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У всіх країнах швидко зростають економічний тягар і вартість лікування алергічних захворювань, тому необхідні 
ефективні стратегії управління змінами для підтримки трансформації системи охорони здоров’я з фокусом на ком-
плексну медичну допомогу. 3 грудня 2018 р. в Інституті Пастера в Парижі відбулася зустріч експертів для обгово-
рення алгоритмів надання медичної допомоги при хронічних захворюваннях. Його ініціаторами були спільноти 
“MASK” (Сигнальна мережа MACVIA-ARIA) та POLLAR (Вплив забруднення повітря на астму та риніт), у співпраці з 
організаціями пацієнтів та фахівців у галузі алергології та захворювань дихальних шляхів. В ході зуcтрічі було ре-
комендовано проведення оцінки реальних шляхів інтегрованої терапії з метою забезпечення пацієнто-центричної 
медичної допомоги з використанням цифрових технологій, інтегрованого підходу при риніті та мультиморбідності 
астми, включаючи вплив довкілля. Інтегровані шляхи надання медичної допомоги є структурованими планами 
мультидисциплінарного лікування з деталізацією ключових кроків ведення пацієнтів. Вони сприяють втіленню ре-
комендацій у протоколи на місцях та їх застосуванню в клінічній практиці. Методологія GRADE (Класифікація ре-
комендацій щодо оцінки і розвитку) враховує всі види досліджень, однак розробники вважають за краще обмежу-
вати керівні принципи рандомізованими клінічними дослідженнями. GRADE також розглядає доказову базу з при-
воду прийнятності, доцільності і якості висновків. Зростає тенденція використання реальних доказів для інформу-
вання фахівців клінічної практики. AIRWAYS ICP (Комплексні схеми ведення пацієнтів із захворюваннями дихаль-
них шляхів) були першими кроками на шляху розвитку інтегрованих шляхів надання медичної допомоги при риніті 
та мультиморбідності астми. При алергічному риніті (АР) існує гостра необхідність у розробці керівних принципів 
фармакотерапії нового покоління та інтегрованих шляхів імунотерапії алергенами (АІТ). Після зустрічі в Парижі 
було підготовлено два окремі документи. Дана робота уточнює шляхи реалізації даного напрямку в Україні. 
Ключові слова: алергічний риніт, імунотерапія алергенами, інтегровані шляхи надання медичної допомоги, 
Сигнальна мережа MACVIA-ARIA. 

In all societies, the burden and cost of allergic diseases are increasing rapidly, and change management strategies are 
needed to support the transformation of the health care system for integrated care. A meeting was held in Paris, De-
cember 3, 2018 for chronic disease care. It was organised by MASK (Mobile Airways Sentinel NetworK) and POLLAR 
(Impact of Air Pollution on Asthma and Rhinitis, EIT Health), in collaboration with professional and patient organizations 
in the field of allergy and airway diseases. The evaluation of real-life Integrated Care Pathways (ICPs) was recom-
mended fordigitally-enabled, integrated, person-centred care for rhinitis and asthma multimorbidity embedding environ-
mental exposure. ICPs are structured multi-disciplinary care plans detailing key steps of patient care. They promote the 
translation of guideline recommendations into local protocols and their application to clinical practice. The GRADE (Grad-
ing of Recommendations Assessment, Development and Evaluation) methodology explicitly considers all types of study 
designs but guideline developers often prefer to restrict guidelines to RCTs. GRADE also considers evidence about values 
and preferences, acceptability and feasibility or directness of findings. There is an increasing trend to use real-world evi-
dence (RWE) to inform clinical practice. AIRWAYS ICPs (Integrated care pathways for airway diseases) were the first 
steps towards the development of ICPs for rhinitis and asthma multimorbidity. During the Paris meeting, next-generation 
guidelines for the pharmacologic treatment of AR were developed using existing GRADE-based guidelines for AR tested 
using RWE provided by mobile technology  and chamber studies. These recommendations were used to refine the MASK 
algorithm for AR treatment proposed by a consensus group. In allergic rhinitis (AR), there is an urgent need to develop 
next-generation guidelines for pharmacotherapy and ICPs for allergen immunotherapy (AIT). Two separate documents 
were produced following the Paris meeting. This paper clarifies the ways of implementing this direction in Ukraine. 
Key words: allergic rhinitis, allergen immunotherapy, integrated care pathway, Mobile Airways Sentinel NetworK 
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Абревіатури 
AIT: Імунотерапія алергенами 
АR: Алергічний риніт 
ARIA: Алергічний риніт та його вплив на астму 
CDSS: Система підтримки клінічних рішень 
СRD: Хронічні захворювання органів дихання 
DB-PC-RCT: Подвійне сліпе, плацебо-

контрольоване, рандомізоване дослідження 
EIP для AHA: Європейське інноваційне партнерст-

во в галузі активного і здорового старіння 
EIT: Європейський інститут інновацій та технологій 
ЄС: Європейський Союз 
GRADE: Класифікація рекомендацій щодо оцінки і 

розвитку 
ICER: Коефіцієнт збільшення витрат та ефектив-

ності 
ICP: Інтегрований шлях надання медичної допомоги 
JA-CHRODIS: спільні дії щодо хронічних захворю-

