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Міжнародне дослідження тягаря алергічних захворювань  
і роль біластину серед сучасних варіантів лікування

Алергічний ринокон’юнктивіт (АРК), який уражає 10-40% людей у всьому світі [1], і хронічна кропив’янка 
(ХК), поширеність якої становить 0,6-1,5% [2], є значним тягарем для пацієнтів, їхніх родин і суспільства. 
Враховуючи роль гістаміну в розвитку АРК та кропив’янки, H1-антигістамінні препарати (АГП) є засобами 
першої лінії [2, 17, 18].

Біластин є найновішим серед 
розроблених Н1-АГП. Це потужний 
і  високоселективний пероральний 
H1-антагоніст другого покоління 
з довгим перебуванням на рецепто-
рах, що може пояснити його тривалу 
дію [24, 25]. При цьому біластин має 
мінімальну здатність до  взаємодії 
з H1-рецепторами в центральній нер-
вовій системі, подібну до плацебо, 
в  результаті чого його класифіку-
ють як  антигістамінний засіб,  що 
не проникає в мозок [22]. Це обмежує 
можливість седації, порушення ког-
нітивних функцій, продуктивності 
та здатності керувати автомобілем, 
а також посилення дії алкоголю [26, 
27]. На відміну від Н1-АГП першого 
покоління біластин не виявляє ан-
тихолінергічної [28] або кардіоток-
сичної дії [29, 30]. Біластин швидко 
всмоктується після перорального 
прийому [31] і внаслідок механізму 
активного поглинання має швид-
ший початок і більшу тривалість дії, 
ніж фексофенадин, дезлоратадин 
і рупатадин [26, 32]. Він має низький 
потенціал метаболічної взаємодії 
з  іншими ліками, оскільки суттєво 
не взаємодіє з ферментами CYP [27, 
33]. Біластин не піддається значному 
метаболізму, тому корекція дози 
не потрібна пацієнтам із порушенням 
функції нирок або печінки [34-36], 
а також пацієнтам похилого віку [37].

Мета дослідження –  визначити роль 
біластину в симптоматичному ліку-
ванні АРК (сезонних і  цілорічних) 
і кропив’янки в пацієнтів різного віку.

Методи

50 спеціалістів із 17 країн (Бразилія, 
Корея, Куба, Франція, Німеччина, 
Велика Британія, Греція, Угорщина, 
Італія, Нідерланди, Перу, Польща, 
Словені я,  Іс па ні я,  Ту реч чина , 
Об’єднані Арабські Емірати, США) 
було відібрано на  підставі їхнього 
клінічного й наукового досвіду в га-
лузі АРК і ХК та запрошено як членів 
експертної групи до участі в онлайн-
голосуванні.

Загалом експерти склали 27 тверд-
жень на основі особистого клінічного 
досвіду та  відповідно до  найбільш 
релевантної й оновленої літератури 
за трьома основними темами:

1) тягар АРК та кропив’янки, їхній 
вплив на якість життя;

2)  су часні варіанти лікування 
ринокон’юнктивіту та кропив’янки, 
незадоволені потреби;

3) особливості біластину серед АГП 
другого покоління.

Сформульовані твердження були 
за ва нта жені на  спеціа льн у он-
лайн-платформу для голосування 
за  5-бальною шкалою Лайкерта 
(1 –  зовсім не згоден; 2 –  не згоден; 
3 –  не визначився; 4 –  згоден; 5 –  по-
вністю згоден). Відповідно до най-
частіше використовуваного дель-
фійського методу консенсус визна-
чався, коли досягалося принаймні 
80% згоди, тобто 80% експертів були 
згодні або повністю згодні.

Ця публікація містить 15  твер-
джень, які охоплювали такі теми: 
1) АРК та кропив’янка, їхній шкідли-
вий вплив на якість життя, сон і по-
всякденну діяльність, включаючи 
роботу й успішність у школі (тверд-
ження 1-3); 2) поточні варіанти ліку-
вання (включаючи H1-АГП першого 
та другого поколінь) і незадоволені 
потреби (твердження 4-8); 3) характе-
ристики біластину (твердження 13a, 
13b, 14, 21-24).

Результати Й обговоРення
тягар хвороби

Твердження 1. Значна поширеність 
алергічного риніту та кропив’янки серед 
дорослих, людей похилого віку й дітей 
має важливі фінансові наслідки для 
систем охорони здоров’я й суспільства 
через негативний вплив на фізичну, 
психологічну, соціальну, освітню та тру-
дову діяльність пацієнтів –  50 респон-
дентів, 98% згодні (70% повністю згодні).

Твердження 2. Алергічний риніт 
і ХК негативно впливають на якість 
життя, сон і повсякденну активність 
пацієнтів, включаючи продуктивність 
праці –  49 респондентів, 98% згодні 
(84% повністю згодні).

