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Рецидиви РІ спричиняють зниження функції ле-
гень і погіршення якості життя пацієнтів, будучи три-
герами загострень астми; їх лікування становить 
≈80% загальних витрат на лікування астми. Надмірне 
використання антибіотиків асоціюється з антибіотико-
резистентністю, дисбактеріозом, що погіршує імунний 
захист і посилює ризик атопії. Крім того, РІ часто є 
причиною ескалації терапії астми, зокрема призна-
чення пероральних кортикостероїдів (КС), які мають 
широкий спектр побічних ефектів. Отже, профілакти-
ка РІ має значення для покращення лікування астми 
та зменшення витрат на охорону здоров’я.

Сучасні стратегії боротьби з РІ насамперед перед
бачають вакцинацію. Проте неповне охоплення 
вакцинацією, нестабільна ефективність і відсутність 
вакцин проти багатьох респіраторних вірусів підкрес-
люють потребу в альтернативних підходах. Згідно 
з «гігієнічною гіпотезою» вплив мікробних продуктів, 
зокрема бактеріальних лізатів, може зміцнити імунний 
захист і зменшити частоту РІ.

OM-85 – це пероральний препарат ліофілізованих 
бактеріальних лізатів 8 поширених респіраторних па-
тогенів: Haemophilus influenzae, Diplococcus pneumoniae, 
Klebsiella pneumoniae, Klebsiella ozaenae, Staphylococcus 
aureus, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans 
і Neisseria catarrhalis. У дослідженнях in vitro, на тва-
ринних моделях і в клінічних випробуваннях OM-85 
продемонстрував противірусні й імуномодулювальні 
властивості. Отже, OM-85 здатний убезпечити від ши-
рокого спектра респіраторних вірусів, включно з HRV, 
IFV, RSV та SARS-CoV-2. Препарат продемонстрував 
ефективність у профілактиці РІ в дітей і вразливих 
групах дорослих, зокрема в пацієнтів із хронічним 
бронхітом, хронічним обструктивним захворюванням 

легень і пацієнтів на гемодіалізі. Проте дані щодо 
ефективності OM-85 у профілактиці рецидивів РІ  
в дорослих з астмою обмежені.

Реальну ефективність OM-85 як додаткової терапії 
в дорослих з алергічною астмою фенотипу T2-high 
оцінювало дослідження OMRIA RWE.

МЕТОДИ

	 Дизайн дослідження
OMRIA RWE – багатоцентрове обсерваційне контро

льоване когортне дослідження з реальної клінічної 
практики IV фази, проведене в 3 різних алергологіч-
них відділеннях у Греції. Учасниками були пацієнти 
з алергічною астмою середнього-тяжкого ступенів  
з документованими регулярними спостереженнями 
що 3 місяці впродовж ≥12 місяців до початку дослід
ження (дані від серпня 2021 р. до липня 2023 р. були 
зібрані ретроспективно) та впродовж дослідження. 
Метою було оцінити, чи додавання OM-85 до стан-
дартної терапії (СТ) астми здатне зменшити кількість 
і тяжкість клінічних епізодів, що свідчать про РІ в цій 
когорті. Для забезпечення конфіденційності всі дані 
пацієнтів були анонімними, кожен учасник підписував 
інформовану згоду.

	 Пацієнти
До участі в дослідженні допускали дорослих ві-

ком 18-80 років зі встановленим діагнозом алергіч-
ної астми середнього або тяжкого ступеня («тяж-
ка для лікування астма»). Пацієнти отримували СТ 
4-го кроку GINA та мали добрий контроль симптомів –  
бал >19 за тестом контролю астми (ACT – Asthma 
Control Test). Незважаючи на добрий контроль, 
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Респіраторні інфекції (РІ) є важливою проблемою охорони здоров’я 
із серйозними клінічними й економічними наслідками. Бронхіальна астма вражає понад 
300 мільйонів людей у світі й асоціюється з підвищеною схильністю до рецидивних РІ. 
Переважна більшість РІ в цій когорті зумовлена різними підтипами риновірусів людини (HRV), 
аденовірусів (HAdV), коронавірусів (наприклад, SARS-CoV-2), вірусів грипу (IFV) 
та респіраторно-синцитіальних вірусів (RSV). Бактеріальні патогени, особливо 
в разі синуситу або пневмонії, також відіграють вирішальну роль у загостренні РІ.
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у них спостерігалися часті загострення за попередні 
12 місяців – принаймні 2 легких-помірних або ≥1 тяжке 
документоване загострення, що потребувало госпі-
талізації.

