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Первоначально одобренным лекарственным препаратом для профилактики инфекции, вызван-
ной респираторно-синцитиальным вирусом (РСВ), в Европейском Союзе была лиофилизиро-
ванная форма паливизумаба. Впоследствии во многих странах мира была одобрена жидкая 
лекарственная форма для инъекций. В данном исследовании оценивали безопасность и эффек-
тивность препарата паливизумаб (жидкой формы) у детей с высоким риском тяжелой РСВ-
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инфекции (РСВИ) в Российской Федерации и Республике Беларусь. Материалы и методы иссле-
дования: проспективное, многоцентровое, открытое, неконтролируемое исследование эффек-
тивности и безопасности внутримышечного введения жидкой формы препарата паливизумаб 
для профилактики тяжелой РСВИ нижних дыхательных путей у младенцев и детей из группы 
высокого риска было проведено в течение одного эпидемического сезона РСВИ (2016–2017 гг.). 
Результаты: 50 детей были проиммунизированы; 34% были недоношенными детьми, родивши-
мися на сроке 35 недель гестации и которым на момент включения в исследование было менее 
6 месяцев; 30% и 10% были младенцами в возрасте 24 месяцев на момент госпитализации с 
диагнозами бронхолегочная дисплазия и гемодинамически значимый врожденный порок серд-
ца соответственно. 5 детей были госпитализированы с респираторными (n=4) или кардиологи-
ческими (n=1) заболеваниями; у всех 5 детей тест на РСВИ был отрицательным. Заключение: 
при использовании жидкой формы паливизумаба с профилактической целью 1 раз в 30 дней в 
течение всего сезона РСВИ в 2016–2017 гг. не было отмечено ни одной госпитализации по пово-
ду подтвержденной РСВИ среди детей из группы высокого риска по развитию тяжелой РСВИ. 
Данная лекарственная форма паливизумаба была безопасной и хорошо переносилась всеми 
испытуемыми, что соответствовало существующему профилю безопасности паливизумаба.

Ключевые слова:  респираторно-синцитиальный вирус, РСВ-инфекция, группы высокого риска, 
недоношенные дети, бронхолегочная дисплазия, врожденные пороки сердца, иммунизация, пали-
визумаб.
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О.С. Федорова, Е.Э. Демская, К. Уннебринк. Безопасность и эффективность применения паливи-
зумаба у детей из группы высокого риска по заболеванию тяжелой респираторно-синцитиаль-
ной вирусной инфекцией в России и Беларуси. Педиатрия. 2019; 98 (4): 164–171.
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The initially approved drug for the prevention of infections caused by a respiratory syncytial 
virus (RSV) in the European Union was a lyophilized palivizumab. Later, in many countries of the 
world a liquid dosage form for injection was approved. This study evaluated safety and efficacy 
of palivizumab (liquid form) in children at high risk of severe RSV infection in the Russian 
Federation and the Republic of Belarus. Materials and methods: a prospective, multicenter, open, 
uncontrolled study of efficacy and safety of palivumab in liquid form intramuscular injection for 
prevention of severe RSV infection of the lower respiratory tract in infants and children from the 
high risk group was conducted during one epidemic season of RSV infection (2016–2017). Results: 
50 children were immunized; 34% were premature infants born at 35 weeks of gestation and less 
than 6 months old when included in the study; 30% and 10% were infants aged 24 months at 
the time of hospitalization with diagnoses of bronchopulmonary dysplasia and hemodynamically 
significant congenital heart disease, respectively. 5 children were hospitalized with respiratory 
(n=4) or cardiac (n=1) diseases; in all 5 children RSV infection test for was negative. Conclusion: 
when using liquid form of palivizumab with a preventive purpose, 1 time in 30 days during the 
entire RSV infection season in 2016–2017 no hospitalization was reported for confirmed RSV 
infection among children from the high risk group for severe RSV infection development. This 
form of palivizumab was safe and well tolerated by all participants, which corresponded to the 
existing palivizumab safety profile.

Keywords: respiratory syncytial virus, RSV-infection, high-risk groups, premature infants, 
bronchopulmonary dysplasia, congenital heart defects, immunization, palivizumab.

