7,1)

иГКС + ДДБА + АЛТР 53 32 (60,4) 15 (28,3) 3 (5,7) 3 (5,7)

иГКС + ДДБА + ДДАХП 349 128 (36,7) 175 (50,1) 28 (8,0) 18 (5,2)

иГКС + ДДБА + ДДАХП + АЛТР 78 39 (50,0) 25 (32,1) 7 (9,0) 7 (9,0)

Всего 844 362 (42,9) 343 (40,6) 85 (10,1) 54 (6,4)

Примечание: иГКС – ингаляционные глюкокортикостероиды; ДДБА – длительно действующие β2-агонисты адренорецепторов; ДДАХП – длительно действующие антихолинергические 
препараты; АЛТР – антагонисты лейкотриеновых рецепторов; отобраны комбинации, для которых зарегистрированы ≥ 10 эпизодов применения; тяжелое обострение считалось возник-
шим на фоне применения конкретного режима терапии в случае выполнения обоих следующих критериев: 1 – обострение развилось в день, когда применялась терапия, или на следу-
ющий день после ее окончания; 2 – данная терапия применялась не менее чем в течение 4 нед. до обострения; 3 – доли пациентов с разным числом обострений рассчитаны от числа 
периодов терапии с применением соответствующего режима (столбец 2).
Note: combinations with ≥ 10 registered episodes of use were selected; a severe exacerbation was considered to have occurred during the use of a specific therapy regimen if both of the following 
criteria were met: 1 – the exacerbation developed on the day the therapy was used or the day after its completion; 2 – this therapy was used for at least 4 weeks before the exacerbation; 3 – the 
proportions of patients with different numbers of exacerbations are calculated from the number of therapy periods using the corresponding regimen (column 2).
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Рисунок. Доля пациентов (n (%)) с различным числом эпизодов использования ресурсов системы здравоохранения (n = 691): A – любой 
эпизод; B – внеплановые амбулаторные визиты; С – посещения отделения неотложной помощи / вызовы неотложной помощи; D – 
госпитализации
Figure. Proportion of patients (n (%)) with different numbers of episodes of health system resource use (n = 691): A – any episode; B – unscheduled 
outpatient visits; C – emergency department visits/urgent care calls; D – hospitalizations
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Таблица 4
Характеристика пациентов, которым были назначены генно-инженерные биологические препараты (n = 691)

Table 4
Characteristics of patients who were prescribed biological drugs (n = 691)

Показатель Бенрализумаб  
(n = 61)

Омализумаб  
(n = 12)

Дупилумаб  
(n = 47)

Тезепелумаб  
(n = 14)

Меполизумаб  
(n = 6)

Не назначались  
(n = 551)

Возраст дебюта БА < 18 лет, n (%):

• да 8 (13,1) 5 (41,7) 6 (12,8) 3 (21,4) 0 (0) 67 (12,2)

• нет 53 (86,9) 7 (58,3) 41 (87,2) 11 (78,6) 6 (100) 484 (87,8)

Наличие полипов носа, n (%):

• да 26 (42,6) 2 (16,7) 28 (59,6) 5 (35,7) 3 (50) 81 (14,7)

• нет 35 (57,4) 10 (83,3) 19 (40,4) 9 (64,3) 3 (50) 470 (85,3)

Эозинофилия мокроты
0 (0–2) 2 (2–2) 0 (0–0,5) 1 (1–1) 0 (0–0,75) 0 (0–3)

(n = 9) (n = 1) (n = 7) (n = 2) (n = 4) (n = 77)

Эозинофилия крови 570 (270–810) 295,5 (227,5–382,5) 450 (206,5–855) 232 (192,5–293,8) 420 (187,5–727,5) 180 (60–340)

FeNO
26,5 (20–35,0) 66 (52–77,5) 18 (16–18) 49 (36–120) Нет данных 59,4 (37–71)

(n = 6) (n = 3) (n = 3) (n = 3) (n = 66)

Общий IgE 167 (65–325) 214 (132,3–288,3) 168 (64,5–383) 98,1 (72,5–362,9) 182 (125,8–296,8)
112 (54–260)

(n = 547)

Категории выраженности  
эозинофилии крови, кл. / мкл, n (%):

• < 150 8 (13,1) 3 (25,0) 8 (17,0) 2 (14,3) 1 (16,7) 238 (43,2)

• 150–299 43 (70,5) 5 (41,7) 34 (72,3) 3 (21,4) 3 (50,0) 177 (32,1)

• ≥ 300 10 (16,4) 4 (33,3) 5 (10,6) 9 (64,3) 2 (33,3) 136 (24,7)