Твердження 3. Симптоми алергії 
часто заважають дитині брати участь 
у повсякденній діяльності та порушують 
нормальний режим сну, спричиняючи 
емоційний стрес і негативно впливаючи 
на навчання та пізнання –  50 респонден-
тів, 98% згодні (71% повністю згодні).

лікування
Твердження 4. АГП першого по-

коління пов’язані з такими побічними 
ефектами, як  седація та  зниження 

психомоторних і когнітивних функ-
цій,  що може погіршити навчання 
та  знизити ефективність роботи –  
50 респондентів, 98% згодні (80% по-
вністю згодні).

Твердження 5. За прийому на ніч 
H1-АГП першого покоління збільшу-
ють затримку до початку та скорочу-
ють тривалість швидкого сну, спричи-
няючи погіршення уваги, пильності, 
робочої пам’яті та сенсорно-моторної 
діяльності наступного дня, також 
як наслідок їх тривалого напівроз-
паду –  49 респондентів, 90% згодні 
(47% повністю згодні).

Твердження 6. На  відміну від 
 H1-АГП першого покоління, сучасні 
H1-АГП другого покоління зумовлю-
ють менший або мінімальний седа-
тивний ефект, не  мають антихолі-
нергічних ефектів і рекомендуються 
як варіанти лікування першої лінії 
для пацієнтів з алергічним ринітом 
і кропив’янкою –  49 респондентів, 94% 
згодні (69% повністю згодні).

Твердження 7. Зниження здатності 
до навчання в дітей і низька успіш-
ність у  підлітків, пов’язані з  алер-
гічними захворюваннями, можуть 
погіршуватися H1-АГП першого по-
коління –  49 респондентів, 98% згодні 
(59% повністю згодні).

Твердження 8. У літніх пацієнтів 
важливо уникати препаратів, які мо-
жуть зумовлювати сплутаність свідо-
мості або седацію/сонливість, а також 
тих, що впливають на холінергічну си-
стему та посилюють деменцію, як-от 
H1-АГП першого покоління –  49 респон-
дентів, 94% згодні (61% повністю згодні).

біластин
Твердження 13a. Біластин є висо-

коселективним пероральним H1-АГП 
зі швидким початком і значною три-
валістю дії –  48 респондентів, 96% 
згодні (65% повністю згодні).

Коментар. Фармакологічні власти-
вості біластину, включаючи швидкий 
початок і  тривалість ефекту, добре 
відомі. Тривалий час перебування 
на H1-рецепторі призводить до три-
валого антагонізму рецепторів, із по-
казником інгібування 60-70% через 
24 год після прийому дози. Біластин 
відповідає більшості вимог до ідеаль-
ного перорального H1-АГП згідно з ре-
комендаціями EAACI/ARIA [21].

Твердження 13b. Біластин має 
низьку схильність до  взаємодій 

з   іншими лікарськими засобами, 
оскільки він не  взаємодіє значною 
мірою з ферментною системою CYP 
і не зазнає значного метаболізму в ор-
ганізмі людини; це  сприяє добрій 
переносимості препарату –  48 ре-
спондентів, 96% згодні (58% повністю 
згодні).

Коментар. Інгібіторні ефекти біла-
стину in vitro оцінювали на 12 мем-
бранних транспортерах людини, які 
вважаються клінічно значущими. 
Серед 12 досліджених транспор-
терів було виявлено лише незначне 
інг ібу ва ння бі ластином MDR1, 
OATP2B1 та OCT1, тоді як інгібування 
решти транспортерів не спостеріга-
лося. Крім того, біластин не є суб-
стратом, тому на нього не впливає 
інгібування BCRP, OAT1, OAT3 або 
OCT2 людини [26]. Також біластин 
не метаболізується ферментною сис-
темою цитохрому P450 (CYP), що по-
яснює низьку схильність до взаємодії 
з іншими ліками, які знешкоджуються 
цим шляхом [33].

Твердження 14. Біластин у  дозі 
20 мг демонструє один із найнижчих 
показників зайнятості мозкових гі-
стамінових H1-рецепторів порівняно 
з іншими антигістамінними препара-
тами. Із цієї причини він має низьку 
схильність впливати на когнітивні 
функції чи здатність керувати авто-
мобілем, і було продемонстровано, що 
він не потенціює вплив алкоголю чи 
лоразепаму –  48 респондентів, 94% 
згодні (61% повністю згодні).

Коментар. Показник зайнятості 
церебральних H1-рецепторів (H1RO) 
біластину є одним із  найнижчих 
серед H1-АГП першого та  другого 
поколінь [55], через  що біластин 
класифікують як  антигістамінний 
засіб, позбавлений здатності прони-
кати в мозок [22]. Одноразова пер-
оральна доза біластину 20 мг виявила 
мінімальний H1RO і не спричинила 
суб’єктивної седації чи об’єктивного 
порушення психомоторної діяль-
ності, таким чином задовольняючи 
найбільш релевантним критеріям 
неседативного АГП [23]. У дорослих 
пацієнтів біластин продемонстру-
вав мінімальний вплив на психомо-
торну працездатність і не посилю-
вав вплив алкоголю чи лоразепаму 
на центральну нервову систему [34, 
56]. Біластин у дозі 20 мг не зміню-
вав здатності керувати автомобілем 
у здорових добровольців [57, 58].