вань та сприяння здоровому старінню протягом жит-
тєвого циклу 

MACVIA: Боротьба з хронічними захворюваннями 
для забезпечення активного і здорового старіння 

MASK-air ® : (раніше – щоденник алергії) 
MASK: Сигнальна мережа MACVIA-ARIA 
NICE: Національний інститут передових технологій 

у сфері охорони здоров'я та клінічної практики (Вели-
кобританія) 

PCP: Медичний працівник первинної ланки 
QALY: Рік життя з поправкою на його якість  
QOL: Якість життя  
RCT: Рандомізовані контрольовані випробування 
RWE: Реальні докази 
SmPC: Коротка характеристика продукту 
SCIT: Підшкірна імунотерапія 
SCUAD: Тяжка хронічна хвороба верхніх дихаль-

них шляхів 
SLIT: Сублінгвальна імунотерапія 
WHO: Всесвітня організація охорони здоров'я 

Вступ 
У всіх країнах швидко зростають економічний тя-

гар і вартість алергічних захворювань, тому необхідні 
ефективні стратегії управління змінами для підтримки 
трансформації системи охорони здоров’я з фокусом 
на комплексну медичну допомогу {Bousquet, 2019 # 
34207}. 3 грудня 2018 р. в Інституті Пастера в Парижі 
відбулася зустріч експертів для обговорення алгорит-
мів надання медичної допомоги при хронічних захво-
рюваннях. Його ініціаторами були спільноти “MASK” 

(Сигнальна мережа MACVIA-ARIA) [1] та POLLAR 
(Вплив забруднення повітря на астму та риніт) [2], у 
співпраці з організаціями пацієнтів та фахівців у галузі 
алергології та захворювань дихальних шляхів (рис. 1). 
В ході зуcтрічі було рекомендовано проведення оцінки 
реальних шляхів інтегрованої терапії з метою забез-
печення пацієнто-центричної медичної допомоги з ви-
користанням цифрових технологій, інтегрованого під-
ходу при риніті та мультиморбідності астми, включаю-
чи вплив навколишнього середовища [1]. 

 
Рисунок 1. Організації, що підтримують зустріч 

 
Інтегровані шляхи надання медичної допомоги є 

структурованими планами мультидисциплінарного 
лікування з деталізацією ключових кроків ведення па-
цієнтів [3]. Вони сприяють втіленню рекомендацій у 
протоколи на місцях та їх застосуванню в клінічній 
практиці [4, 5]. AIRWAYS ICP (Комплексні схеми ве-
дення пацієнтів із захворюваннями дихальних шляхів) 
[6] були першими кроками на шляху розвитку інтегро-
ваних шляхів надання медичної допомоги при риніті 
та мультиморбідності астми [7, 8]. 

При алергічному риніті (АР) існує гостра необхід-
ність у розробці керівних принципів фармакотерапії 
нового покоління та інтегрованих шляхів імунотерапії 
алергенами (АІТ). Після зустрічі в Парижі було підго-
товлено два окремі документи. У даній статті пред-
ставлено програмний документ цього проекту (рис. 2). 
Він буде модифікований для різних країнах чи регіо-
нах з метою адаптації до місцевих систем охорони 
здоров'я. 
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Рисунок 2. Менеджмент нового покоління “ARIA”, розглянутий у статті 

1. Ситуація в країні 
1.1. Поширеність і тягар            
1.2. Конкретні фактори ризику (якщо такі існу-

ють)            
1.3. Система охорони здоров'я            
1.4. Діяльність проекту “ARIA"            
2. Вказівки “ARIA-GRADE" нового покоління 
Відбір фармакотерапії для хворих на АР спрямо-

ваний на контроль захворювання [9]. 
Методологія GRADE (Класифікація рекомендацій 

щодо оцінки і розвитку) враховує всі види досліджень, 
однак розробники вважають за краще обмежувати ке-
рівні принципи рандомізованими клінічними дослі-
дженнями. GRADE також розглядає доказову базу з 
приводу прийнятності, доцільності і якості висновків. 
Зростає тенденція використання реальних доказів 
для інформування фахівців клінічної практики [10]. В 
ідеалі слід об’єднувати обидва типи доказів.    

Під час Паризької зустрічі було розроблено реко-
мендації наступного покоління щодо фармакологічно-
го лікування АР, використовуючи існуючі інструкції 
GRADE щодо АР [11-13], випробувані в ході рандомі-
зованих клінічних досліджень, на основі мобільних те-
хнологій [1, 2, 14, 15]. Ці рекомендації були викорис-
тані для уточнення алгоритму “MASK” для лікування 
АР, запропонованого групою консенсусу (16). 

2.1. Докази, що беруться до уваги під час роз-
робки інтегрованих шляхів надання медичної до-
помоги "ARIA"       

1.1.1. МАСК-алгоритм фармакологічного ліку-
вання АР     

Алгоритм “MASK”, який базується на використанні 
візуальної аналогової шкали (ВАШ), був розроблений 
[16] та відцифрований [17], щоб забезпечити лікуван-
ня АР залежно від наявності ліків та ресурсів у різних 
країнах (рис. 3а та 3б). 

