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Респираторно-синцитиальная вирусная инфекция (РСВИ) занимает ведущее место среди 
инфекционных заболеваний нижних дыхательных путей в раннем детском возрасте. В группу 
высокого риска тяжелого течения РСВИ входят недоношенные дети, рожденные до 35-й недели 
гестации в возрасте до 6 мес жизни, дети с бронхолегочной дисплазией (БЛД) и гемодинами-
чески значимыми врожденными пороками сердца (ВПС) до 2 лет. Вакцинопрофилактика не 
проводится. В настоящее время единственным эффективным и безопасным средством пред-
упреждения тяжелого течения РСВИ является пассивная иммунизация гуманизированными 
моноклональными антителами – паливизумабом. В Российской Федерации в настоящее время 
паливизумаб зарегистрирован в двух лекарственных формах – лиофилизированной и жидкой. 
Обе они имеют доказанную рандомизированными клиническими исследованиями эффектив-
ность и высокий профиль безопасности. При равной клинической эффективности и переноси-
мости паливизумаба его жидкая лекарственная форма обеспечивает снижение затрат на про-
филактику и более удобное применение.

Ключевые слова: респираторно-синцитиальная вирусная инфекция, пассивная иммунопрофи-
лактика, паливизумаб, дети группы высокого риска тяжелого течения РСВИ.

Цит.: И.В. Давыдова, Д.Ю. Овсянников, И.В. Кршеминская, А.В. Рудакова. Новые подходы к 
иммунопрофилактике тяжелого течения респираторно-синцитиальной вирусной инфекции у 
детей. Педиатрия. 2019; 98 (5): 110–113.

Respiratory syncytial virus infection (RSVI) takes a leading place among infectious diseases 
of the lower respiratory tract in early childhood. The high risk group for severe RSVI includes 
preterm infants born before the 35th week of gestation under the age of 6 months, children with 
bronchopulmonary dysplasia (BPD) and hemodynamically significant congenital heart defects 
(CHD) up to 2 years of age. Vaccination is not performed. Currently, the only effective and safe 
medicine of preventing severe RSVI course is passive immunization with humanized monoclonal 



111

Л
Е

К
А

Р
С

Т
В

Е
Н

Н
Ы

Е
  

С
Р

Е
Д

С
Т

В
А

  
В

  
П

Е
Д

И
А

Т
Р

И
И

Заболеваемость респираторно-синцитиальной 
вирусной инфекцией (РСВИ) продолжает оста-
ваться значимой проблемой здравоохранения во 
всем мире. Респираторно-синцитиальный вирус 
(РСВ) является причиной заболеваний дыхатель-
ных путей (ДП) как у детей, так и у взрослых 
[1–4], а также значимым в этиологии инфекций 
нижних ДП у младенцев. У детей младшего воз-
раста РСВИ может проявляться симптоматикой 
со стороны верхних и/или нижних ДП, в виде 
повышения температуры тела, насморка, кашля, 
осиплости голоса, вздутия грудной клетки и 
гипоксии [5, 6]. У здоровых детей раннего воз-
раста заболевание ограничивается поражением 
верхних ДП, симптомы обычно слабо выражены 
и купируются на 4–7-й день болезни. У детей 
старшего возраста, подростков и взрослых на 
фоне РСВИ клиническая симптоматика может 
отсутствовать или иметь малозаметные проявле-
ния инфекции верхних ДП.

Недоношенные дети грудного и раннего воз-
раста, пациенты с бронхолегочной дисплазией 
(БЛД) и врожденными пороками сердца (ВПС) 
особенно подвержены РСВИ [7] и входят в группу 
высокого риска тяжелого течения данной инфек-
ции, которое часто сопровождается необходимо-
стью госпитализации, реанимационной поддерж-
ки, искусственной вентиляции легких, а также 
вероятностью летальных исходов [3, 4, 8–10].

Возможность профилактики РСВИ у таких 
детей в первые 2 года жизни обеспечивается пас-
сивной иммунизацией моноклональными анти-
телами (АТ) (паливизумабом) в течение эпиде-
мического сезона (с октября по апрель в нашей 
географической зоне). Паливизумаб представля-
ет собой гуманизированные моноклональные АТ 
IgG1, взаимодействующие с эпитопом А анти-
гена белка слияния РСВ и состоящие из челове-
ческих (95%) и мышиных (5%) последователь-
ностей АТ. Паливизумаб проявляет выраженное 
нейтрализующее и ингибирующее действие на 
белки слияния штаммов РСВ подтипов А и В 
[5]. В Российской Федерации в настоящее время 
паливизумаб зарегистрирован в двух лекарствен-
ных формах – лиофилизированной и жидкой. 
Обе они имеют доказанную рандомизированны-
ми клиническими исследованиями эффектив-
ность и высокий профиль безопасности.