Результат аллергологического 
обследования, n (%):

• отрицательный 14 (23,0) 0 (0) 13 (27,7) 3 (21,4) 1 (16,7) 30 (5,4)

• положительный 21 (34,4) 10 (83,3) 17 (36,2) 7 (50) 2 (33,3) 86 (15,6)

• нет данных 26 (42,6) 2 (16,7) 17 (36,2) 4 (28,6) 3 (50) 435 (79,0)

Категории концентрации общего 
IgE в крови, МЕ / мл, n (%):

• > 30 54 (88,5) 12 (100) 43 (91,5) 12 (85,7) 6 (100) 468 (84,9)

• ≤ 30 7 (11,5) 0 (0) 4 (8,5%) 2 (14,3) 0 (0) 79 (14,3)

Начало. Продолжение табл. 4 см. на стр. 343
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Обсуждение

В рамках настоящего исследования получены первые 
результаты, позволяющие охарактеризовать современ-
ную российскую популяцию пациентов с неконтроли-
руемой ТБА, не получавших терапию ГИБП. Демогра-
фические параметры соответствуют ранее опублико-
ванным данным: так, например, в другом российском 
регистре пациентов с ТБА средний возраст пациентов 
составлял 60,6 ± 13,5 года [20], а в международной 
когорте ISAR – 55,0 ± 15,9 года [19]. Доля пациентов 
женского пола, согласно данным литературы, состав-
ляет 59–65 %, что немногим ниже, чем в представлен-
ной работе [16, 19, 20].

Продолжительность анамнеза заболевания была 
сравнительно короче, чем в других наблюдательных 
исследованиях, где средняя длительность БА, как пра-
вило, превышала 20 лет [16, 19], что может косвенно 
указывать на ее более неблагоприятное течение. Как 
и в других работах, средний возраст дебюта заболе-
вания находился в интервале от 30 до 40 лет [19, 20].

Наличие сопутствующих заболеваний может при-
водить к ухудшению контроля над БА и самочувствия 
пациентов [1–3]. Доля пациентов с ТБА и аллергиче-
ским ринитом может достигать 52,0 % [16, 19, 20], а ча-
стота одновременного наличия полипов носа варьиру-
ется от 8,36 [20] до 35,2 % (среди пациентов, у которых 
инициирована биологическая терапия) [23]. В целом 
структура внелегочных коморбидностей согласуется 
с ранее опубликованными отечественными данными, 
однако в представленной работе были выявлены более 
высокие доли пациентов с артериальной гипертензией 
(58,7 % vs 46,95 %) и сахарным диабетом (11,9 % vs 
6,99 %) [20]. Пациенты с неконтролируемой ТБА ча-
сто получают высокий объем терапии сГКС / пГКС, 
что способно провоцировать развитие или усугублять 
течение подобных заболеваний [1, 20].

Большая доля пациентов с высоким уровнем эози-
нофилов находит подтверждение в литературе, однако 
в мировой практике она была еще более значительной: 
по данным регистра ISAR, средний уровень эозино-
филии составлял 620,3 кл. / мкл, а у 65,6 % пациен-

тов – ≥ 300 кл. / мл. Уровень IgE в представленном ис-
следовании был также немного ниже (средние опубли-
кованные значения – 416,5–525,9 МЕ / мл) [16, 20]. 
Редкое определение в рутинной практике эозинофи-
лии мокроты, а также FeNO, в т. ч. среди пациентов, 
которым были назначены ГИБП, не позволяет пол-
ностью охарактеризовать фенотипы БА как в целом, 
так и у отдельных подгрупп пациентов. Необходимо 
подчеркнуть, что проведение указанных обследова-
ний является целесообразным как при установлении 
диагноза, так и при отборе кандидатов на проведение 
терапии ГИБП [1–3].

Степень нарушения проходимости ДП у паци-
ентов с неконтролируемой ТБА является более вы-
сокой по сравнению с контролируемыми формами 
заболевания [14]. Полученные абсолютные значения 
ОФВ1 и ФЖЕЛ в целом сопоставимы с международ-
ными данными [16]. Недостаточный ответ на пробу 
с бронходилататором и низкие значения соотношения 
ОФВ1 / ФЖЕЛ после ее проведения, вероятнее всего, 
являются проявлением фиксированной бронхиальной 
обструкции и свидетельствуют о ремоделировании 
ДП [1, 19, 20]. Вместе с тем у части таких пациентов 
необходимо проводить дифференциальный диагноз 
с ХОБЛ [1–3]. В пользу этого предположения может 
свидетельствовать высокая доля курильщиков и паци-
ентов с сопутствующим бронхитом, несмотря на то, 
что диагноз ХОБЛ формально являлся критерием не-
включения.