Quote: L.S. Namazova- Baranova, I.V. Davydova, E.S. Keshishyan, Yu.V. Lobzin, N.B. Baltserovich, 
O.S. Fedorova, E.E. Demskaya, K. Unnebrink. Safety and efficacy of palivizumab in children at high 
risk of severe respiratory syncytial viral infection in Russia and Belarus. Pediatria. 2019; 98 (4): 
164–171.
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Респираторно-синцитиальный вирус (РСВ) 

является наиболее частой причиной инфекции 
нижних дыхательных путей (ИНДП) у детей 
[1]. РСВ-инфекция (РСВИ) проявляется симпто-
мами поражения верхних (ВДП) или нижних 
дыхательных путей (НДП), в т.ч. лихорадкой, 
кашлем, свистящими хрипами и гипоксией [2]. 
Распространенность РСВИ у младенцев, госпи-
тализированных по поводу ИНДП, составляет 
18–34% [1, 3]. Распространенность тяжелой 
РСВИ в Российской Федерации сходна с ранее 
наблюдавшейся в аналогичных регионах умерен-
ного климата в Северном полушарии. В иссле-
довании, проведенном в 3 городах Российской 
Федерации в течение сезона РСВИ, у 38% детей 
в возрасте 2 лет, госпитализированных по пово-
ду ИНДП, отмечался положительный результат 
на РСВ [4]. В эпидемиологическом исследовании 
среди детей в Российской Федерации в период с 
2009 по 2013 гг. было показано, что РСВИ имеет 
выраженную сезонную периодичность и являет-
ся основной причиной острых инфекций дыха-
тельных путей [5]. Заболеваемость РСВИ увели-
чивалась в зимний и весенний периоды, причем 
наибольшее количество случаев у детей раннего 
возраста (в возрасте 0–2 лет; 36,2%) и среди 
всего населения в целом (в возрасте 0–18 лет; 
38,5%) приходилось на зиму. Наиболее частым 
диагнозом у детей в возрасте от 0 до 2 лет с РСВИ 
на момент госпитализации был бронхит (прибли-
зительно в 56% случаев). Пневмония также была 
распространенным диагнозом у детей с РСВИ, 
но достоверно чаще выявлялась у детей в возрас-
те от 0 до 1 года (22,5%) по сравнению с детьми 
в возрасте от 1 до 2 лет (12,7%). Даже во время 
эпидемии гриппа в 2013 г. уровень заболевае-
мости РСВИ у детей в возрасте от 0 до 2 лет был 
значительно выше, чем уровень заболеваемости 
гриппом, что составило 63% по сравнению с 20% 
острых инфекций дыхательных путей с извест-
ной этиологией у детей в первый год жизни.

У здоровых младенцев и детей младшего воз-
раста, у которых заболевание ограничено ВДП, 
симптомы обычно легкие и проходят спонтанно 
в течение 4–7 дней после начала заболевания 
[6]. Тем не менее дети подвергаются более высо-
кому риску развития тяжелой РСВИ, если они 
родились недоношенными или имели низкую 
массу тела при рождении, в возрасте 0–12 мес, 
или если у них был установлен диагноз бронхо-
легочной дисплазии (БЛД), врожденного поро-
ка сердца (ВПС) или иммунодефицита [5, 7]. 
В этих группах высокого риска РСВИ с большей 
вероятностью распространяется в НДП и вызы-
вает более тяжелые заболевания и в связи с этим 
более высокую частоту госпитализации, госпи-
тализации в отделение интенсивной терапии 
(ОИТ), случаев искусственной вентиляции лег-

ких (ИВЛ) и смерти [8–11]. Согласно получен-
ным данным, показатели смертности от РСВИ 
среди детей из групп высокого риска варьируют 
от 2,5 до 5,3% и могут достигать 37% [10–13].

Профилактика серьезной РСВИ в группах 
высокого риска достигается путем пассивной 
иммунизации антителами (АТ) [14]. Паливизумаб 
представляет собой гуманизированные (95% чело-
веческих, 5% мышиных АТ) моноклональные АТ 
(IgG1), воздействующие на эпитоп в антигенном 
участке белка слияния (F) РСВ [4]. Данный пре-
парат оказывает выраженное нейтрализующее и 
ингибирующее действие на белки слияния штам-
мов РСВ подтипов А и В [15]. 