Твердження 21. Схвалення біла-
стину на  підставі даних Плану пе-
діатричних досліджень відповідно 
до  нормативних актів ЄС буде ак-
туальним, коли йдеться про вибір 
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 лікування дітей з алергічним ринітом 
та/або кропив’янкою –  48 респонден-
тів, 96% згодні (69% повністю згодні).

Коментар. У рамках основної про-
грами клінічної розробки біластину 
клінічні випробування в лікуванні 
цілорічного та  сезонного АРК або 
кропив’янки включали 198 пацієн-
тів віком від 12 до 18 років, з яких 
81 отримували біластин у дозі 20 мг, 
а 68 пацієнтів отримували його про-
тягом 12 міс [59]. Біластин у дозі 20 мг 
1 раз на добу виявився ефективним 
і  добре переносився в  цій віковій 
групі, тому препарат спочатку було 
схвалено для дорослих і  підлітків 
віком від 12 років [34]. Нещодавно 
було опубліковано результати нових 
досліджень згідно з Планом педіа-
тричних досліджень біластину, 
схваленого Педіатричним комітетом 
Європейського агентства з лікарсь-
ких засобів (EMA), включаючи пе-
діатричне фармакокінетичне дослід-
ження [60, 61] і міжнародне подвійне 
сліпе рандомізоване плацебо-конт-
рольоване дослідження з  оцінкою 
безпеки та переносимості [8]. Обидва 
дослідження проведено в дітей віком 
від 2 до 12 років; на основі цих нових 
даних біластин було схвалено для за-
стосування також у дітей віком від 
6 до 11 років (із масою тіла ≥20 кг).

Окрім результатів клінічних ви-
пробувань, зростає реальна кількість 
доказів користі біластину в  ліку-
ванні АРК та кропив’янки в дітей, що 
підтверджує профіль ефективності 
та безпеки, продемонстрований у по-
всякденній клінічній практиці [65].

Твердження 22. Біластин у  дозі 
10 мг чинив ефект, подібний до пла-
цебо, в  чотирьох доменах Опиту-
вальника дитячого сну в дітей з алер-
гічним ринітом і кропив’янкою, що 
робить цей препарат придатним для 
лікування дітей, які відвідують школу, 
з потенційним сприятливим впливом 
на успішність, пізнавальну діяльність 
і поведінку –  48 респондентів, 96% 
згодні (50% повністю згодні).

Коментар. Згідно з фармакологіч-
ними даними та клінічними дослід-
женнями біластин має дуже низький 
ризик спричиняти сонливість,  що 
робить цей препарат придатним для 
лікування дітей, які відвідують школу 
[8, 23, 66].

Твердження 23. Завдяки добрій 
переносимості та низькому ризику 
взаємодій неседативному H1-АГП 
біластину другого покоління слід від-
давати перевагу при лікуванні літніх 
пацієнтів з алергічними розладами, 
які часто отримують комплексну фар-
макологічну терапію супутніх захво-
рювань –  48 респондентів, 92% згодні 
(56% повністю згодні).

Коментар. Нещодавнє проспек-
тивне обсерваційне дослідження 
в умовах реальної практики оціню-
вало профіль безпеки в 146 пацієн-
тів віком ≥65 років із кропив’янкою 

та/або АРК, яким призначали біластин 
і спостерігали протягом 3 міс (серед-
ній вік –  74,8±6,6 року) [67]. Це дослід-
ження показало сприятливий профіль 
безпеки та низьку частоту побічних 
ефектів біластину в дозі 20 мг 1 раз 
на день у літніх пацієнтів [67].

Твердження 24. Завдяки своїм 
властивостям біластин можна вва-
жати привабливим варіантом для 
ліку вання пацієнтів з  АРК або 
кропив’янкою різного віку, від дітей 
шкільного віку до пацієнтів похилого 

віку. Біластин допомагає  протидіяти 
зг убном у впливу, який можу ть 
чинити алергічні захворювання 
на якість життя пацієнтів, пов’язану 
зі здоров’ям –  48 респондентів, 96% 
згодні (71% повністю згодні).

У підсумку відсутність у біластину 
седативного потенціалу дозволяє три-
валий прийом без погіршення про-
дуктивності та здатності до навчання 
в дітей [10], тоді як низька схильність 
до взаємодії між ліками робить його 
цінним вибором для літніх пацієнтів 

[26, 33]. Це підтверджує центральну 
роль біластину в лікуванні алергіч-
них захворювань, спрямованому 
на  зменшення тягаря захворювання 
та покращення якості життя в пацієн-
тів будь-якого віку.
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