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цель: проанализировать в реальной клинической практике переносимость и скорость наступления клинического эффекта 
при терапии антигистаминными препаратами (АГП) двойного механизма действия: Эпинепта® (эпинастин 0,05 %), олопатадин 
0,1 % — у пациентов с сезонным аллергическим конъюнктивитом (САК). Пациенты и методы. В проспективное наблюда
тельное исследование были включены 150 пациентов с САК, разделенные на 2 равные группы по 75 пациентов. В группе 1 
пациенты получали эпинастин 0,05 %, в группе 2 — олопатадин 0,1 %. Для диагностики САК и оценки динамики состояния 
проводились стандартные диагностические процедуры. Оценку состояния пациентов выполняли по шкале зуда, шкале гипере
мии конъюнктивы Эфрона, шкале отека век, шкале слезотечения P. Munk, тесту Ширмера, пробе Норна, оценке удовлетво
ренности пациентов и врачей с использованием шкалы Лайкерта, дневнику самоконтроля пациентов с оценкой выраженности 
симптомов синдрома сухого глаза. Длительность терапии и наблюдения составляла 14 дней. результаты. Эффективность эпи
настина 0,05 % в снижении симптомов САК была сопоставима с таковой у олопатадина 0,1 %. Эпинастин 0,05 % в меньшей 
степени вызывал симптомы синдрома сухого глаза в сравнении с олопатадином 0,1 % (p < 0,05). Данные получены по всем 
показателям, оцениваемым на основании дневника самоконтроля: зуд, жжение глаз, чувство дискомфорта и засоренности. за-
ключение. В ходе исследования были определены преимущества эпинастина в сравнении с 0,1 % олопатадином в сохранении 
слезной пленки и меньшей выраженности симптомов синдрома сухого глаза у пациентов в момент обострения сезонной аллер
гии. Монотерапия сезонного аллергического конъюнктивита с применением эпинастина 0,05 % продемонстрировала высокую 
эффективность, приводя к регрессу клинических явлений САК. Эпинастин 0,05 % рекомендуется к использованию в качестве 
первой линии терапии САК.

ключевые слова: сезонный аллергический конъюнктивит, эпинастин, Эпинепта®, антигистаминные препараты двойного 
действия
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abstraCt

objective. To assess tolerability and the time of onset of clinical effect of dualaction antihistamine agents — Epinepta® (epinastine 
0.05 %) and olopatadine 0.1 % in patients with seasonal allergic conjunctivitis (SAC). subjects and methods. This was a prospec
tive multicenter observational study. One hundred fifty patients with SAC (n = 150) were included into the study and divided into two 
groups (n = 75) in each. Patients in group 1 received epinastine 0.05 %, while patients into group 2 received olopatadine 0.1 %. 
Evaluation of clinical symptoms severity was performed using itching scale, hyperemia Efrone scale, eyelid swelling scale, lacrimation 
P. Munk scale, Shirmer test and Norn probe. Patients and healthcare providers satisfaction rate was assessed by Likert scale, pa
tients selfcontrol diary that helped to assess dry eye severity symptoms. Treatment period lasted 14 days. results. Seasonal allergic 
conjunctivitis treatment with epinastine 0.05 % or olopatadine 0.1 % was equally effective. However epinastine 0.05 % was causing 
dry eye symptoms in lesser degree than olopatadine 0.1 %. These results refer to all parameters assessed by patients’ selfcontrol 
diary — itching, discomfort, burning, eye blockage feeling. Conclusion. The study evaluated epinastine 0.05 % advantages compared 
to olopatadine 0.1 % in tear film preservation and causing less pronounced symptoms of dry eye in patients with acute seasonal al
lergic conjunctivitis. Monotherapy of seasonal allergic conjunctivitis with epinastine 0.05 % demonstrated high efficacy and lead to SAC 
clinical manifestations regress. Epinastine 0.05 % is recommended as a first line treatment of SAC.
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актуальность

Поллинозный сезонный аллергический конъюнктивит 
(САК) — аллергическое заболевание, вызванное пыльцой 
растений, которое характеризуется острыми воспалитель‑
ными изменениями слизистых оболочек. На долю сезон‑
ных поллинозных конъюнктивитов приходится до 90 % 
всех аллергических заболеваний глаза человека.

В основе поллинозов лежит аллергическая реакция 
повышенной чувствительности I типа. Поллинозы вхо‑
дят в  группу экзоаллергических заболеваний, протека‑
ющих по немедленному типу и относящихся к атопиче‑
ским заболеваниям [1, 2].