Эффективность препарата была продемон-
стрирована в рандомизированных, плацебо-
контролируемых клинических исследованиях 
в группах детей высокого риска, состоящих из 
недоношенных детей 6-месячного возраста, 
детей младшего возраста 2 лет с БЛД и детей 
младшего возраста 2 лет с гемодинамически 
значимыми ВПС, а также в нерандомизирован-
ном открытом исследовании с оценкой во всех 3 
группах высокого риска [16–18]. Профиль без-
опасности паливизумаба хорошо зарекомендо-
вал себя как в клинических исследованиях, так 
и за более чем 15 лет использования на рынке 
[19]. Паливизумаб был разрешен в Европейском 
союзе (ЕС) 13 августа 1999 г. и утвержден в 85 
странах, включая Российскую Федерацию, по 
состоянию на июнь 2018 г. [20]. Утвержденным 
показанием к назначению как в ЕС, так и в 
Российской Федерации является профилактика 
тяжелых заболеваний НДП, требующих госпи-
тализации, вызываемых РСВ у детей из групп 
высокого риска:

 дети, родившиеся на сроке 35 нед геста-
ции и дети в возрасте <6 мес на момент начала 
сезона РСВИ;

дети в возрасте <2 лет, которым было необ-
ходимо лечение БЛД в течение последних 6 мес;

дети <2 лет с гемодинамически значимыми 
ВПС.

Первоначально одобренным лекарствен-
ным препаратом в ЕС была лиофилизированная 
форма паливизумаба. Жидкая форма для инъ-
екций была одобрена в ЕС в августе 2014 г. На 
данный момент в Российской Федерации един-
ственной одобренной формой является лиофи-
лизированная форма паливизумаба. Показано, 
что обе формы биоэквивалентны и имеют схожие 
профили безопасности [21, 22].

Целью данного исследования был сбор допол-
нительных данных о безопасности и эффектив-
ности применения жидкой формы паливизумаба 
ежемесячно у недоношенных детей, детей с БЛД 
и детей с гемодинамически значимым ВПС в 
Российской Федерации и Республике Беларусь. 

Синагис® (паливизумаб) – единственный препарат для пассивной иммунопрофилактики 
РСВ инфекции в группах высокого риска: недоношенные новорожденные до 35-й недели 
гестации, дети с БЛД и ВПС. https://grls.rosminzdrav.ru/Default.aspx.4.06.19
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Материалы и методы исследования

Дизайн исследования

Проведено проспективное, многоцентровое, 
открытое, неконтролируемое клиническое иссле-
дование фазы 3б, проведенное в отделениях реа-
нимации новорожденных, педиатрических реа-
нимациях и отделениях педиатрической помощи 
в 7 регионах Российской Федерации и одном реги-
оне в Республике Беларусь (Clinical Trials.gov: 
NCT02968173). В данном исследовании исполь-
зовали критерии включения и исключения, ана-
логичные критериям предыдущего регистраци-
онного исследования препарата паливизумаб с 
восстановленной лиофилизированной рецепту-
рой, проведенного в Российской Федерации [18]. 
В исследование были включены дети из групп 
высокого риска тяжелого течения РСВИ, а имен-
но: недоношенные дети, родившиеся на сроке 
гестации 35 нед; дети в возрасте 6 мес на момент 
включения в исследование; дети в возрасте 
24 мес на момент включения в исследование с 
диагнозом БЛД, нуждавшиеся в кислородотера-
пии, бронходилататорах или кортикостероидах в 
течение 6 мес перед включением в исследование; 
а также дети 24-месячного возраста с диагно-
зом гемодинамически значимого ВПС на момент 
включения в исследование. Дети с ВПС бледно-
го типа включали в исследование, если им был 
поставлен диагноз легочной гипертензии (при 
давлении в легочной артерии 40 мм рт. ст.) или 
при необходимости ежедневного приема препа-
ратов для лечения гемодинамически значимого 
ВПС. Критерии исключения: гемодинамически 
незначимые мелкие дефекты межпредсердной 
или межжелудочковой перегородок, открытый 
артериальный проток, аортальный стеноз, сте-
ноз легочной артерии, коарктация аорты, госпи-
тализация на момент включения в исследова-
ние, использование механической вентиляции на 
момент включения в исследование, ожидаемая 
продолжительность жизни <6 мес, нестабиль-
ное состояние сердечно-сосудистой и дыхатель-
ной систем, острые респираторные заболевания, 
острые инфекции, почечная или печеночная 
недостаточность, нестабильные неврологические 
нарушения, иммунодефициты и аллергия на пре-
параты Ig. Также исключались те дети, кото-
рые получали предварительную профилактику 
РСВИ, включая паливизумаб, или которым про-
водили введение любого препарата, возможно 
содержащего нейтрализующие РСВ АТ, в течение 
100 дней на момент  включения в исследование. 
Запрещенные лекарственные препараты во время 
исследования включали препараты Ig (помимо 
паливизумаба), возможно, содержащие АТ к 
РСВ, хронические иммуносупрессивные препара-
ты и другие препараты, если только они не требо-
вались по медицинским показаниям.