 
Рисунок 3а. Алгоритм посилення дії у нелікованих пацієнтів із застосуванням візуальної аналогової шкали  

(для підлітків та дорослих) [16]
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Запропонований алгоритм враховує етапи ліку-
вання та уподобання пацієнта 

Рівні ВАШ представлено у співвідношенні 

Якщо очні симптоми залишаються після початку 
лікування, додайте внутрішньоочне лікування 

 
Рисунок 3б. Алгоритм активізації лікованих пацієнтів із застосуванням візуальної аналогової шкали  

(для підлітків та дорослих) [16] 

Запропонований алгоритм враховує етапи ліку-
вання та уподобання пацієнта 

Рівні ВАШ представлено у співвідношенні 
Якщо залишилися очні симптоми, додайте внут-

рішньоочне лікування 
1.1.2. Перегляд проекту “ARIA” (2010, 2016) та 

Параметрів впровадження у США (2017)        
Незважаючи на те, що наразі є мало препаратів, 

досліджених у рамках рандомізованих контрольова-
них випробувань [18–20], порівняння ліків від АР було 
запропоновано декількома оглядами [9] та керівними 
принципами [11-13, 16]. В ході оцінки медичних тех-

нологій було зроблено висновок, що більшість препа-
ратів від АР мали подібний ефект [21]. Однак у цьому 
дослідженні було використано занадто суворий ме-
тод, який не давав можливості розмежувати ліки. 

Редакція “ARIA” від 2016 року [12] та американські 
параметри впровадження від 2017 року [13] самостій-
но розробили однаковий методологічний підхід: 
GRADE. Цікавим є той факт, що були проаналізовані 
одні й ті ж запитання. При лікуванні середньо-важкого 
риніту було розглянуто два основні результати: ефек-
тивність та швидкість дії (табл. 1 та 2) і схожі рекоме-
ндації. 

Таблиця 1.  
Загальні рекомендації ARIA 2017 [12] 

1. Для пацієнтів із сезонним алергічним ринітом ми пропонуємо або комбінацію інтраназальних кортико-
стероїдів + пероральні Н1-антигістамінні препарати або тільки інтраназальні кортикостероїди, однак потенційна 
користь може не виправдати витрати додаткових ресурсів. 

2. Пацієнтам зі стійким алергічним ринітом рекомендується застосовувати тільки інтраназальні кортико-
стероїди, а не комбінацію інтраназальних кортикостероїдів + пероральні Н1-антигістамінні препарати 

3. Для пацієнтів із сезонним алергічним ринітом ми пропонуємо або комбінацію інтраназальних кортико-
стероїдів + інтраназальний Н1-антигістамінний засіб або тільки інтраназальні кортикостероїди, однак вибір лі-
кування залежить від уподобань пацієнта. На початку лікування (перші 2 тижні) комбінація інтраназальних кор-
тикостероїдів + інтраназальний Н1-антигістамінний засіб може діяти швидше, ніж тільки інтраназальні кортико-
стероїди, і, таким чином, деякі пацієнти можуть надавати перевагу цьому методу лікування. У випадках, коли 
додаткові витрати на комбіновану терапію не значні, комбінована терапія може бути доречним вибором. 

4. Для пацієнтів зі стійким алергічним ринітом ми пропонуємо або комбінацію інтраназальних кортикосте-
роїдів + інтраназальний Н1-антигістамінний засіб, або тільки інтраназальні кортикостероїди. 

 
Для всіх цих рекомендацій рівень доказовості був низьким [2, 3] або дуже низьким [1,4]. 
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Таблиця 2.  
Основні клінічні поради щодо параметрів  впровадження у США [13] 

Для початкового лікування назальних симптомів сезонного алергічного риніту в пацієнтів віком ≥12 років 
клініцистам слід: 

 Призначати монотерапію інтраназальними кортикостероїдами, а не комбінацію інтраназальних корти-
костероїдів та пероральниого антігістамінного засобу. 

 Рекомендувати інтраназальні кортикостероїди, а не антагоністи рецептора лейкотрієну (пацієнти віком 
≥15 років). 

 При помірних та тяжких симптомах можна порекомендувати комбінацію інтраназальних кортикостерої-
дів + інтраназальний Н1-антигістамінний засіб. 

 
Редакція “ARIA” від 2016 року [12] та американські 

параметри впровадження від 2017 року [13] на основі 
рандомізованих контрольованих випробувань підтри-
мують алгоритм “MASK” [16]. 

1.1.3. Швидкість дії ліків        
Три типи досліджень можуть забезпечити оцінку 

дії ліків від АР [22, 23]: стандартне подвійне сліпе ра-
ндомізоване контрольоване випробування ІІІ фази, 
дослідження в реальних умовах та дослідження впли-
ву алергенів. Останній тип пропонує деякі переваги 
для оцінки ефективності лікарських засобів, оскільки 
це можна продемонструвати за лічені хвилини [24]. 