Пыльца растений имеет на своей поверхности фак‑
тор проницаемости, ведущий к  разрушению эпите‑
лиальных клеток конъюнктивы и  попаданию пыльцы 
в  более глубокие слои. Развивается аллергическая ре‑
акция немедленного типа в  результате IgE‑зависимой 
активации тучных клеток. IgE‑антитела фиксируются 
на поверхности тучных клеток и после контакта с анти‑
геном вызывают их дегрануляцию. Высвобождающиеся 
из гранул тучных клеток медиаторы (гистамин, гепа‑
рин, химаза, триптаза и  др.) вызывают немедленную 

реакцию, клинически проявляющуюся острым конъ‑
юнктивитом. Изменения, возникающие при САК, обра‑
тимы и исчезают после прекращения контакта с анти‑
геном. Однако при многократном повторении реакции 
развивается хроническое воспаление, что впоследствии 
может приводить к развитию вторичного синдрома су‑
хого глаза и других осложнений [3, 4].

Одним из основных принципов терапии САК явля‑
ется местная фармакотерапия. Базисная противоаллер‑
гическая терапия включает три группы лекарственных 
средств: антигистаминные препараты, стабилизаторы 
тучных клеток и препараты двойного действия. В лече‑
нии САК также используются симпатомиметики (сосу‑
досуживающие), глюкокортикостероиды (ГКС) и группа 
комбинированных лекарственных средств. В ряде случа‑
ев используются иммуномодуляторы.

К препаратам, тормозящим дегрануляцию тучных кле‑
ток, относится кромоглициевая кислота, препятствующая 
высвобождению медиаторов воспаления. Терапевтический 
эффект данного препарата развивается крайне медленно, 
поэтому препаратами первой линии в лечении САК явля‑
ются блокаторы Н1‑гистаминовых рецепторов.
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Гистамин оказывает биологическое действие путем 
активации четырех отдельных рецепторов, связанных 
с  G‑белком: Н1, Н2, Н3  и  Н4. Основное влияние гиста‑
мина, обусловленное аллергическим конъюнктивитом, 
опосредуется через рецептор Н1, который расположен 
на стенках кровеносных сосудов и  чувствительных не‑
рвах. Антигистаминные препараты являются обрат‑
ными агонистами, которые вызывают инактивацию 
рецепторов Н1  при их связывании с  антигистаминным 
препаратом [5–7].

К известным местным офтальмологическим антиги‑
стаминным препаратам относят азеластин 0,05 %, лево‑
кабастин 0,05 %, олопатадин 0,1 и 0,2 %. Данная группа 
препаратов обеспечивает эффект в течение нескольких 
минут после инстилляции, резко снижая выраженность 
таких клинических явлений САК, как зуд, отек, слезоте‑
чение и гиперемия.

Эпинастин 0,05 % (Эпинепта®) относится к  анти‑
гистаминным препаратам двойного действия, что под‑
разумевает не только блокаду H1‑гистаминовых рецеп‑
торов, но и  стабилизацию мембран тучных клеток  [8]. 
К  дополнительным эффектам эпинастина можно от‑
нести антилейкотриеновую, анти‑PAF и  антибрадики‑
ниновую активность. Препарат блокирует выброс про‑
воспалительных ИЛ‑5, ИЛ‑6, ИЛ‑8, ИЛ‑13, ингибирует 
активацию нейтрофилов и эозинофилов, что дополняет 
его противоаллергический эффект [9, 10].

Эпинастин 0,05 % впервые появился в РФ в 2022 году 
и показан для снижения симптомов сезонного аллерги‑
ческого конъюнктивита [8–10]. В настоящее время эпи‑
настин 0,05 % одобрен FDA для назначения пациентам 
с  аллергическим конъюнктивитом, включая круглого‑
дичный аллергический конъюнктивит, весенний кера‑
токонъюнктивит, крупнопапиллярный конъюнктивит 
и лекарственный конъюнктивит [11].