Дети получали 15 мг/кг жидкой формы пре-
парата без консервантов при рН 6, который имел 
концентрацию 100 мг/мл и содержал 25 ммоль 
гистидина и 1,6 ммоль глицина. Дозу рассчи-
тывали на массу тела, которую измеряли на 
каждом визите. Паливизумаб вводили внутри-

мышечно один раз каждые 30 дней с ноября 
2016 г. по март 2017 г. Общее количество полу-
ченных доз определяли по месяцам участия в 
течение сезона РСВИ. Дети, у которых развилась 
РСВИ, должны были продолжать получать еже-
месячные дозы в течение сезона РСВИ, по край-
ней мере 3 дозы и максимум 5 доз.

Оценки

Демографические данные, история болезни и пре-
дыдущие препараты, полученные в течение 2 недель 
с момента включения в исследование, документи-
ровали во время первого визита. Во время каждого 
визита проводили физикальные осмотры, регистриро-
вали вес, сопутствующие лекарственные препараты и 
нежелательные явления (НЯ). Основные показатели 
жизнедеятельности измеряли перед введением и через 
30 мин после введения препарата. Далее через 30 дней 
и 100 дней после последней инъекции паливизумаба 
проводили телефонные звонки родителям или закон-
ным опекунам для регистрации госпитализаций и 
других событий, которые могли произойти вне места 
проведения исследования после инъекций препарата. 
Дети, которые были госпитализированы из-за карди-
альных или респираторных заболеваний, были обсле-
дованы путем взятия мазков из носоглотки с исполь-
зованием проверенного в режиме реального времени 
диагностического теста на РСВ (полимеразная цепная 
реакция – ПЦР – с обратной транскрипцией в режиме 
реального времени). Образцы собирали в течение 48 ч 
после госпитализации и обрабатывали в центральной 
лаборатории.

Первичной конечной точкой эффективности была 
госпитализация по поводу РСВИ в период с первой 
дозы до 30 дней после последней дозы препарата. 
Вторичные конечные точки эффективности оценива-
ли только у детей с госпитализацией по поводу РСВИ 
и включали в себя общее количество дней госпита-
лизации по поводу РСВИ, количество детей, нужда-
ющихся в повышенном дополнительном кислороде, 
общее число дней госпитализации при РСВИ с необ-
ходимостью повышенной концентрации дополнитель-
ного кислорода, количество госпитализаций в ОРИТ 
при РСВИ, общее число дней пребывания в ОРИТ при 
РСВИ, количество детей на ИВЛ и общее число дней 
госпитализации на ИВЛ при РСВИ. Оценка безопас-
ности включала основные показатели жизнедеятель-
ности и НЯ во время исследования и в течение всего 
периода наблюдения; НЯ оценивались исследователем 
по тяжести и отношению к исследуемому препарату.