У дослідженнях Онтаріо [25-28] та Відня [29-31] 
було випробувано кілька пероральних та інтраназа-
льних препаратів. Дослідження Онтаріо показують 
швидкий початок ефективності застосування азелас-
тину та його комбінацій, включаючи комбінацію з фік-
сованою дозою інтраназального азеластину гідрохло-
риду та флутиказону пропіонату. Інші інтраназальні 

Н1-антигістамінні препарати мають повільний початок 
дії. Інтраназальні кортикостероїди (окремо або з пе-
роральними Н1-антигістамінними препаратами) не 
виявляють ефективності до 2 годин [26]. Дослідження 
у Відні показують, що азеластин та левокабастин / 
футіказон фуроат є найшвидше діючими препаратами 
порівняно з пероральним Н1-антигістамінними препа-
ратом або інтраназальними кортикостероїдами. 

1.1.4. Реальні докази з використанням мобіль-
них технологій        

Керівні принципи “ARIA” наступного покоління пе-
ревіряли рекомендації GRADE з реальними доказами, 
використовуючи дані, отримані за допомогою додатку 
“mHealth”, щоб підтвердити або уточнити їх, а також 
алгоритм “MASK”. Хоча для лікування АР доступно 
багато інструментів “mHealth” [32], лише алгоритм 
“MASK” повідомив дані про ліки, які можуть бути вико-
ристані на основі реальних доказів [1, 33]. Результати 
досліджень наведені в Таблиці 3. 

Таблиця 3.  
Реальні докази при лікуванні АР 

 Пацієнти не дотримуються вказівок і часто займаються самолікуванням. 
 Дотримання режиму лікування було незадовільним. 
 Пацієнти самовільно лікуються, залежно від контролю над симптомами хвороби та посилюють ліку-

вання, коли стан погіршується. Однак поліфармація не покращує контроль над симптомами. 
 Комбінація з фіксованою дозою інтраназального азеластину гідрохлориду та флутиказону пропіонату 

ефективніша за інтраназальні кортикостероїди, які у свою чергу ефективніші за пероральні H1-
антигістамінні препарати. 

 
Хоча дотримання режиму лікування неможливо 

безпосередньо довести, оскільки користувачі сигна-
льної мережі “MASK” не повідомляють дані щодня і 
можуть не повідомляти про всі вживані ліки, вторинне 
дотримання, оцінене за допомогою модифікованого 
коефіцієнта володіння ліками та пропорції покритих 
днів, виявилося меншим за 5 % [34]. 

Обмеження мобільних технологій 
Як і у всіх дослідженнях, що використовують дані 

учасників, потенційні похибки включають ймовірність 
вибіркового зміщення, неправильну класифікацію ре-
зультатів і, внаслідок етичних проблем, наявність ду-
же малої кількості інформації про характеристики па-
цієнта (або дня). Користувачі додатків не є репрезен-
тативними для всіх хворих на риніт. 

Сигнальна мережа “MASK” використовувала дні в 
крос-секційному аналізі [1], оскільки немає чіткої схе-
ми лікування і довготривале дослідження було немо-
жливим, оскільки користувачі здебільшого користу-
ються додатком з перервами. 

Діагноз АР не був встановлений лікарем, але бі-
льшість користувачів, ймовірно, мають риніт (алергіч-
ний або неалергічний) [1]. 

Тим не менше, мобільна технологія стає важливим 
інструментом для кращого розуміння та управління 

АР, і додає нову інформацію, яка не була доступна за 
інших методів [1, 35, 36]. 

Інші доказові дослідження в реальному світі з 
використанням мобільних технологій: Наскільки 
нам відомо, не існує жодного іншого дослідження до-
датку “mHealth”, яке б оцінило його ефективність у 
великих масштабах. 

1.1.5. Неспівпадіння між поглядами пацієнта і 
лікаря        

Існує повне неспівпадіння між рецептом лікаря та 
поведінкою пацієнта щодо лікування АР, спричинено-
го пилком. Переважна більшість алергологів призна-
чають ліки на весь сезон, рекомендуючи пацієнту ре-
гулярно їх вживати, навіть у дні з малою кількістю 
симптомів. З іншого боку, переважна більшість паціє-
нтів не дотримуються вказівок лікаря і застосовують 
ліки тільки тоді, коли АР недостатньо контролюється 
[1, 37]. Коли самі лікарі стають пацієнтами, вони по-
водяться так само – лікують симптоми АР і не дотри-
муються рецептів [38]. 

1.2. Вказівки ARIA-GRADE нового покоління         
Алгоритм запропонував поетапний підхід до вибо-

ру препаратів для лікування АР на основі рекоменда-
цій GRADE, уточнених за допомогою реальних доказів 
та досліджень впливу алергенів (табл. 4). 
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Таблиця 4.  
Вказівки “ARIA-GRADE” нового покоління  

 Рекомендація GRADE Реальні докази додатку 
“mHealth” 

Дослідження 
впливу алергенів 

Пероральні  
Н1-антигістамінні препарати менш ефектив-
ні, ніж інтраназальні кортикостероїди 
Але багато пацієнтів віддають перевагу пе-
роральним препаратам [11] 

[11] 
Немає інформації про 
уподобання пацієнта 

[15] (Бедард, “Журнал 
алергії та клінічної 

імунології”) 
Немає інформації про 
уподобання пацієнта 

 

Інтраназальні H1-антигістамінні препарати 
менш ефективні, ніж інтраназальні кортико-
стероїди 

[11] [15] (Бедард, подано до 
друку)  

Інтраназальні H1-антигістамінні препарати 
ефективні протягом декількох хвилин [11]  [25,29] 