СТ включала:
1) терапію 4-го кроку за GINA: будесонід 200 мкг 

+ формотерол 6 мкг на інгаляцію як підтримувальна 
терапія (2 інгаляції двічі на день), а також за потреби 
для полегшення симптомів (стратегія MART);

2) профілактичні щеплення, зокрема щорічну 
вакцинацію проти грипу (анти-IFV), пневмококову 
кон’юговану вакцину (PCV13) та 3 дози вакцини проти 
COVID-19 (Pfizer-BioNTech);

3) лікування супутніх захворювань і модифіко-
ваних чинників ризику для зменшення загострень.

За рекомендаціями лікаря частина пацієнтів 
додатково отримувала OM-85, щоб запобігти ре-
цидивам РІ й уникнути загострень астми. Терапія  
OM-85 передбачала пероральне приймання 1 капсу-
ли 7 мг на день протягом 10 днів щомісяця; загалом 
було 2 тримісячні курси (серпень – жовтень і лютий –  
квітень) із 2 тримісячними перервами (листопад – 
січень і травень – липень).

Початкові клінічні характеристики пацієнтів пред-
ставлено в таблиці 1. Основним критерієм вилучен-
ня було застосування пероральних КС або інших 
імуносупресантів.

	 Процедури
Для визначення пацієнтів, які відповідають кри-

теріям залучення, використовували аналітичну си-
стему MedExpress. Усі зареєстровані клінічні епізоди 
респіраторних симптомів (табл. 2) зі встановленим 
лікарем діагнозом РІ впродовж 12 місяців (від серпня 
2022 р. до липня 2023 р.) отримано з медичних кар-
ток пацієнтів. Тяжкість клінічних епізодів оцінювали 
за 3-бальною шкалою, вказуючи середній індекс 
тяжкості (mSI): 1 – легкий епізод (легка закладеність 
носа чи нежить, які не впливають на повсякденну 
діяльність); 2 – помірний епізод (симптоми, що впли-
вають на повсякденну діяльність, але не порушують 
сон); 3 – тяжкий епізод (труднощі зі сном і диханням).

Оскільки анамнез попередніх загострень є важ-
ливим чинником, що збільшує ризик майбутніх 
загострень, реєструвалися всі загострення астми 
за 12 місяців до початку застосування OM-85 і через 
12 місяців після цієї дати. Клінічно значуще загострен-
ня астми визначалося як початок та/або погіршен-
ня хронічних симптомів з боку дихальних шляхів,  
що спричиняло клінічно значущий дистрес або пору-
шення в соціальних, професійних чи інших важливих 
сферах функціонування та потребувало будь-якої  
з таких дій: а) застосування системних КС протягом  
≥3 днів; б) збільшення підтримувальної дози пер
оральних КС протягом ≥3 днів або одноразова 

ТАБЛИЦЯ 1. Початкові клінічні характеристики пацієнтів

Група СТ1 (N=67) Група OM-852 (N=70) Загалом (N=137)

Жінки, n (%) 36 (53,7) 45 (64,3) 81 (59,1)

Чоловіки, n (%) 31 (46,3) 25 (35,7) 56 (40,9)

Вік у роках, M±SD 51,7±16,6 51,4±17,17 51,6±16,84

Індекс маси тіла в кг/м2, M±SD 30,0±5,96 28,7±6,02 29,3±6,01

Куріння в пачко-роках, M±SD 5,2±11,4 4,6±9,9 4,9±10,7

Об’єм форсованого видиху за 1-шу секунду в мл, M±SD 2209,3±1806,8 2203,6±1771,8 2206,4±1782,4

Серцево-судинні хвороби, n (%) 8 (11,9) 9 (12,9) 17 (12,4)

Цукровий діабет, n (%) 6 (9,0) 7 (10,0) 13 (9,5)

Гастроезофагеальний рефлюкс, n (%) 14 (20,9) 16 (22,9) 30 (21,9)

Риносинусит + назальні поліпи, n (%) 8 (11,9) 10 (14,3) 18 (13,1)

Попередні загострення, M±SD 3,40±1,00 3,40±1,05 3,40±1,02

Примітки: 1 лише СТ; 2 СТ + OM-85; M±SD – середнє значення ± стандартне відхилення.