Статистический анализ

Данные были обобщены с использованием опи-
сательного анализа. Было предположено, что раз-
мер выборки из 50 детей обеспечивает достаточную 
точность для первичной конечной точки, определяе-
мую значениями 95% доверительного интервала (ДИ) 
для диапазона показателей госпитализации по пово-
ду РСВИ; формальный расчет размера выборки не 
проводили. Все анализы были выполнены в группе 
в соответствии с назначенным лечением (intent-to-
treat), определяемой как все включенные дети, кото-
рые получили по крайней мере 1 дозу исследуемого 
препарата. Первичным анализом эффективности слу-
жили количество и процент (включая 95% точный 
ДИ) детей, госпитализированных с РСВИ. 



168

П
Е

Д
И

А
Т

Р
И

Я
/

2
0

1
9

/
Т

о
м

 9
8

/
№

 4

Соблюдение этических норм

Исследование было проведено в соответствии с 
Хельсинкской декларацией, правилами надлежащей 
клинической практики, с одобрения независимого 
комитета по этике. Информированное согласие было 
получено до начала скрининга или начала конкрет-
ных процедур исследования.

Результаты

Выборка

Всего в исследование были включены 50 
детей, и все они получили не менее 1 дозы пали-
визумаба (см. рисунок). У всех включенных в 
исследование детей проводили анализ эффек-
тивности и безопасности препарата (n=50). 
У одного ребенка было отмечено НЯ в виде 
невыраженной гемангиомы, которое привело 
к прекращению введения паливизумаба; при-
чиной прекращения исследования был «выход 

по желанию пациента». Исходные клинические 
характеристики и демографические данные, в 
т.ч. пол, масса тела, гестационный возраст (ГВ) 
и критерии высокого риска, приведены в табл. 1. 
Средний (СО) ГВ составлял 29,4 нед (4,8) и 
варьировал от 24 до 40 нед, средняя (СО) масса 
тела при рождении была 1,37 (0,86) кг. Средний 
(СO) возраст на момент включения в исследо-
вание был 6,2 (4,4) мес и варьировал от 1 до 
17 мес. Дополнительные препараты применя-
ли 70% детей, наиболее часто применяемыми 
были холекальциферол (40%), препараты желе-
за (20%), будесонид и левотироксин (по 18%). 
В общей сложности 40% детей были из много-
детных семей (сибсы в возрасте <13 лет), а 18% 
подвергались воздействию табачного дыма дома. 

Все введения препарата были сделаны между 
ноябрем 2016 г. и мартом 2017 г. во время сезона 
РСВИ в Российской Федерации и Республике 

Таблица 1

Демографические и исходные клинические характеристики наблюдаемых пациентов

Характеристика Дети (n=50)
Пол, n (%):

Женский 24 (48)
Мужской 26 (52)

Раса, n (%):
Белая 50 (100)

Возрастные группы, мес, n (%):
0–3 11 (22)
4–6 25 (50)
7–9 3 (6)
10–12 4 (8)
13–15 3 (6)
16–18 4 (8)

Возраст, мес:
Среднее арифметическое (СО) 6,2 (4,4)
Медиана (диапазон) 5 (1–17)

Масса тела на момент включения в исследование, кг:
Среднее арифметическое (СО) 5,4 (2,3)
Медиана (диапазон) 5,1 (1,8–11,9)

ГВ, нед:
Среднее арифметическое (СО) 29,4 (4,8)
Медиана (диапазон) 29 (24–40)

Масса тела при рождении, кг:
Среднее арифметическое (СО) 1,4 (0,9)
Медиана (диапазон) 1 (0,5–4,1)

Критерии высокого риска тяжелой РСВИ, n (%):
Рождение на сроке 35-й недели гестации и возраст 6 мес на момент 
включения в исследование 17 (34)

Возраст 24 мес на момент включения в исследование и наличие БЛД 15 (30)

Возраст 24 мес на момент включения в исследование и наличие 
гемодинамически значимого ВПС 5 (10)

Рождение на сроке 35-й недели гестации, возраст 24 мес на момент 
включения в исследование и наличие БЛД 12 (24)

Рождение на сроке 35-й недели гестации, возраст 24 мес на момент 
включения в исследование и наличие гемодинамически значимого ВПС 1 (2)