Інтраназальні кортикостероїди - сильнодіючі 
ліки [11,13] 

[15] (Бедард, “Журнал 
алергії та клінічної  

імунології” і в процесі 
підготовки) 

 

Початок дії інтраназальних кортикостероїдів 
займає від декількох годин до кількох днів 
(за винятком циклезоніду, який діє швидше) 

[11]  [28,39] 

Поєднання інтраназальних кортикостероїдів 
та пероральних H1-антигістамінних препара-
тів не дає переваги перед інтраназальних 
кортикостероїдів  

[12,13] 
[15] (Бедард, “Журнал 

алергії та клінічної 
імунології” 

 

Поєднання інтраназальних кортикостероїдів 
та інтраназальних H1-антигістамінних пре-
паратів є більш ефективним, ніж застосу-
вання тільки інтраназальних кортикостерої-
дів 

ТАК при середньо тяжко-
му і тяжкому станах: [13] 
З деяким обмеженням 

залежно від витрат: [12] 

[15] (Бедард, “Журнал 
алергії та клінічної  

імунології” 
 

Поєднання інтраназальних кортикостероїдів 
та інтраназальних H1-антігістамінних препа-
ратів ефективне протягом декількох хвилин 

  [26,28,31] 

Антагоністи лейкотрієну менш потужні, ніж 
інтраназальні кортикостероїди [11,13]   

 
Запропонований підхід підтверджує обґрунтова-

ність більшості рекомендацій GRADE щодо АР, наво-
дить реальні докази і надає деякі нові уявлення про 
лікування захворювання. Зокрема, 

 Ефективність комбінованих пероральних H1-
антигістамінних препаратів та інтраназальних корти-
костероїдів не виявилася більш ефективною, ніж за-
стосування тільки інтраназальні кортикостероїди. 

 Було виявлено, що ефективність комбінованих 
інтраназальних H1-антигістамінних препаратів та ін-
траназальних кортикостероїдів виявляється більш 

ефективною, ніж застосування тільки інтраназальних 
кортикостероїдів. 

 Інтраназальні препарати, що містять H1-анти-
гістаміни, ефективні протягом декількох хвилин. 

 Більш високі витрати на фіксовану комбінацію ін-
траназальних кортикостероїдів та інтраназальних H1-
антигістамінних препаратів виправдані, коли симпто-
ми не контролюються інакше [12]. 

Загалом, рекомендації GRADE при АР узгоджу-
ються з приводу ряду важливих моментів [11-13, 16] 
(графа 1): 

Графа 1. 
Рекомендації щодо фармакотерапії при алергічному риніті 

 Пероральні або інтраназальні Н1-антигістаміни менш ефективні, ніж інтраназальні кортикостероїди для кон-
тролю всіх симптомів риніту [11, 40-42]. Однак вони ефективні для багатьох пацієнтів із легким / середнім 
ступенем захворювання, і багато пацієнтів віддають перевагу пероральним препаратам. 

 Порівняння між пероральними та інтраназальними Н1-антигістамінними препаратами відрізняються між різ-
ними рекомендаціями, і не було зроблено конкретних висновків. 

 У пацієнтів з тяжким ринітом інтраназальні кортикостероїди представляють лікування першої лінії. Однак їм 
потрібно кілька днів, щоб досягти повної ефективності. 

 Поєднання перорального H1-антигістаміну та інтраназальних кортикостероїдів не забезпечує кращої ефек-
тивності, ніж застосування тільки інтраназальних кортикостероїдів [12, 13], хоча ця практика поширена у 
всьому світі. 

 Комбінація з фіксованою дозою інтраназального азеластину гідрохлориду та флутиказону пропіонату та 
азеластин, є більш ефективними, ніж монотерапія, і показані, коли монотерапія із застосуванням тільки ін-
траназальних кортикостероїдів вважається недостатньою [12, 13, 19, 43-46], для осіб з тяжким АР або для 
пацієнтів, які прагнуть швидкого полегшення симптомів [12, 13]. Дослідження впливу алергенів підтвердило 
швидкість початку дії комбінації препаратів [26, 47]. 

 Всі рекомендовані ліки вважаються безпечними у звичайному дозуванні. Пероральні Н1-антигістамінні пре-
парати першого покоління є седативними, і їх слід уникати [48], як і тривалого використання назальних су-
динозвужувальних засобів. 

 Внутрішньом'язові кортикостероїди депо протипоказані при АР. 
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Висновки 
Алгоритм “ARIA” для АР був випробуваний за до-

помогою рандомізованих контрольованих випробу-
вань, спостережувальних досліджень та досліджень 
впливу алергенів. Загальний алгоритм був визнаний 
належним, без необхідності внесення жодних. 