По результатам анализа терапии пациентов 
продемонстрировано, что большинство из  них, 
согласно положениям Глобальной инициативы 
по бронхиальной астме (Global Initiative for Asthma – 
GINA), соответствовали V ступени, что свидетельст-
вует об исчерпании ресурсов стандартной базисной 
терапии [1–3]. Терапию комбинацией иГКС + ДДБА 
получали 43,1 % пациентов, что может указывать 
на возможность осуществления попыток дальнейшей 
эскалации терапии путем добавления 3-го препарата 
у части из них [1–3]. По данным литературы, добавле-
ние ДДАХП к иГКС + ДДБА ассоциировано с умерен-
ным улучшением функции легких и снижением риска 

Число тяжелых 
обострений БА, n (%):

• 0 12 (19,7) 6 (50) 12 (25,5) 6 (42,9) 1 (16,7) 172 (31,2)

• 1 33 (54,1) 4 (33,3) 21 (44,7) 5 (35,7) 3 (50,0) 258 (46,8)

• 2 10 (16,4) 1 (8,3) 6 (12,8) 2 (14,3) 2 (33,3) 69 (12,5)

• ≥ 3 6 (9,8) 1 (8,3) 8 (17,0) 1 (7,1) 0 (0) 52 (9,4)

Прием сГКС, n (%):

• отсутствует 50 (82,0) 12 (100) 42 (89,4) 13 (92,9) 5 (83,3) 504 (91,4)

• периодический 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 13 (2,4)

• постоянный 11 (18,0) 0 (0) 5 (10,6) 1 (7,1) 1 (16,7) 34 (6,2)

Примечание: количественные параметры представлены в виде медианы и межквартильного интервала, качественные показатели – в виде абсолютной частоты и доли пациентов 
в соответствующей категории от общего числа пациентов в соответствующей подгруппе; в случае пропущенных данных в соответствующей ячейке таблицы указано число непропущен-
ных значений, по которым был рассчитан показатель.
Note: Quantitative parameters are presented as median and interquartile range, qualitative indicators as absolute frequency and proportion of patients in the corresponding category from the total 
number of patients in the corresponding subgroup; in case of missing data, the number of non-missing values from which the indicator was calculated is indicated in the corresponding table cell.

Окончание табл. 4. Начало см. на стр. 342
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тяжелых обострений, при которых требуется прием 
пГКС (на 17 %), особенно при наличии в анамнезе 
таких событий в течение предшествующего года [1].

Поскольку < 1/3 пациентов при тройной терапии 
применяют их в одном устройстве, другим способом 
оптимизации лечения может быть переход на фик-
сированные комбинации препаратов для базисной 
терапии, что может способствовать повышению 
частоты достижения контроля над БА и снижению 
вероятности развития тяжелых обострений [1–3]. 
У 2 пациентов (см. табл. 2) в отдельные отрезки рет
роспективного наблюдения отсутствовала терапия, 
удовлетворяющая критериям включения в исследо-
вание. Это ограничивает возможность однозначной 
интерпретации уровня контроля над ТБА и, вероятно, 
обусловлено сочетанием факторов реальной клини-
ческой практики и ограничений, связанных с реги-
страцией данных.

Высокая частота использования КДБА (46,0 %) 
в качестве единственного препарата для купирова-
ния симптомов также вызывает беспокойство. Такой 
подход к лечению не рекомендован, поскольку ассо-
циирован с повышенным риском тяжелых обострений 
и смерти, связанной с БА, что противоречит одной 
из основных целей терапии – минимизации рисков 
будущих обострений [1–3]. Комбинация КДБA + 
ДДАХП в большей степени должна использоваться 
в рамках лечения обострений и не является предпоч-
тительным выбором для купирования симптомов вне 
обострения. Лишь около 20 % пациентов использо-
вали с этой целью иГКС и ДДБА (формотерол) в со-
ответствии с современными рекомендациями [1–3].