Статус детей с ВПС (n=6), n (%):
С частичной коррекцией 3 (50)
Неоперированные 3 (50)

Тип ВПС:
Синего типа 4 (66,7)
Бледного типа с легочной гипертензией 1 (16,7)
Бледного типа с ежедневной терапией 1 (16,7)
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Беларусь. Среднее (СО) число доз паливизума-
ба в рамках исследования составило 4,2 (0,7). 
В общей сложности 64% детей получили 4 дозы, 
26% – 5 доз, 6% – 3 дозы и 2% – 2 дозы. Один 
ребенок, включенный в исследование в ноябре 
2016 г., перенес операцию на сердце и получил 
дополнительную дозу, в общей сложности 6 доз. 
Средняя суммарная доза паливизумаба, введен-
ная одному ребенка на протяжении всего иссле-
дования, составила 397,3 (159,1) мг. Средняя 
(СО) общая продолжительность курса введения 
паливизумаба составила 196,3 (18,5) дня.

Эффективность

Ни один ребенок не был госпитализирован 
по поводу РСВИ (95% ДИ, 0%–7,1%). В общей 
сложности 5 детей были госпитализированы по 

поводу респираторных (n=4; бронхит с назо-
фарингитом, вирусный бронхит, пневмония и 
вирусная инфекция дыхательных путей) или 
кардиологических заболеваний (n=1; пароксиз-
мальная тахикардия). Все явления, приведшие 
к госпитализации, разрешились. Все 5 детей 
прошли диагностику на РСВ, РСВИ выявлено не 
было. Вторичные конечные точки эффективно-
сти были неприменимы, поскольку ни один ребе-
нок не был госпитализирован по поводу РСВИ.

Безопасность

Все НЯ зарегистрированы в период между 
1-й дозой препарата и последним днем 30-днев-
ного периода после окончания лечения (табл. 2). 
С 30-го по 100-й день наблюдения после окон-
чания лечения ни одного НЯ выявлено не было. 
Летальных исходов не было. Тяжелые НЯ 
наблюдались у 6 детей и включали умеренный 
бронхит и умеренный назофарингит, невыра-
женную гемангиому, которая привела к отмене 
паливизумаба, нетяжелый вирусный бронхит, 
нетяжелая пневмонию, тяжелую пароксизмаль-
ную тахикардию и нетяжелую вирусную инфек-
цию дыхательных путей. Ни одно НЯ не было 
связано с препаратом паливизумаб. Каких-либо 
клинически значимых изменений со стороны 
основных показателей жизнедеятельности не 
наблюдалось.

Обсуждение

Жидкая форма паливизумаба, назначаемая 
профилактически каждые 30 дней в течение сезо-
на РСВИ 2016–2017 гг. в Российской Федерации 

Таблица 2

Краткий обзор НЯ, возникших в результате лечения

Обзор НЯ Дети (n=50) 
Дети с НЯ в результате лечения:

Любое НЯ 11 (22)
Любое НЯ, с разумной возможностью относящееся к исследуемому препарату 1 (2)
Любое высокой степени тяжести НЯ 1 (2)
Любое  серьезное НЯ 6 (12)
Любое НЯ, которое привело к прекращению терапии исследуемым препаратом 1 (2)
Любое летальное НЯ 0
Летальный исход 0

Дети с индивидуальными вариантами НЯ в результате лечения 
(предпочтительный термин MedDRA v20.0)

Назофарингит 2 (4)
Бронхит 1 (2)
Вирусный бронхит 1 (2)
Контактный дерматит 1 (2)
Диарея 1 (2)
Гемангиома 1 (2)
Грыжевая эвентрация 1 (2)
Грипп 1 (2)
Пароксизмальная тахикардия 1 (2)
Пневмония 1 (2)
Высокая лихорадка 1 (2)
Вирусная инфекция дыхательных путей 1 (2)
Ринит 1 (2)
Прорезывание зубов 1 (2)

НЯ – нежелательное явление (НЯ в результате лечения было определено как НЯ, возникшее в течение 30 дней после последней 
дозы препарата паливизумаб); MedDRA – медицинский словарь нормативно-правовой деятельности.