Ці вказівки інформуватимуть про інтегровані шля-
хи надання медичної допомоги та будуть включені до 
інтегрованих пацієнто-центричних рекомендацій на 
основі цифрових технологій Генерального управління 
з питань охорони здоров'я та безпеки харчових про-
дуктів. Вони представляють стратегію управління змі-
нами Фази 4 “ARIA” {Bousquet, 2019 # 34207} 

3. Менеджмент “ARIA” (2019) при імунотера-
пії алергенами (АІТ) 

Алергенімунотерапія (AIT) – це перевірений тера-
певтичний варіант для лікування АР та / або астми 
сублінгвальним (SLIT) або підшкірним (SCIT) шляхами 
[11, 49-54]. Ефективність, продемонстрована у по-
двійних сліпих, плацебо-контрольованих, рандомізо-
ваних клінічних випробуваннях, була підтверджена в 
дослідженнях з використанням рецептурних баз да-
них та переведених в реальному житті [55]. У більшо-
сті країн застосування АІТ дорожче, ніж інші медика-
ментозні методи лікування АР або астми [56, 57], і то-
му цей метод лікування слід розглядати серед пацієн-
тів у рамках стратифікованого підходу до медицини 
[58]. Було розроблено багато керівних принципів AIT 
[11, 49-54, 59], однак методи, заснований на доказах, 
відрізняються, багато з них є складними, і жоден не 
пропонує інтегрованого підходу надання медичної до-
помоги. В рамках проекту “ARIA-2019” було розробле-
но інтегровані шляхи надання медичної допомоги при 
сублінгвальному або підшкірному введенні АІТ, які 
узагальнені в цій роботі. 

3.1. Алергени, які слід використовувати 
 Відповідний екстракт: Рішення про призначення 

АІТ має ґрунтуватися на симптомах під час впливу 
алергенів, вияву сенсибілізації та наявності якісних 
стандартизованих екстрактів, коли це можливо [50, 
60]. 

 Екстраполяція на неперевірену продукцію: про-
дукція AIT повинна демонструвати ефективність та 
безпеку відповідно до вимог [61-63]. Алергенові екст-
ракти не можна розглядати як непатентовані лікарські 
засоби. В ЄС кожний продукт (окремий продукт або 
суміші), за винятком тих, що виробляються Європей-
ським агентством з лікарських засобів або Інститутом 
Пола Ерліха, повинен довести свою ефективність [61]. 
Винятки стосуються гомологічних груп, що визнача-
ють алергени зі значною клінічною перехресною реак-
тивністю [61].  

 Змішування екстрактів: Немає доказів того, що 
змішування різних алергенів має такий же ефект, як 
введення окремих алергенів. Змішування може приз-
вести до розріджувального ефекту та руйнування 
алергенів. Європейське агентство з лікарських засобів 
рекомендує використовувати лише змішані продукти 
алергенів, представлені джерелами алергенів з гомо-
логічних груп [61]. Нещодавній звіт міжнародного се-
мінару з аероалергенної імунотерапії, спонсорований 
Національним інститутом охорони здоров'я, окреслює 
випробувальні концепції для усунення цієї важливої 
лакуни медичних знань [64]. 

 Програми з отримання препарату до його реєст-
рації або виходу на ринок конкретними пацієнтами за 

запитом лікаря: У багатьох країнах ці програми засто-
совують для індивідуалізації лікування пацієнтів. Од-
нак ця практика вимагає відповідних підтверджуючих 
випробувань та реальних доказів. Ці програми діють 
за винятком європейського законодавства про екстра-
кти алергенів [53, 65]. 

 Пацієнти з полісенсибілізацією: Пацієнти часто 
сенсибілізуються (IgE) до багатьох алергенів (полісе-
нсибілізація), однак не всі сенсибілізації можуть бути 
клінічно актуальними. Тому важливо використовувати 
алергени, що індукують алергічні симптоми, а не сен-
сибілізацію, яка потенційно не має значення для паці-
єнта. Поодинокі екстракти ефективні у хворих із полі-
сенсибілізацією [66-68]. 

4.2. Безпека         
4.2.1. Підшкірна імунотерапія 
Типовою реакцією (місцевою) є почервоніння та 

набряк у місці введення відразу або через декілька 
годин після введення. Іноді можуть виникати чхання, 
закладеність носа або кропив’янка (системні реакції) 
[69]. Серйозні реакції на ін’єкції дуже рідкісні, однак 
потребують негайної медичної допомоги. Більшість 
серйозних реакцій розвиваються протягом 30 хвилин 
після ін'єкцій, тому пацієнтам рекомендується чекати 
в кабінеті лікаря принаймні 30 хвилин після ін'єкції. 

4.2.2. Сублінгвальна імунотерапія     
Краплі або таблетки з алергеном мають більш 

сприятливий профіль безпеки, ніж ін’єкції. Сублінгва-
льну імунотерапію можна застосовувати вдома після 
першої дози, яку вводять під наглядом лікаря. Біль-
шість побічних ефектів є місцевими (свербіж у роті, 
набряк губ, нудота) і спонтанно зникають після пер-
ших днів прийому. Тяжкість місцевих побічних ефектів 
оцінюється залежно від стійкості та впливу на якість 
життя [70]. У деяких країнах, окрім Європи, таблетки 
сублінгвальної імунотерапії містять попередження про 
можливі сильні алергічні реакції, і регулярно рекомен-
дуються інджектори адреналіну. 

4.3. Точка зору пацієнта         
Точку зору пацієнта завжди слід враховувати для 

забезпечення спільного прийняття рішення. Є ряд по-
рівняльних досліджень на основі реальних даних, що 
оцінюють рівень обізнаності, сприйняття, очікувань та 
задоволеності AIT  серед пацієнтів [71, 72]. Однак не-
стача інформації про алергічних пацієнтів є пошире-
ною, і слід оптимізувати процес комунікації, що приз-
веде до підвищення рівня обізнаності та задоволено-
сті пацієнта АІТ [73, 74]. 