В клинических исследованиях фазы III с  участием 
пациентов с  сезонным аллергическим конъюнктиви‑
том эпинастин 0,05 % продемонстрировал высокую 
противоаллергическую эффективность: симптомы зуда 
купировались, уже начиная с  3‑й  минуты, а  гиперемия 
конъюнктивы и отек век — через 5 минут после приема 
препарата [12]. К. Brubaker и соавт. в своих эксперимен‑
тальных исследованиях определили выраженную анти‑
гистаминную активность эпинастина, опосредованную 
высоким сродством к H1‑гистаминовым рецепторам. Так, 
при совместной с  гистамином инкубации эпинастина, 
олопатадина, азеластина и кетотифена в культурах кле‑
ток только эпинастин способствовал дозозависимому 
ингибированию гистаминного ответа (IC50  =  1,5  мкМ), 
в то время как другие антигистаминные препараты ин‑
гибировали ответ только частично [13].

В экспериментальном исследовании на мышах A.L. 
Villareal и  соавт. изучали влияние антигистаминных 
препаратов двойного действия на объем слезной жид‑
кости. Анализ результатов показал, что инстилляции 

эпинастина, в  отличие от олопатадина и  атропина, 
не оказывали влияние на слезопродукцию и не снижали 
объем слезной жидкости. Таким образом, еще одной осо‑
бенностью эпинастина является практически полное от‑
сутствие сродства к мускариновым рецепторам, что обе‑
спечивает минимальное влияние на слезопродукцию 
и снижает риск развития синдрома сухого глаза [14–17].

Появление в арсенале врачей‑офтальмологов нового 
эффективного противоаллергического препарата дела‑
ет актуальным внедрение схем ведения пациентов с ис‑
пользованием лекарственного средства Эпинепта® (эпи‑
настин 0,05 %) [18].

Исследовательской группой было проведено про‑
спективное неинтервенционное мультицентровое ис‑
следование, целью которого являлась оценка в  реаль‑
ной клинической практике переносимости и  скорости 
наступления клинического эффекта симптоматической 
терапии антигистаминными препаратами (АГП) двой‑
ного механизма действия: Эпинепта® (эпинастин 0,05 %) 
и олопатадин 0,1 %) — у пациентов с сезонным аллерги‑
ческим конъюнктивитом.

Цель: представить результаты наблюдательного ис‑
следования и определить схемы ведения пациентов с се‑
зонным аллергическим конъюнктивитом с  использова‑
нием лекарственного средства Эпинепта®.
Пациенты и методы

В проспективное многоцентровое наблюдательное ис‑
следование были включены 150 пациентов с САК, кото‑
рые были разделены на 2 равные группы по 75 пациентов.

В исследование были включены пациенты обоего пола 
в  возрасте старше 18  лет с  обострением поллинозного 
САК, получавшие в  соответствии с  действующими ин‑
струкциями по медицинскому применению, АГП двойно‑
го действия эпинастин 0,05 % или олопатадин 0,1 % 2 раза 
в  день в  течение 14  дней. Терапия проводилась только 
данными препаратами. В  группу включались пациенты, 
не получавшие другую офтальмологическую терапию 
на момент начала исследования и за 2 недели до него.

Для диагностики САК и  оценки динамики состоя‑
ния выполнялись стандартные диагностические про‑
цедуры: визометрия, пневмотонометрия, биомикро‑
скопия глаз. Согласно рутинной клинической практике 
собирались жалобы, анамнестические и  демографиче‑
ские данные пациентов.

Оценку состояния пациентов и сбор данных произ‑
водили также в динамике с использованием следующих 
методов: шкала зуда глаз (от 0 до 10 баллов); шкала гипе‑
ремии конъюнктивы Эфрона (от 0 до 4 баллов); шкала 
отека век (от 0 до 10 баллов); шкала слезотечения P. Munk 
(от 0  до 4  баллов); тест Ширмера, мм (тест на суммар‑
ную слезопродукцию); проба Норна, сек (время разрыва 
слезной пленки); оценка удовлетворенности пациентов 
и  врачей с  использованием шкалы Лайкерта; дневник 
самоконтроля пациентов по оценке выраженности сим‑
птомов синдрома сухого глаза (от 0 до 4 баллов).
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Длительность терапии и наблюдения каждого паци‑
ента составляла 14 дней.

В течение исследования сбор данных осуществляли 
на 3‑х визитах: визит 1 (включение в программу), визит 2 
(промежуточная оценка), визит 3 (последующее наблю‑
дение и завершение терапии). Сами пациенты ежеднев‑
но вносили данные о состоянии зуда, дискомфорта, по‑
краснения в личный дневник самоконтроля.