ТАБЛИЦЯ 2. Клінічні симптоми, що вказують на РІ

Симптоми застуди Чхання, закладеність носа, біль у горлі, кашель, постназальне затікання, сльозотеча, субфебрильна 
температура

Симптоми бронхіту Субфебрильна температура, закладеність у грудях, хрипи або свист під час дихання, продуктивний 
кашель, відчуття виснаження чи втоми та рентгенограма грудної клітки, що виключала пневмонію

Симптоми синуситу Зелені чи жовті виділення з носа, закладеність носа, біль і чутливість у ділянці щоки, очей або чола, 
лихоманка ≥38 °C, зубний біль, зниження нюху, неприємний запах з рота

Симптоми пневмонії Кашель, зеленувате/жовте слизисте харкотиння, лихоманка, пітливість, озноб, задишка, прискорене 
поверхневе дихання та рентгенограма грудної клітки з ознаками консолідації

Симптоми астми Рецидивні епізоди гострої задишки, поєднання гострих епізодів сухого кашлю, хрипів та/або стиснення 
в грудях
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депо-ін’єкційна доза КС; в) візит до відділення не-
відкладної допомоги, що потребував застосування 
системних КС; г) госпіталізація. Інформацію щодо при-
значення антибіотиків та/або циклів пероральних КС, 
загострень астми, позапланових візитів і госпіталізації 
також отримували з медичних записів. Окрім того, 
в системі електронних рецептів Національної сис-
теми охорони здоров’я проводився пошук рецептів 
на антибіотики та/або системні КС, а також будь-яких 
візитів до відділення невідкладної допомоги чи госпі-
талізацій, не зазначених у медичних картках учасників 
дослідження. Знайдені дані додавалися до медичних 
карток і використовувалися для аналізу результатів. 
Потім пацієнтів розподілили на дві групи: СТ й OM-85, 
до якої увійшли пацієнти, котрі додатково отримували 
OM-85 (рис. 1).

Первинними кінцевими точками дослідження 
були:

1) загальна кількість клінічних епізодів, що вка-
зують на РІ;

2) тяжкість клінічних епізодів у кожній групі впро-
довж 12 місяців.

Вторинні кінцеві точки включали загальну 
кількість загострень астми, циклів пероральних КС 
і антибіотиків, а також кількість позапланових візитів 
і госпіталізацій у кожній із груп.

	 Статистичний аналіз
Для оцінювання впливу лікування препаратом 

OM-85 на всі первинні та вторинні кінцеві точки ви-
користовувався аналіз регресії Пуассона. Для оціню-
вання параметра надмірної дисперсії застосовував-
ся аналіз негативної біноміальної регресії. Великі 
значення параметра надмірної дисперсії вказують 
на відсутність значної дисперсії; в такому разі 

регресія Пуассона є адекватною для оцінювання ефекту 
лікування. Для безперервних даних використовува-
лася лінійна регресія.

Моделі Пуассона та негативної біноміальної ре-
гресії були зваженими. Ваги були отримані з балів 
схильності, оцінених методом логістичної регресії 
з урахуванням віку, індексу маси тіла, тривалості ку-
ріння, об’єму форсованого видиху за 1-шу секунду, 
попередній 12-місячний анамнез загострень астми 
й анамнез супутніх захворювань (серцево-судинних, 
діабету, гастроезофагеального рефлюксу, риноси-
нуситу з назальними поліпами). Ефект лікування  
відображав середній ефект лікування в популяції.

РЕЗУЛЬТАТИ

За період від серпня 2022 р. до липня 2023 р. кри-
теріям залучення відповідали 137 дорослих. Оскільки 
це було дослідження даних з реальної клінічної прак-
тики, пацієнти мали чинники, які підвищують ризик 
загострень, навіть за умови належного контролю 
симптомів астми: куріння, хронічний риносинусит 
з назальними поліпами та гастроезофагеальний 
рефлюкс (табл. 1). Крім того, всі пацієнти були сен-
сибілізовані до цілорічних або сезонних алергенів. 
Згідно з медичними записами 67 пацієнтів отримува-
ли лише СТ (група СТ), 70 пацієнтів додатково отри-
мували препарат OM-85 (група OM-85). Дотримання 
графіка лікування, про яке повідомляли пацієнти,  
з відповідним підтвердженням у системі електронних 
рецептів було подібним в обох групах. Повідомлень 
про серйозні побічні ефекти не було; жоден з по-
бічних ефектів не призвів до припинення терапії. 
Найчастішими побічними ефектами в групі OM-85 
буди легкі шлунково-кишкові розлади (2,3%).