Дотримання АІТ має вирішальне значення для 
ефективності лікування. Поширеною тенденцією є не-
дотримання графіка АІТ і передчасне її припинення 
[75]. Існують суперечливі результати щодо рівня до-
тримання АІТ, однак він може бути низьким [76]. Доб-
ре організований графік роботи алерголога не тільки 
підвищує безпеку, але й пропонує можливість пильно-
го спостереження та дотриманням пацієнтами режиму 
лікування [75]. 

З медико-юридичної точки зору, слід застосовува-
ти спільне прийняття рішень, використовуючи сучасні 
медичні знання. Крім того, лікар зобов’язаний інфор-
мувати пацієнта про варіанти лікування, ризики та пе-
реваги відповідно до професійних стандартів [77]. 

3.3. Точка зору фармацевта         
Більшість пацієнтів самостійно керують АР при недо-

статній взаємодії зі своїм лікарем [78]. Фармацевти – 
медичні працівники, до яких звертаються в першу чергу, 
а АР –  одне з найпоширеніших захворювань, якими ке-
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рують фармацевти [79, 80]. Препарати для AIT доступні 
в аптеках багатьох країн, і фармацевт повинен бути до-
бре поінформований про цей метод лікування. Фарма-
цевти можуть відігравати важливу роль у навчанні паці-
єнтів щодо дотримання режиму лікування АІТ, а також 
співвідношення користі та ризику. 

3.4. Точка зору фахівця загальної практики       
У багатьох країнах діагностика та лікування алер-

гічних захворювань відбуваються майже виключно в 
первинній ланці медичної допомоги [81, 82]. Постій-
ний, легкий доступ та цілісна роль первинної медико-
санітарної допомоги є найважливішим аспектом в па-
цієнто-центричному управлінні та спільному прийнятті 
рішень [83, 84]. Тим не менше, лише деякі лікарі зага-
льної практики отримують спеціалізовану додипломну 
або післядипломну освіту з алергології [85]. Підшкірна 
імунотерапія також може бути виконана в межах пер-
винної ланки медичної допомоги і, хоча це пов'язано з 
деякими ризиками, вони можуть бути зведені до міні-
муму, коли лікування надається спеціально навчени-
ми лікарями загальної практики, які ретельно відби-
рають відбору пацієнтів у відповідне середовище з 
наявними засобами первинної медичної допомоги при 
системних анафілактичних реакціях [86, 87]. 

3.5. Практичний підхід до стратифікації пацієн-
тів при АІТ       

AIT повинен бути призначений фахівцем. Спільне 
прийняття рішень є важливим для AIT. AIT – високо-
вартісне лікування у багатьох країнах, і його слід про-
понувати лише стратифікованим пацієнтам. Більше 
того, пацієнти повинні знати, чи покриваються витрати 
на AIT їхньою системою охорони здоров’я або стра-
ховими компаніями, і чи призведе це до часткових ви-
трат/повного покриття з власної кишені. 

3.5.1. Стратифікація алергічних хворих для АІТ     

Роль високоточної медицини у виборі схеми АІТ була 
обговорена під час наради експертів [88] (табл. 5). 

Таблиця 5. 
Високоточне лікування за показаннями AIT  

(адаптовано з [58] та [88]) 

1. Точний діагноз і анамнез, шкірними пробами 
та / або специфічним IgE та, якщо необхідно, діаг-
ностикою in vitro [89]. У деяких рідкісних випадках 
можуть знадобитися провокаційні тести.        

2. Обґрунтовані показання: Алергічний риніт, 
кон’юнктивіт та / або астма.        

3. Алергічні симптоми переважно викликані від-
повідним впливом алергену.        

4. Стратифікація пацієнта: незадовільний конт-
роль симптомів, незважаючи на відповідну фарма-
котерапію відповідно до вказівок з дотриманням 
лікування в сезон алергії та / або зміна природного 
анамнезу алергії. Мобільна технологія може набу-
ти важливого значення для стратифікації пацієнтів 
(біомаркер “mHealth”).        

5. Демонстрація ефективності та безпеки про-
дукту за допомогою відповідних випробувань.        

6. Спільне прийняття рішень: уподобання паці-
єнта (та опікуна) є важливою складовою.          

 
Запропоновано алгоритм високоточного лікування 

при алергічних захворюваннях (рис. 4) [58, 88]. В де-
яких випадках АІТ можна запропонувати пацієнтам, 
серед яких АР контролюється фармакотерапією, на-
приклад, у тих, у кого може розвинутися астма, спри-
чинену грозою [90, 91]. АІТ також слід враховувати 
навіть при помірному АР, особливо (але не обов'язко-
во) у пацієнтів, які мали загострення астми під час пи-
лового сезону та мешкають у регіонах, що перебува-
ють у зоні ризику. 