Лиофилизированная форма паливизумаба 
впервые была применена в США в 1998 г. В Евро-
пейском Союзе препарат используется с августа 
1999 г., в Российской Федерации – с февраля 
2010 г. На сегодняшний день лиофилизирован-
ная форма паливизумаба применяется в более чем 

80 странах мира. Показанием для его примене-
ния в Российской Федерации является профилак-
тика тяжелого течения РСВИ у детей, входящих в 
группу высокого риска по данному заболеванию: 

 дети, рожденные на 35-й неделе беремен-
ности или раньше в возрасте до 6 мес жизни, в 
эпидемический сезон РСВИ;

дети до 2 лет, которые проходили лечение 
по поводу БЛД в течение последних 6 мес, в эпи-
демический сезон РСВИ;

дети до 2 лет с гемодинамически значимы-
ми ВПС, в эпидемический сезон РСВИ [11].

Жидкая форма паливизумаба была утверж-
дена в США в 2004 г. и в Японии в 2012 г. На 
сегодняшний день данная лекарственная форма 
препарата прошла процедуру регистрации в 
Европе и на других мировых рынках.

20-летний опыт применения паливизумаба в 
разных странах продемонстрировал целый ряд 
преимуществ пассивной иммунопрофилактики 
РСВИ. Вводимые в состав препарата готовые АТ 
к белку слияния вируса, в отличие от вакцин, 
содержащих антиген, не приводят к развитию 
собственного иммунного ответа, поэтому могут 
применяться не только у пациентов, имеющих 
медицинский отвод от вакцинации, но и совмест-
но с вакцинами, если время инъекций совпадает 
по графику [12].

Результатами международных исследований 
разных лет и российскими данными, начиная с 
2010 г., когда препарат был зарегистрирован в 
Российской Федерации, подтверждены его высо-
кая эффективность и безопасность. Ежемесячное 
введение паливизумаба в период сезонного подъ-
ема заболеваемости РСВИ позволило добиться 
снижения частоты госпитализации и смертности 
в связи с данной инфекцией [13–16].

В качестве отдаленных эффектов паливизу-
маба можно отметить уменьшение числа эпизо-
дов свистящего дыхания на первом году жизни у 
недоношенных детей, получавших профилакти-
ческие инъекции препарата, что снижает риск 
формирования бронхиальной астмы [17–19].

Паливизумаб в виде лиофилизата для приго-
товления раствора вводится, согласно инструк-
ции, из расчета 15 мг/кг веса внутримышечно 
в переднюю поверхность бедра 1 раз в месяц, 
5-кратно в течение эпидемического сезона РСВИ. 
Такая форма выпуска препарата не является 
оптимальной, так как для приготовления рас-
твора требуется не менее 20 мин и возможны 
неточности в его концентрации. 

Безопасность применения жидкой формы 
паливизумаба в сравнении с лиофилизатом у 

antibodies – palivizumab. In the Russian Federation, palivizumab is currently registered in two 
dosage forms – lyophilized and liquid. Both of them have proven by randomized clinical trials 
efficacy and high safety profile. With equal clinical efficacy and tolerability of palivizumab, its 
liquid dosage form provides a lower cost of prevention and more convenient use.
Keywords:  respiratory syncytial viral infection, passive immunization, palivizumab, children at high 
risk for severe RSVI.
Quote: I.V. Davydova, D.Yu. Ovsyannikov, I.V. Krscheminskaia, A.V. Rudakova. New approaches to 
immunization of severe respiratory syncytial virus infection in children. Pediatria. 2019; 98 (5): 
110–113.
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недоношенных детей с гестационным возрас-
том 35 недель в возрасте менее 6 мес и детей 
с БЛД в возрасте до 2 лет оценивалась в ран-
домизированном двойном слепом исследовании 
D. Makari и соавт. путем учета нежелательных 
явлений (НЯ), в т.ч. серьезных, в течение 5 мес 
после проведения иммунопрофилактики. Также 
определяли количество антилекарственных АТ 
в начале исследования и с 240-го по 300-й день. 
В наблюдение были включены 413 пациентов, 
которых разделили на две сопоставимые по 
полу, возрасту, весу и национальной принадлеж-
ности группы. 1-ю группу составили 213 пациен-
тов, иммунизация которых проводилась жидкой 
формой препарата, 2-ю – 202 пациента, получав-
ших паливизумаб в виде лиофилизата. Частота 
серьезных НЯ в 1-й группе составила 8,5%, во 
2-й – 5,9%. АТ к паливизумабу были обнару-
жены в одном случае в группе наблюдаемых, 
получавших лиофилизированный паливизумаб. 
В случае развития инфекционных заболеваний 
у пациентов во время проведения исследования, 
а также возникновения эпизодов апноэ или дис-
пноэ проводился тест на РСВ. Ни одного положи-
тельного результата не было получено [20].

В Российской Федерации изучение эффек-
тивности и безопасности использования пали-
визумаба в педиатрической практике началось 
в 2008 г., еще на дорегистрационном этапе. 
Первым клиническим испытанием было много-
центровое открытое несравнительное исследова-
ние лиофилизированного паливизумаба, которое 
проводилось в 9 российских регионах в эпидеми-
ческий сезон РСВИ 2009–2010 гг. (исследование 
W10-664). Положительные результаты исследо-
вания стали основанием для регистрации данной 
лекарственной формы препарата на территории 
Российской Федерации.