Група СТ
67 пацієнтів

Група ОМ-85
70 пацієнтів
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Рис. 1. Дослідження OMRIA RWE
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	 Первинні результати
Упродовж 12 місяців дослідження в усіх пацієнтів 

часто виявляли клінічні епізоди РІ (в середньому 
3,6±1,89). Проте в пацієнтів із групи СТ їх кількість була 
вищою, ніж у групі OM-85 (5,2±1,23 проти 2,1±0,84). 
У групі OM-85 спостерігалося статистично значуще 
зниження середньої кількості РІ на 60,1% (P <0,0001) 
протягом 12-місячного періоду (табл. 3).

ТАБЛИЦЯ 3. Кількість клінічних епізодів РІ та середній 
індекс тяжкості РІ

Група СТ 
(N=67)

Група 
OM-85 
(N=70)

Загалом 
(N=137)

Кількість епізодів РІ 
(M±SD) 5,2±1,23 2,1±0,84 3,6±1,89

Кількість епізодів РІ:

жодного, n (%) 0 (0,0) 2 (2,9) 2 (1,5)

один, n (%) 0 (0,0) 14 (20,0) 14 (10,29)

два, n (%) 2 (3,0) 29 (41,4) 31 (22,6)

три, n (%) 2 (3,0) 24 (34,3) 26 (19,0)

чотири, n (%) 13 (19,4) 1 (1,4) 14 (10,2)

п’ять, n (%) 22 (32,8) 0 (0,0) 22 (16,1)

шість, n (%) 19 (28,4) 0 (0,0) 19 (13,9)

сім, n (%) 7 (10,4) 0 (0,0) 7 (5,1)

вісім, n (%) 2 (3,0) 0 (0,0) 2 (1,5)

Середній індекс тяжкості 
симптомів (М±SD) 2,64±0,26 1,48±0,43 2,05±0,68

	 Тяжкість клінічних епізодів РІ
У досліджуваній популяції відзначено коливан-

ня тяжкості респіраторних симптомів. У пацієнтів 
із групи СТ респіраторні симптоми були тяжчими: 
mSI становив 2,64±0,26 порівняно з 1,48±0,43 у групі 
OM-85 (табл. 3). У пацієнтів, які отримували OM-85, 
спостерігалося статистично значуще (P <0,0001) зни-
ження mSI на 1,17 одиниці (рис. 2).

ВТОРИННІ КІНЦЕВІ ТОЧКИ

	 Загострення астми
В учасників спостерігалися часті загострення: 

2,1±1,48 на пацієнта (табл. 4). Проте в групі OM-85 
загострень було менше, ніж у групі СТ (1,0±0,71 
проти 3,3±1,05). Упродовж 12 місяців у групі ОМ-85
спостерігалося статистично значуще знижен-
ня середньої кількості загострень астми на 71% 
(P <0,0001), незважаючи на відсутність істотної різ-
ниці в попередньому анамнезі загострень астми 
між групами (табл. 1).

ТАБЛИЦЯ 4. Кількість загострень астми, позапланових 
візитів і госпіталізацій

Група СТ 
(N=67)

Група 
OM-85 
(N=70)

Загалом 
(N=137)

Кількість загострень 
астми (M±SD) 3,3±1,05 1,0±0,71 2,1±1,48

Кількість загострень астми:

жодного, n (%) 1 (1,5) 17 (24,3) 18 (13,1)

одне, n (%) 1 (1,5) 38 (54,3) 39 (28,5)

два, n (%) 12 (17,9) 14 (20,0) 26 (19,0)

три, n (%) 21 (31,3) 1 (1,4) 22 (16,1)

чотири, n (%) 24 (35,8) 0 (0,0) 24 (17,5)

