
Ч и т а й т е  н а с  н а  с а й т і :  h t t p s : / / m e d - e x p e r t . c o m . u a
ОГЛЯДИ

ISSN 2663-7553   Сучасна педiатрiя. Україна  8(144)/2024 95

О.Є. Абатуров, Н.М. Токарєва, О.Л. Кривуша

Медикаментозна профілактика респіраторно-
синцитіальної вірусної інфекції в теперішньому 

і майбутньому
Дніпровський державний медичний університет, Україна

Modern Pediatrics. Ukraine. (2024). 8(144): 95-106; doi 10.15574/SP.2024.8(144).95106

For citation: Abaturov OE, Tokarieva NM, Krivusha OL. (2024). Medical prevention of respiratory-synchitic viral infection in the present 
and future. Modern Pediatrics. Ukraine. 8(144): 95-106. doi: 10.15574/SP.2024.8(144).95106.

Респіраторно-синцитіальний вірус (RSV) є одним із найпоширеніших респіраторних вірусних агентів та основною причиною інфекційних 
захворювань нижніх дихальних шляхів у дітей і людей похилого віку, які мають несприятливий результат. На жаль, сучасні вітчизняні реко-
мендації щодо лікування хворих на RSV-інфекцію (RSVI) обмежуються переважно патогенетичною і симптоматичною терапією. Натомість 
увага науковців приділяється розробленню нових лікарських засобів, які інгібують активність різних вірусних протеїнів і поверхневих ре-
цепторних молекул епітеліоцитів респіраторного тракту.
Мета – надати огляд основних поточних і майбутніх стратегій профілактики RSVI.
Високу ефективність має медикаментозна профілактика RSV-інфікування, яку слід проводити у вигляді пасивної й активної імунізації. Про-
ведення пасивної імунізації рекомендують дітям, тоді як вакцинація переважно показана вагітним жінкам і людям похилого віку. Під час 
пасивної імунізації в дітей застосовують препарати, які містять рекомбінантні моноклональні RSV-нейтралізуючі антитіла, такі як палівізумаб 
і нірсевімаб. Палівізумаб вводять внутрішньом’язово один раз на місяць протягом усього сезону RSVI. Водночас у використанні нірсеві-
мабу для досягнення профілактичного ефекту рекомендують лише одноразово вводити препарат. Тривалість профілактичної дії нірсеві-
мабу обумовлена модифікацією молекули mAb, яка значно збільшує період напіввиведення mAb. Дітям першого півріччя життя, матері 
яких були щеплені під час вагітності, рекомендують щеплення вакциною «Абрисво» у період підвищеної захворюваності на RSVI. Для 
профілактики RSVI в людей похилого віку слід використовувати вакцини «Арексві» і «Абрисво», а вагітним жінкам – двовалентну субоди-
ничну вакцину «Абрисво». Вважають, що впровадження нових профілактичних стратегій RSVI дає змогу значно знизити як рівень захво-
рювання, так і ризик несприятливого перебігу цієї інфекції.
Автори заявляють про відсутність конфлікту інтересів.
Ключові слова: діти, профілактика респіраторно-синцитіальної вірусної інфекції.

Medical prevention of respiratory-synchitic viral infection in the present and future
O.E. Abaturov, N.M. Tokarieva, O.L. Krivusha
Dnipro State Medical University, Ukraine

Respiratory syncytial virus (RSV) is one of the most common respiratory viral agents and the main cause of lower respiratory tract infections in 
children and the elderly that have an unfavorable outcome. Unfortunately, current national recommendations for the treatment of patients with RSV 
infection (RSVI) are limited mainly to pathogenetic and symptomatic therapy. Instead, scientists are focusing on the development of new drugs that 
inhibit the activity of various viral proteins and surface receptor molecules of respiratory tract epithelial cells.
Aim – to provide an overview of the main current and future strategies for RSVI prevention.
The drug prophylaxis of RSVI, which is recommended in the form of passive and active immunization, is highly effective. Passive immunization 
is recommended for children, while vaccination is mainly indicated for pregnant women and the elderly. For passive immunization in children, 
medications containing recombinant monoclonal RSV-neutralizing antibodies, such as palivizumab and nircevimab, are used. Palivizumab is 
administered intramuscularly once a month throughout the RSV season. At the same time, nirsevimab requires only a single injection to achieve 
the preventive effect. The duration of the preventive effect of nirsevimab is due to the modification of the mAb molecule, which significantly 
increases the half-life of the mAb. For children in the first six months of life whose mothers were vaccinated during pregnancy, it is recom-
mended to be vaccinated with Abrisvo vaccine during the period of increased incidence of RSVI. For the prevention of RSVI in the elderly, it is 
recommended to use Arexvie and Abrisvo vaccines, and for pregnant women – the bivalent subunit Abrisvo vaccine. It is believed that the in-
troduction of new RSVI preventive strategies will significantly reduce both the incidence of the disease and the risk of adverse outcomes from 
this infection.
The authors declare no conflict of interest.
Keywords: children, prevention of respiratory syncytial viral infection.
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Вступ