 
Рисунок 4. Алгоритм високоточного лікування за допомогою АІТ (адаптовано з [58] та [88]) 
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3.5.2. Риніт і ринокон'юнктивіт у підлітків і до-
рослих     

Вказівки та різні твердження експертів з фармако-
терапії АР зазвичай пропонують підхід, узагальнений 
у Графі 1 [11-13]. Всі рекомендовані ліки вважаються 
безпечними у звичайному дозуванні, за винятком пе-
роральних Н1-антигістамінних препаратів першого 
покоління та внутрішньом'язових кортикостероїдів де-
по, яких слід уникати [48]. 

Для управління покроковою та понижувальною ді-
яльністю, MACVIA розроблено простий алгоритм (рис. 
2б) [16]. 

3.5.3. Астма у підлітків і дорослих     
АІТ не слід розглядати як варіант лікування для 

тяжких та / або неконтрольованих випадків астми [92]. 
Біологічні препарати при тяжкій астмі та АІТ при алер-
гічних захворюваннях націлені на дві різні групи насе-
лення. 

Алгоритм для астми ще не розроблено. GINA 
(Global Initiative for Asthma) схвалила застосування 
сублінгвальної імунотерапії при астмі від пилового 
кліща [93]. Згідно з характеристикою продукту сублін-
гвальної імунотерапії від пилового кліща [94], (i) у па-
цієнта не повинно було вираженого загострення аст-
ми протягом останніх 3 місяців від початку АІТ, (ii) у 
пацієнтів з астмою та гострими інфекціями дихальних 
шляхів, початок лікування слід відкласти до тих пір, 
поки інфекція не припиниться; (iii) АІТ не показана для 
лікування загострень, і пацієнтів необхідно повідоми-
ти про необхідність негайно звернутися до лікаря, як-
що астма раптово загострилася, (iv) AIT від пилового 
кліща слід застосовувати як доповнюючу терапію, а 
зменшення контролерів астми повинно здійснюватися 
поступово під наглядом лікаря відповідно до керівних 
рекомендацій. 

Жоден інший продукт AIT не затверджений в ЄС як 
основний показник астми. 

3.5.4. Мультиморбідність     
Мультиморбідність, тобто співіснування більше 

одного алергічного захворювання у одного і того ж 
пацієнта, дуже часто зустрічається при алергічних за-
хворюваннях, і понад 85% пацієнтів з астмою також 
страждають від АР. З іншого боку, лише 20-30% хво-
рих на АР страждають на астму. Мультиморбідність 
АР підвищує ступінь тяжкості астми [95]. AIT може ко-
нтролювати АР, кон'юнктивіт та мультиморбідність 
астми. В умовах проведення сублінгвальної імуноте-
рапії алергеном пилового кліща [94] мультиморбід-
ність була визнана показанням до цього методу ліку-
вання. 

3.5.5. Діти     
AIT ефективна серед дітей [96] і може мати трива-

лий ефект після припинення [97]. Нещодавно прове-
дене дослідження сублінгвальної імунотерапії [98], 
дослідження підшкірної імунотерапія (пилок) [99] та 
метааналіз [100] надали деякі докази того, що AIT 
може відтермінувати або запобігти появі астми у дітей 
з ринітом. Однак метааналіз показав обмежений ско-
рочений короткочасний ризик розвитку астми з неяс-
ною користю на більш тривалий термін [100]. Таким 
чином, АІТ можна розпочати у дітей із середньою та 
важкою формами АР, яка не контролюється фармако-
терапією. У дітей, які не страждають на астму, слід 
враховувати можливість запобігання виникненню аст-
ми, хоча для конкретних показань потрібно більше 
досліджень [49]. 

3.5.6. Алергенна імунотерапія у дорослих віко-
вих категорій 

Імунологічні та алергічні характеристики літніх па-
цієнтів з алергією відрізняються від характеристик у 
людей середнього віку. Обмежені дослідження свід-
чать, що АІТ може бути ефективним методом у цій 
популяції [101], однак для конкретного висновку пот-
рібно більше даних.   

3.6. Додаток mHealth у підході до AIT       
Стратифікацію пацієнтів можна полегшити за 

допомогою електронних щоденників, отриманих за 
допомогою мобільних телефонів [15, 102] або інших 
додатків mHealth. Після однорічного обстеження ліка-
рі можуть оцінити (i) наявність середньотяжкої-тяжкої 
неконтрольованої хвороби, (ii) чи симптоми пов’язані 
з сезоном пилку або іншим впливом алергенів, (iii) чи 
досягнуто дотримання фармакологічного лікування, 
(iv) тривалість неконтрольованих симптомів та (v) 
вплив на продуктивність роботи чи навчання. Елект-
ронна система підтримки клінічних рішень може в 
майбутньому допомогти стратифікації пацієнтів з ме-
тою АІТ [17]. 

Спостереження за пацієнтами, які проходять 
АІТ: Такий же підхід може бути запропонований і для 
подальшого спостереження за пацієнтами, які прохо-
дять АІТ, для оцінки його ефективності [103]. 

Висновки 
AIT – ефективне лікування алергічних захворю-

вань, викликаних інгаляційними алергенами. Однак її 
використання, як правило, слід обмежувати лише се-
ред ретельно відібраних пацієнтів, які не реагують на 
фармакотерапію відповідно до настанов, і для яких 
АІТ є ефективним та економічно доцільним варіантом 
лікування. 
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