п’ять, n (%) 8 (11,9) 0 (0,0) 8 (5,8)

Кількість позапланових 
візитів (M±SD) 3,5±0,99 1,0±0,63 2,2±1,49

Кількість позапланових візитів:

жодного, n (%) 1 (1,5) 13 (18,6) 14 (10,2)

один, n (%) 0 (0,0) 43 (61,4) 43 (31,4)

два, n (%) 9 (13,4) 14 (20,0) 23 (16,8)

три, n (%) 21 (31,3) 0 (0,0) 21 (15,3)

чотири, n (%) 27 (40,3) 0 (0,0) 27 (19,7)

п’ять, n (%) 9 (13,4) 0 (0,0) 9 (6,6)

Кількість госпіталізацій 
(M±SD) 0,1±0,31 0,0±0,12 0,1±1,24

Кількість госпіталізацій:

жодної, n (%) 60 (89,6) 69 (98,6) 129 (94,2)

одна, n (%) 7 (10,4) 1 (1,4) 8 (5,8)

	 Незаплановані візити та госпіталізації
Пацієнти групи OM-85 мали менше позаплано-

вих візитів, аніж у групі СТ (1,0±0,63 проти 3,5±0,99), 
тобто статистично значуще зниження середньої 
кількості позапланових візитів на 72,4% (P <0,0001) 
впродовж дослідження (табл. 4). В обох групах ліку-
вання зареєстровано лише 8 госпіталізацій (5,8%), 
але в групі OM-85 не потребували госпіталізації 
98,6% пацієнтів, а в групі СТ – 89,6% (табл. 4). Отже, 
в групі OM-85 спостерігалося статистично незна-
чуще зниження середньої кількості госпіталізацій 
на 91,6% (P=0,058).
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Рис. 2. Розподіл індексу тяжкості епізодів 
між групами

Примітки: в групі СТ показники індексу тяжкості були значно 
вищими, ніж у групі OM-85; стовпчики представляють M±SD,  
P <0,0001 (непарний t-критерій).





Алергенспецифічна імунотерапія (АСІТ) збільшує кількість регуляторних Т-клітин (Treg), 
необхідних для пригнічення Th2-опосередкованого запалення, алергенспецифічного 
імуноглобуліну E (IgE), мастоцитів та еозинофілів. Окрім того, в мишей, яких лікували 
OM-85, значно підвищувався рівень FOXP3+ CD3+ CD4+ Treg-клітин у легенях, що сприяло 
формуванню толерогенного середовища.

Метою цього дослідження було визначити, чи підсилює додавання OM-85 ефектив-
ність AСIT.

Ми проаналізували медичні записи 45 дорослих пацієнтів з раннім початком астми 
й цілорічним ринітом, сенсибілізованих до кліщів домашнього пилу та/або до патоген-
ного грибка Alternaria, які отримували стандартну терапію (GINA крок 3-4) та розпочали 
AСIT у вересні 2021 року. Для цих пацієнтів були доступні показники фракційного вміс-
ту оксиду азоту у видихуваному повітрі (FeNO), спірометрії, кількість еозинофілів у кро-
ві (BEC), рівні загального та специфічного IgE, оцінка за тестом контролю астми (ACT), 
комбінована оцінка симптомів і медикаментозного навантаження (CSMS) на початку 
лікування й через 24 тижні (березень 2022 року).

Аналіз стратифікував пацієнтів, які розпочали лише AСIT (кластер SCIT – підшкірна 
АСІТ, n=20) або отримували додатково OM-85 (таблетка 7 мг щодня протягом 10 по-
слідовних днів упродовж 3 місяців, n=25) після інструкцій закріпленого лікаря щодо 
призначень.

Пацієнти, які отримували AСIT + OM-85, продемонстрували значне покращення
за показником ACT (24,1±1,6 проти 20,2±0,4; p<0,001), симптомами риніту (0,4±1,2 про-
ти 14,2±3), оцінкою медикаментозного навантаження (0,3±0,9 проти 2,8±0,1) та показ-
ником об’єму форсованого видиху за першу секунду перед бронхолітиком (1,74±0,550 
проти 1,46±0,220; p<0,001), а також зниження ключових маркерів запалення з високим 
рівнем Th2, зокрема FeNO (середнє ± стандартне відхилення становили 15±6 проти 
25±4 ч/млрд; p<0,001) і BEC (середнє ± стандартне відхилення становили 95±34 проти 
120±40 клітин/мкл; p<0,001). Щодо загального IgE значущих відмінностей не виявлено.