Позднее в нескольких работах были под-
тверждены эффективность и безопасность жид-
кой формы паливизумаба на основании данных 
3 дополнительных клинических испытаний 
(исследования MI-CP116, MI-CP110 и MI-CP124). 
В исследовании MI-CP116 оценивалась иммун-
ная реактивность на введение жидкого пали-
визумаба в сравнении с лиофилизированным 
паливизумабом у недоношенных детей или у 
детей с БЛД. Исследование MI-CP110 также про-
водилось у недоношенных детей и детей с БЛД, 
получавших терапию по поводу данного заболе-
вания. Исследование MI-CP124 проводилось у 
пациентов с гемодинамически значимыми ВПС 
и включало в себя 2 рандомизированных испы-
тания, в которых паливизумаб использовался 
в качестве препарата для сравнения с мотави-
зумабом, моноклональным АТ, которое также 
разрабатывалось для профилактики тяжелого 
течения РСВИ.

В двух клинических исследованиях дана 
оценка относительной биодоступности, фарма-
кокинетики и безопасности лиофилизированной 
и жидкой форм паливизумаба (исследования 
MI-CP080 и MI-CP097). В этих работах было 
выявлено сходство фармакокинетики и профи-

лей безопасности лиофилизированной и жид-
кой форм данного препарата. В исследовании 
MI-CP097 у недоношенных детей показана био-
эквивалентность жидкой и лиофилизированной 
форм паливизумаба. 

Заключение

Паливизумаб является препаратом, предна-
значенным только для профилактики РСВИ. 
Лиофилизированная и жидкая его формы заре-
гистрированы в течение последних 20 лет в более 
чем 80 странах мира.

Эффективность и безопасность паливи-
зумаба в популяциях детей раннего возраста, 
входящих в группу высокого риска тяжелого 
течения РСВИ, изучены еще во время перво-
го клинического исследования лиофилизиро-
ванной формы препарата. Низкая частота РСВ-
обусловленных госпитализаций в исследовани-
ях жидкого паливизумаба MI-CP110 (1,9%) и 
MI-CP124 (2,6%) соответствовала показателям, 
полученным в первом клиническом исследова-
нии лиофилизированного паливизумаба. Для 
соответствующих популяций пациентов частота 
РСВ-обусловленных госпитализаций составляла 
4,8% (исследование MI CP018) и 5,3% (иссле-
дование MI-CP048). Отсутствие случаев РСВ-
обусловленных госпитализаций среди пациен-
тов российской субпопуляции (исследования 
MI-CP110, MI-CP124 и W10-664) подтверждает 
эффективность паливизумаба среди недоношен-
ных детей, детей с БЛД или гемодинамически 
значимыми ВПС.

Профилю безопасности паливизумаба, кото-
рый применялся по показаниям с целью про-
филактики РСВИ, дана хорошая оценка во всем 
мире после выхода препарата на рынок 20 лет 
назад. Нет необходимости в проведении допол-
нительного мониторинга или изучения жидкой 
формы паливизумаба, так как данные, получен-
ные в ходе исследования лиофилизированной 
формы у 4000 недоношенных детей из группы 
высокого риска с БЛД или ВПС, а также дан-
ные Министерства здравоохранения Российской 
Федерации, утвержденная дозировка и способ 
применения свидетельствуют о том, что извест-
ный нам профиль безопасности не претерпевает 
каких-либо изменений. 

Преимущество паливизумаба в предотвра-
щении тяжелого заболевания нижних ДП среди 
детей из группы высокого риска по РСВИ с необ-
ходимостью последующей госпитализации пока-
зано в многочисленных клинических исследова-
ниях в нашей стране и за рубежом. Паливизумаб 
признан стандартом лечения для таких пациен-
тов. На современном этапе переход от лиофили-
зированной к жидкой форме паливизумаба будет 
способствовать упрощению применения препа-
рата в педиатрической практике.

Таким образом, в международных и россий-
ских исследованиях были показаны биоэквива-
лентность лиофилизированной и жидкой форм 
паливизумаба, а также сходство их профилей 
безопасности. Данные лекарственные формы 
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имеют одинаковые дозировку и способ примене-
ния. Следует считать, что жидкая форма также 
имеет положительное соотношение «преиму-
щество использования препарата/возможные 
риски», как и утвержденная лиофилизирован-
ная форма. При равной клинической эффектив-
ности и переносимости паливизумаба в форме 
лиофилизата и раствора для инъекций послед-
ний обеспечивает снижение издержек на про-
филактику РСВИ. Клинико-экономический ана-
лиз, проведенный методом минимизации затрат, 
показал, что расходы на профилактику РСВИ 
при использовании раствора для инъекций на 
31,3% (152,819–267,433 тыс руб.) меньше, чем 
при применении лиофилизата.

Учитывая многочисленные данные о безопас-
ности и эффективности паливизумаба и резуль-
таты многоцентровых исследований, жидкая 
форма данного препарата может быть рекомен-
дована в качестве средства для проведения сезон-
ной иммунопрофилактики РСВИ у детей группы 
риска тяжелого течения заболевания.
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