В исследовании была проведена псевдорандомизация: 
набор разных групп терапии независимыми наблюдателя‑
ми в разных лечебных учреждениях. Пациенты в каждой 
группе получали терапию по поводу САК препаратами 
эпинастин 0,05 % или олопатадин 0,1 %. Режим дозирова‑
ния препарата осуществлялся в соответствии с инструк‑
цией по медицинскому применению препаратов.

Эффективность назначенных АГП оценивали соглас‑
но следующим конечным точкам:

Первичная конечная точка — частота развития и вы‑
раженность симптомов синдрома сухого глаза на фоне 
применения для купирования 
симптомов САК АГП двойно‑
го действия: эпинастина 0,05 % 
и олопатадина 0,1 %.

Вторичные конечные точки: 
количество дней, необходимое 
для полного купирования зуда 
глаз; гиперемии конъюнктивы; 
отека век; удовлетворенность 
пациентов и  врачей терапией 
по шкале Лайкерта, эффектив‑
ность и  переносимость терапии 
по данным дневника самокон‑
троля пациента; приверженность 
назначенной терапии (количе‑
ство пациентов, полностью за‑
вершивших курс лечения).

Статистическая обработка 
данных, полученных в  ходе 
проведения исследования, про‑
водилась с  использованием 
языка статистического про‑
граммирования R (версия 4.2.1) 
и  интегрированной среды раз‑
работки для R  —  RStudio (вер‑
сия 2022.12.0 Build 353).

В данном исследовании уро‑
вень статистической значимо‑
сти равен 5 % (р = 0,05).

результаты

Клиническая часть иссле‑
дования проводилась в  пери‑
од с  04.06.2023  по 30.10.2023  г., 
144  пациента полностью прош‑
ли все процедуры исследования 

и  завершили его согласно протоколу, 6  пациентов до‑
срочно завершили участие в исследовании (рис. 1а, б).

В результате проведенного исследования эффектив‑
ности АГП была достигнута первичная конечная точка. 
Эпинастин 0,05 % в меньшей степени вызывал симпто‑
мы ССГ в сравнении с олопатадином 0,1  % (p < 0,05). 
Данные получены по всем показателям, оцениваемым 
на основании дневника самоконтроля: зуд, жжение 
глаз, чувство дискомфорта и  засоренности. По пока‑
зателю «зуд глаз» с 4 по 12 день терапии  наблюдались 
менее выраженные проявления симптомов в группе, 
получавшей эпинастин. К 14‑му дню показатели в обе‑
их группах сравнялись (рис. 2).

Похожая картина наблюдалась и по симптому «жже‑
ние глаз». Отмечалась меньшая выраженность симпто‑
мов в группе эпинастина начиная со  2‑го дня терапии, 
с выравниванием результатов через 14 дней (рис. 3).

По показателю «чувство дискомфорта» примене‑
ние эпинастина было значительно эффективнее, и  после 

рис. 1а. Пациент М., биомикроскопия OS до 
начала лечения. Визуализируются конъюнкти
вальная инъекция, паралимбальная неоваску
ляризация

fig. 1a. Patient M., OS biomicroscopy before 
treatment. Conjunctival injection and paralimbal 
neovascularization are visualized

рис. 2. Оценка выраженности (балл) зуда глаз пациентами с помощью дневника самоконтроля

fig. 2. Assessment of the severity (score) of eye itching by patients using a selfmonitoring diary

рис. 1б. Пациент М., биомикроскопия OS до 
начала лечения. Визуализируются мелкофол
ликулярная реакция тарзальной конъюнктивы 
верхнего века, конъюнктивальная инъекция

fig. 1b. Patient M., OS biomicroscopy before 
treatment. The small follicular reaction of the 
tarsal conjunctiva of the upper eyelid, conjuncti
val injection are visualized
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окончания исследования дискомфорт 
в данной группе был выражен в мень‑
шей степени. Данный симптом косвен‑
но указывает на лучшую сохранность 
слезной пленки при применении эпи‑
настина (рис. 4).

Еще одним фактором, указываю‑
щим на меньшую выраженность симп‑
томов синдрома сухого глаза, являет‑
ся показатель «чувство засоренности 
глаз». В группе пациентов, получавших 
эпинастин, данный показатель был вы‑
ражен меньше (рис. 5).