Ці результати переконливо свідчать про підсилювальний ефект додавання OM-85 
на ефективність AСIT.

Цитування: European Respiratory Journal, 2023; 62: Suppl. 67, PA1296. 
https://doi.org/10.1183/13993003.congress-2023.PA1296.
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	 Цикли пероральних КС і антибіотиків
Пацієнтам із групи OM-85 виписано менше ре-

цептів на пероральні КС і антибіотики (1,0±0,71 
та 1,0±0,66 відповідно проти 3,6±1,03 та 2,8±1,00 у гру-
пі СТ). Отже, в групі OM-85 спостерігалося статистич-
но значуще (обидва P <0,0001) зниження середньої 
кількості циклів пероральних КС і антибіотиків на 73 
та 66,6% відповідно (табл. 5).

ТАБЛИЦЯ 5. Кількість циклів пероральних КС і антибіотиків

Група СТ 
(N=67)

Група 
OM-85 
(N=70)

Загалом 
(N=137)

Кількість циклів 
пероральних КС 
(M±SD)

3,6±1,03 1,0±0,71 2,2±1,56

Кількість призначених циклів пероральних КС:

жодного, n (%) 1 (1,5) 17 (24,3) 18 (13,1)

один, n (%) 0 (0,0) 38 (54,3) 38 (27,7)

два, n (%) 8 (11,9) 14 (20,0) 22 (16,1)

три, n (%) 22 (32,8) 1 (1,4) 23 (16,8)

чотири , n (%) 25 (37,3) 0 (0,0) 25 (18,2)

п’ять, n (%) 10 (14,9) 0 (0,0) 10 (7,3)

шість, n (%) 1 (1,5) 0 (0,0) 1 (0,7)

Кількість призначених циклів антибіотиків:

жодного, n (%) 2 (3,0) 14 (20,0) 16 (11,7)

один, n (%) 3 (4,5) 42 (60,0) 45 (32,8)

два, n (%) 17 (25,4) 12 (17,1) 29 (21,2)

три, n (%) 32 (47,8) 1 (1,4) 33 (24,1)

чотири, n (%) 10 (10,9) 0 (0,0) 10 (7,3)

п’ять, n (%) 3 (4,5) 0 (0,0) 3 (2,2)

невідомо 0 (0,0) 1 (1,4) 1 (0,7)

ОБГОВОРЕННЯ

Хоча всі учасники дослідження були вакциновані 
проти грипу, пневмококової інфекції та SARS-CoV-2, 
часто повідомлялося про клінічні епізоди, що вказу-
ють на РІ; лише 2 пацієнти (1,5%) не мали жодного 
епізоду РІ впродовж дослідження (табл. 3).

Запальні зміни в дихальних шляхах пацієнтів
з алергічною астмою підвищують схильність до по-
вітряно-крапельних інфекцій, оскільки патогени зна-
ходять сприятливе мікросередовище в набряклих 
і вузьких бронхах. Існують численні докази аномаль-
ної вродженої імунної відповіді в пацієнтів з астмою, 
що зумовлює повільніший кліренс патогенів і біль-
шу схильність до РІ. Ймовірно, первинний дефект є 
на першому етапі індукції противірусних захисних 
цитокінів (інтерферонів β та λ) після виявлення вірус-
них компонентів рецепторами розпізнавання образів 
(PAMP). Окрім того, дихальні шляхи пацієнтів з аст-
мою демонструють вищу схильність до пошкоджень 
і повільніше відновлення після зовнішніх впливів.

Також у пацієнтів з астмою спостерігається не-
достатнє формування щільних контактів епітелію. 
Взаємодія Т-клітин в епітелії та дія алергенів (напри-
клад, протеаз), забруднювачів, вірусів, які порушують 
функції щільних контактів, іще більше посилюють 
підвищену проникність.

Більшість дослідників погоджуються, що в паці-
єнтів з астмою РІ спричиняють довшу тривалість 
хвороби та посилюють тяжкість симптомів з боку 
нижніх дихальних шляхів. У цьому дослідженні се-
редні показники mSI становили 2,05±0,68, тобто по-
мірні-тяжкі симптоми, які спричиняли значні денні 
та нічні порушення (табл. 3).