Высокая частота тяжелых обострений в исследуе-
мой популяции отражает недостаточную эффектив-
ность проводимой базисной терапии [1]. По результа-
там опубликованных ранее работ продемонстрирована 
относительно низкая частота любых обострений среди 
пациентов с ТБА в России (0,62 события в год), од-
нако критерием включения пациентов в указанную 
работу было отсутствие контроля над течением забо-
левания [20]. Международные данные свидетельству-
ют о значительной гетерогенности частоты тяжелых 
обострений при ТБА: в то время как в среднем она 
составляет 0,27 события на 1 пациенто-год, в отдель-
ных странах этот показатель достигает 4,86 события 
на 1 пациенто-год, что отчасти может быть следствием 
особенностей диагностики и назначения сГКС [24]. 
При этом следует упомянуть, что назначение ГИБП 
в этой популяции обычно приводило к более чем 
двукратному снижению частоты тяжелых обостре-
ний [20, 24]. Количественно более высокая частота 
госпитализаций на тройной по сравнению с двойной 
терапией может рассматриваться в рамках обратной 
причинно-следственной связи, т. е. назначение более 
мощной терапии пациентам с более тяжелым / менее 
контролируемым течением БА.

Наличие ≥ 1 госпитализации более чем у 50 % па-
циентов также является следствием сложностей под-
бора адекватного лечения и признаком перегрузки 
системы здравоохранения: по данным международ-
ного регистра ISAR доля пациентов, посещавших от-

деления неотложной помощи, была немногим выше 
(≤ 16,2 %), а доля госпитализированных больных – 
значительно ниже (≤ 11,5 %), чем в представленном 
исследовании, что может отражать более эффек-
тивное использование ресурсов и сопровождаться 
меньшими рисками, связанными с пребыванием 
в стационаре [1, 16].

Доля пациентов, получавших сГКС, в представлен-
ном исследовании была сходной с таковой в работе 
российских ученых [20], но гораздо ниже, чем в за-
рубежных исследованиях, где она могла составлять 
> 30 % и даже 50 % при регулярном и периодическом 
приеме пГКС соответственно [19]. Средняя доза сГКС 
при длительном приеме была сопоставимой [23]. Не-
высокая частота использования сГКС может отражать 
как опасения специалистов и пациентов в отношении 
развития неблагоприятных эффектов ГКС, например, 
ухудшения течения сопутствующих заболеваний [1, 
23], так и (с учетом частоты тяжелых обострений, 
предполагающих назначение сГКС) наличие у них 
предпочтений в пользу парентерального пути вве-
дения.

При анализе подгруппы пациентов, которым были 
назначены ГИБП, обращает на себя внимание более 
высокий уровень эозинофилии и общего IgE, чем 
в целом среди пациентов с неконтролируемой ТБА. 
Положительные результаты аллергологического об-
следования почти у всех участников, которым был ре-
комендован прием омализумаба, отражают основное 
показание к применению данного препарата в виде 
наличия подтвержденной сенсибилизации к аллер-
генам [1–3]. Бенрализумаб и меполизумаб, в свою 
очередь, показаны при эозинофильном фенотипе 
БА [1–3], а низкое количество эозинофилов в крови 
у части пациентов (13,1 % и 16,7 % соответственно) 
вызывает подозрения в отношении целесообразности 
их применения, однако с учетом отсутствия анам-
нестических значений эозинофилии и постоянного 
приема пГКС в значительной части случаев сделать 
однозначные выводы на этот счет не представляется 
возможным. Еще сложнее интерпретировать пред-
посылки к применению дупилумаба с учетом нали-
чия у этого препарата менее строгих критериев на-
значения. Наконец, тезепелумаб может применяться 
у пациентов с анамнезом обострений за прошедший 
год вне прямой зависимости от лабораторных пока-
зателей, поэтому может принести пользу не только 
пациентам с аллергическим и эозинофильным фе-
нотипами, но и в тех случаях, когда назначение дру-
гих препаратов не показано или является сомнитель-
ным [1–3, 24–26].

К ограничениям исследования, в  дополнение 
к описанным моментам, следует отнести большое 
количество отсутствующих данных и вероятность 
внесения неверной информации, связанной с не-
интервенционным характером работы. Вместе с тем 
полученные результаты являются репрезентативными 
по отношению к реальной медицинской практике 
в Российской Федерации и позволяют оценить как 
клинические характеристики пациентов с неконт
ролируемой ТБА, так и особенности их лечения.
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Таким образом, эти сведения могут составить 
основу мероприятий по усовершенствованию оказа-
ния медицинской помощи таким пациентам и улуч-
шения исходов заболевания.

Заключение

Пациенты с неконтролируемой ТБА характеризуют-
ся частым развитием тяжелых обострений, которые 
создают существенную нагрузку на систему здраво-
охранения. Выявленные особенности оказания меди-
цинской помощи таким больным в рутинной практике 
в Российской Федерации могут служить обоснованием 
для оптимизации существующих подходов к лечению 
пациентов и улучшения исходов заболевания.
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