Были достигнуты также следую‑
щие вторичные конечные точки:

– между группами наблюдались 
статистически значимые различия 
(p < 0,05) по показателю удовлетворен‑
ности терапией пациентами  в  пользу 
эпинастина на визитах 2 и 3;

– между группами имели место 
статистически значимые различия 
(p  < 0,05) в  отношении удовлетво‑
ренности терапией врачами в пользу 
эпинастина;

– между группами отмечались 
статистически значимые различия 
(p < 0,05) по данным приверженности 
терапии в пользу эпинастина;

– выявлена статистически значи‑
мая разница между группами по сим‑
птому гиперемии (p < 0,05) на визите 
2 в пользу эпинастина (рис. 5).

Таким образом, в  ходе исследова‑
ния была показана сопоставимая эф‑
фективность эпинастина в сравнении 
с представленным в отечественной со‑
временной практике противоаллерги‑
ческим препаратом олопатадин 0,1 %. 
Кроме того, были определены пре‑
имущества эпинастина в  сравнении 
с 0,1 % олопатадином в отношении со‑
хранения слезной пленки и  меньшей 
выраженности симптомов синдрома 
сухого глаза у  пациентов в  момент 
обострения сезонной аллергии.
интеграция ЭПинастина 
в современные схемы 
тераПии сезонных 
аллергических 
конъЮнктивитов

Топическая фармакотерапия лег‑
кой формы сезонного аллергическо‑
го конъюнктивита сводится к  на‑
значению в  качестве монотерапии 

рис. 4. Оценка выраженности (балл) чувства дискомфорта пациентами с помощью 
дневника самоконтроля

fig. 4. Assessment of the severity (score) of patients’ feeling of discomfort using a selfmon
itoring diary

рис. 5. Оценка выраженности (балл) чувства засоренности глаз пациентами с помо
щью дневника самоконтроля

fig. 5. Assessment of the severity (score) of the feeling of eye contamination by patients 
using a selfmonitoring diary
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рис. 3. Оценка выраженности (балл) жжения глаз пациентами с помощью дневника са
моконтроля

fig. 3. Assessment of the severity (score) of eye burning by patients using a selfmonitoring 
diary
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блокаторов Н1‑гистаминовых рецепторов за одну неделю 
до начала индивидуального аллергического сезона паци‑
ента и  в течение наиболее активного периода аллергии 
(как правило, от 2 до 4 недель). При появлении симптомов 
аллергии вне курсового назначения препарата противо‑
аллергический препарат используют разово для купиро‑
вания данных симптомов. Например, пациенту с аллерги‑
ей на цветение березы примерно с середины апреля (для 
Центрального региона РФ) до конца последней декады 
мая назначают инстилляции препарата Эпинепта® 2 раза 
в  день. У  пациентов со среднетяжелой степенью САК 
при недостаточной эффективности местной терапии до‑
полнительно назначают системные антигистаминные 
препараты, увеличивается кратность инстилляций эпи‑
настина до 4  раз в  день, при необходимости добавляют 
вазоконстрикторные капельные препараты в нос и на сли‑
зистую глаза. При наличии жалоб, характерных для син‑
дрома сухого глаза, рекомендовано добавлять препарат 
искусственной слезы 3–4  раза в  день. В  случае развития 
вторичного синдрома сухого глаза при частых обострени‑
ях САК рекомендовано назначение циклоспорина 0,05 % 
2 раза в день в течение 6 месяцев.

В случае развития тяжелой формы САК рекомендова‑
но назначение на первом этапе комбинированного про‑
тивоаллергического препарата, например дифенгидра‑
миин 0,1 % + нафазолин 0,025 % — 3 раза в день 7 дней, 

с  последующим переходом на препарат Эпинепта®  — 
2 раза в день 4 недели. Возможно также совместное при‑
менение ГКС и  блокатора Н1‑гистаминового рецепто‑
ра, например фторметолон 0,1 % — 4 раза в день 7 дней, 
3  раза в  день 7  дней, 2  раза в  день 7  дней, 1  раз в  день 
7 дней, совместно с препаратом Эпинепта® — 2 раза в день 
4 недели. Обязательным является назначение препаратов 
искусственной слезы с целью механического удаления ал‑
лергенов с глазной поверхности 3–4 раза в день.
заклЮчение

Монотерапия сезонного аллергического конъюн‑
ктивита с  применением лекарственного препарата 
Эпинепта® продемонстрировала высокую эффектив‑
ность, что привело к  регрессу клинических явлений 
САК, а также меньшей выраженности симптомов син‑
дрома сухого глаза.

Препарат Эпинепта® может быть использован в каче‑
стве первой линии терапии САК.
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