Після РІ перебіг алергічної астми зазвичай тяж-
чий, аніж неалергічної астми. Оцінювання реак-
ції на HRV-інфекцію в пацієнтів з астмою виявило, 
що вірусологічні та клінічні наслідки тісно пов’язані 
з дефіцитом інтерферону-γ й інтерлейкіну-10 (ІЛ-10), 
а також зі збільшенням генерації цитокінів Th2 – ІЛ-4, 
IЛ-5 та ІЛ-13. Це свідчить про зв’язок між алергічною 
сенсибілізацією, запаленням з високим рівнем T2 
і схильністю до вірусних інфекцій.

Обґрунтування перорального застосування імуно-
модуляторів для профілактики рецидивів РІ базується 
на концепції кишково-легеневої імунної осі. Зокрема, 
OM-85 впливає на численні компоненти вроджених 
і адаптивних імунних відповідей, що сприяє зниженню 
частоти та тяжкості РІ.

В експерименті на дендритних клітинах кісткового 
мозку мишей дикого типу встановлено, що OM-85 
діє як PAMP, посилюючи противірусну сигналізацію 
1-го типу й індукуючи секрецію інтерферону-β. Крім 
того, OM-85 діяв як праймінг-сигнал для інфлама-
сом NLRP3 й AIM2, які є ключовими платформами 
для виявлення та захисту від вірусних інфекцій.  
Ці інфламасоми допомагають підтримувати вроджені 
імунні клітини в стані готовності, що характеризується 
здатністю вивільняти велику кількість IЛ-1β при ви-
явленні запальних тригерів, тим самим зменшуючи 
інфекції. Проте OM-85 не призводить безпосередньо 
до вивільнення IЛ-1, що важливо, зважаючи на нега-
тивний вплив осі NLRP3/IL-1 за хронічних запальних 
захворювань.

Після інтраназального введення OM-85 піддослід-
ним мишам виявлено підвищення експресії гена, який 
кодує клаудин-1 – білок щільних контактів, критично 
важливий для функції епітеліального бар’єра, що свід-
чить про прямий бар’єрозміцнювальний ефект. Окрім 
того, є дані, що OM-85 формує в легенях середовище, 
сприятливе для розвитку толерантності, що асоці-
юється з пригніченням експериментальної астми.

У дослідженні OMRIA RWE додавання OM-85 до СТ 
асоціювалося зі значним зниженням загальної кілько-
сті клінічних епізодів РІ, а також з легшим перебігом 
хвороби (значно нижчий mSI).
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Спільне введення OM-85 і вакцин проти пошире-
них респіраторних патогенів добре переносилося, 
без документованих доказів збільшення місцевих 
або системних побічних ефектів або виникнення 
тяжких побічних ефектів. Одночасне введення OM-85 
і вакцини проти грипу для оптимізації ефективності 
стратегій профілактики вже було оцінено та реко-
мендовано. Проте необхідні спеціальні дослідження, 
щоб поширити таку рекомендацію на вакцини проти 
COVID-19 і пневмококової інфекції.

Дослідження OMRIA RWE вперше в реальних умо-
вах оцінило ефективність OM-85 щодо зменшення 
кількості РІ в дорослих з алергічною астмою фено-
типу T2-high, що важко піддається лікуванню. Одним 
з найпослідовніших висновків клінічних досліджень 
є те, що алергія та вірусні інфекції синергічно збіль-
шують ризик загострень. У дослідженні OMRIA RWE 
імунні модифікації, спричинені OM-85, пригнічували 
провокування загострень, що сприяло зменшенню 
кількості незапланованих візитів, госпіталізацій, ви-
користання курсів пероральних КС і антибіотиків.

Висновки OMRIA RWE узгоджуються з результа-
тами іншого відкритого проспективного досліджен-
ня з послідовним дизайном за участю 84 пацієнтів 
віком 16-65 років з алергічним ринітом, астмою  
та хронічним обструктивним захворюванням легень, 
які перенесли ≥3 РІ впродовж року до початку дослі-
дження. Призначення OM-85 як доповнення до СТ 
супроводжувалося значущим зниженням загальної 
кількості РІ та загострень (Koatz A. et al., 2016).