Рисунок. Схема проведения исследования. 

Число обследованных детей (n=50)

Число детей, включенных в исследование (n=50)

Число госпитализированных детей (n=5)

Число детей, обследованных на РСВ (n=5)

Число детей, выбывших 
из исследования (n=1)

Число детей с 
положительным 

результатом на РСВ  (n=0)

Число детей, 
завершивших исследование 

(n=49)

Число детей с 
отрицательным результатом 

на РСВ (n=5)
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и Республике Беларусь, была эффективна для 
защиты пациентов с высоким риском развития 
тяжелой РСВИ из-за недоношенности, БЛД или 
гемодинамически значимого ВПС от госпитали-
зации по поводу РСВИ во время исследования. 5 
детей были госпитализированы однократно, но 
ни один из них не дал положительного резуль-
тата на РСВ (т.е. не было госпитализаций по 
поводу РСВИ). Было отмечено одно НЯ (грипп), 
возможно связанное с исследуемым препаратом. 
Одно серьезное НЯ (гемангиома) привело к отме-
не паливизумаба, но не считалось, что существу-
ет обоснованная возможность связи данного НЯ 
с исследуемым препаратом. Было отмечено одно 
тяжелое НЯ (пароксизмальная тахикардия), но 
считалось, что обоснованной связи между дан-
ным явлением и исследуемым препаратом нет, 
и явление разрешилось без каких-либо вмеша-
тельств. Никаких новых сообщений по безопас-
ности не выявлено.

Результаты данного исследования сопоста-
вимы с данными предыдущего наблюдательного 
исследования лиофилизированного паливизума-
ба в Российской Федерации [18] и согласуют-
ся с результатами предыдущих исследований 
жидкой формы в США [21, 22]. В исследова-
нии лиофилизированной формы паливизумаба, 
проведенном в течение одного сезона РСВИ в 
Российской Федерации, в котором профилак-
тика предотвратила развитие тяжелой РСВИ 
в педиатрических группах высокого риска, не 
сообщалось о госпитализации по поводу РСВИ, 
и никаких серьезных связанных с лечением НЯ 
не наблюдалось [18]. В настоящем исследова-
нии использовалась аналогичная парадигма для 
оценки безопасности и эффективности жидкой 
формы препарата паливизумаб в этой группе, 
определяемая географическими особенностями 
и характеристиками заболевания. 

Ограничения настоящего исследования 
заключаются в том, что оно было открытым и 
включало только одну иммунопрофилактику, 
без плацебо- или активно контрольной группы 
и, следовательно, без возможности прямого срав-
нения. Кроме того, можно предположить, что 
сезон РСВИ, который изучался (2016–2017 гг.), 
был менее выражен, чем обычно, что могло стать 
причиной меньшего или полного отсутствия 
госпитализации по поводу РСВИ даже при отсут-
ствии иммунопрофилактики паливизумабом. 
Кроме того, небольшой размер выборки также 
можно считать ограничением. Однако в иссле-
довании было показано, что профиль безопасно-
сти жидкой формы паливизумаба, по-видимому, 
согласуется с ранее сообщенными данными для 
лиофилизированной формы [18], даже в группах 
детей со смешанными факторами риска тяжелой 
РСВИ в конкретном географическом регионе. 

Заключение

В данном исследовании жидкой формы пали-
визумаба, вводимого с профилактической целью 
каждые 30 дней в течение сезона РСВИ 2016–

2017 гг. в Российской Федерации и Республике 
Беларусь, не было выявлено случаев госпита-
лизации по поводу РСВИ среди детей с высоким 
риском развития тяжелой РСВИ из-за недоно-
шенности, БЛД или гемодинамически значи-
мого ВПС. Данная форма паливизумаба была 
безопасной и хорошо переносилась всеми испы-
туемыми, что соответствовало известному про-
филю безопасности паливизумаба; новых сооб-
щений по безопасности обнаружено не было. 
Результаты этого исследования сопоставимы с 
данными предыдущих исследований [18, 21, 22] 
как для лиофилизированной, так и для жидкой 
форм паливизумаба при одинаковых показаниях.
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