Пікові сезони загострень астми фіксуються во-
сени й навесні. Восени РІ найчастіше виявляються  
у вересні. «Вереснева епідемія» насамперед пов’язана 
з поверненням дітей до школи та впливом вірусів 
і алергенів, що передаються повітряно-крапельним 
шляхом. Потім РІ поширюються на інших членів ро-
дини, особливо людей похилого віку та вразливих 
осіб. Весняне загострення зумовлене високою за-
хворюваністю на РІ, що підсилюється дією пилку. 
У дослідженні OMRIA RWE препарат OM-85 призна-
чався двічі на рік за кілька тижнів до пікових сезонів 
РІ з метою стимуляції імунної системи для зменшен-
ня частоти та тяжкості РІ. Такий підхід продемон-
стрував ефективність у пацієнтів, сенсибілізованих 
до цілорічних алергенів. Позитивні наслідки такої 
практики пояснюються висновками експеримен-
тального дослідження, котре вивчало вплив OM-85 
на ізольовані клітини епітелію дихальних шляхів 
людини від пацієнтів з астмою. Виявлено, що OM-85 
активує два сигнальні шляхи – Erk1/2MAPK та цАМФ, 
покращуючи виживання епітеліальних клітин, інфіко-
ваних HRV. Проте профілактичний ефект OM-85 був 

значущим лише після попередньої інкубації клітин 
з OM-85 протягом 48 годин, що вказує на залежність 
захисного ефекту від часу (Roth M. et al., 2017). Отже, 
профілактичне лікування препаратом OM-85 є ефек-
тивним проти інфекційних і алерген-індукованих 
уражень за умови призначення за кілька тижнів до 
сезону піку РІ та/або впливу алергенів.

Дослідження OMRIA RWE має декілька обме-
жень. Хоча результати вказують на сильний зв’язок
між OM-85 і зниженням частоти РІ та загострень, 
ретроспективний характер дослідження обмежує 
можливість робити причинно-наслідкові висновки. 
Для їх підтвердження й оцінювання довгострокової 
ефективності OM-85 потрібні подальші проспективні 
випробування. Крім того, дослідження не включало 
лабораторних даних, але ідентифікація РІ ґрунтувалася 
на суворій клінічній оцінці, відображаючи повсякден-
ну практику в первинній ланці медичної допомоги.  
Зазначені обмеження компенсуються наданням дока-
зів з реальної клінічної практики, що забезпечує біль-
шу репрезентативність цільової клінічної популяції.

ВИСНОВКИ

Результати дослідження OMRIA RWE демонструють 
значні клінічні переваги OM-85 у разі додавання до СТ 
у пацієнтів з алергічною астмою середнього-тяжкого 
ступенів, зокрема меншу кількість і легший перебіг 
РІ; менше загострень астми, незапланованих візитів 
до лікаря; зниження потреби в курсах антибіотиків 
або пероральних КС. Додаткове призначення OM-85 
доповнювало ефекти вакцинації, оптимізуючи ефек-
тивність профілактики. Для вивчення потенційних 
клінічних переваг OM-85 за неалергічних фенотипів 
астми потрібні подальші дослідження.

На вітчизняному ринку бактеріальний лізат 
OM-85 представлений препаратом Бронхо-Ваксом® 
(виробник – «ОМ Фарма СА» (Швейцарія), офіційний 
дистриб’ютор – ТОВ «Такеда Україна», маркетинго-
вий партнер – компанія Delta Medical). Препарат 
є у двох формах: Бронхо-Ваксом® дорослі – капсу-
ли по 7 мг OM-85 для пацієнтів віком ≥12 років 
і Бронхо-Ваксом® діти – капсули по 3,5 мг OM-85
для дітей віком 6-12 років. Режим дозування: 1 капсула 
щоденно натще протягом 10 днів поспіль щомісяця 
курсом 3 місяці; за потреби – повторний курс через 
6 місяців або індивідуальна корекція. Показаннями 
до застосування препарату є профілактика рецидив-
них інфекцій дихальних шляхів (фарингіт, бронхіт, 
синусит); допоміжна терапія при хронічному брон-
хіті, тонзиліті, синуситі; зниження ризику загострень  
при астмі, особливо фенотипі T2-high.
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