Респіраторно-синцитіальна вірусна ін-
фекція (respiratory syncytial virus 
infection – RSVI) є серйозною пробле-

мою сучасної медицини, яка значно поширена 
серед дитячого населення і завдає суттєвої шко-
ди стану їхнього здоров’я. RSVI є частою при-
чиною смертності дітей. На сьогодні профілак-
тика залишається найефективнішою стратегією 

зниження рівня захворюваності, пов’язаної 
з RSVI [60]. Комітет із COVID і нових патогенів 
Видатного офіційного коледжу лікарів Мадрида 
(COVID and Emerging Pathogens Committee of 
the Illustrious Official College of Physicians of 
Madrid – ICOMEM) визнав за доцільне перегля-
нути існуючі заходи, спрямовані на профілакти-
ку RSVI [75]. Завдяки визнанню структурної 
конформації білків RSV досягнуто значного про-



Ч и т а й т е  н а с  н а  с а й т і :  h t t p s : / / m e d - e x p e r t . c o m . u a
REVIEWS

ISSN 2663-7553   Modern pediatrics. Ukraine  8(144)/202496

Та
бл

иц
я 

1
К

о
р
о
тк

а
 х

а
р
а
к
те

р
и
с
ти

к
а
 п

р
е
п
а
р
а
ті

в
, 
я
к
і 
м

іс
тя

ть
 м

о
н
о
к
л
о
н
а
л
ь
н
і 
а
н
ти

ті
л
а
, 
н
а
ц
іл

е
н
і 
н
а
 п

р
о
те

їн
 F

 р
е
с
п
ір

а
то

р
н
о
-с

и
н
ц
и
ті

а
л
ь
н
о
го

 в
ір

у
с
у

Н
аз

ва
m

A
b

Ф
аз

а 
ви

пр
об

у-
ва

нн
я

О
со

бл
ив

ос
ті

 з
ас

то
су

ва
нн

я
Д

ж
ер

ел
о

М
он

ок
ло

на
ль

ні
 а

нт
ит

іл
а 

се
ре

дн
ьо

ї т
ри

ва
ло

ст
і д

ії
П

ал
ів

із
ум

аб
 (p

al
iv

iz
um

ab
)

Гу
м

ан
із

ов
ан

і m
Ab

 Ig
G

1,
 н

ац
іл

е-
ні

 н
а 

ан
ти

ге
нн

ий
 с

ай
т I

I п
ро

те
ї-

ну
 F

 я
к 

пр
еф

уз
ій

но
ї, 

та
к 

і п
о-

ст
ф

уз
ій

но
ї ф

ор
м

и

З
ат

ве
рд

ж
ен

о 
FD

A
П

ал
ів

із
ум

аб
 р

ек
ом

ен
ду

ю
ть

 л
иш

е 
пе

ре
дч

ас
но

 н
ар

од
ж

ен
им

 
ді

тя
м

 із
 в

ис
ок

им
 р

из
ик

ом
 н

ес
пр

ия
тл

ив
ог

о 
пе

ре
бі

гу
. П

ре
па

-
ра

т в
во

дя
ть

 в
ну

тр
іш

нь
ом

’я
зо

во
 п

о 
15

 м
г/

кг
 щ

ом
іс

яц
я 

(д
о 

п’
ят

и 
до

з)
 п

ро
тя

го
м

 с
ез

он
у 

R
S

V.
 П

ри
зн

ач
ен

ня
 п

ал
ів

із
ум

аб
у 

до
ст

ов
ір

но
 з

ни
ж

ує
 й

м
ов

ір
ні

ст
ь 

го
сп

іта
лі

за
ці

ї п
ри

 R
S

VI
.

П
ри

зн
ач

ен
ня

 п
ал

ів
із

ум
аб

у 
зн

иж
ує

 р
ів

ен
ь 

го
сп

іта
лі

за
ці

ї 
ли

ш
е 

на
 5

5%
, о

дн
ак

 ш
ир

ок
е 

за
ст

ос
ув

ан
ня

 о
бм

еж
ує

ть
ся

 
ви

со
ко

ю
 в

ар
тіс

тю
 п

ре
па

ра
ту

. З
ас

то
су

ва
нн

я 
па

лі
ві

зу
м

аб
у 

не
 

еф
ек

ти
вн

е 
пр

и 
пе

рс
ис

ту
ю

чі
й 

R
S

VI

[2
1,

31
]

М
от

ав
із

ум
аб

 (m
ot

av
iz

um
ab

. M
ED

I-
52

4,
 N

um
ax

)
М

от
ав

із
ум

аб
 –

 ц
е 

м
од

иф
ік

ов
ан

а 
м

о-
ле

ку
ла

 m
Ab

 п
ал

ів
із

ум
аб

у,
 у

 я
кі

й 
за

м
і-

не
но

 1
3 

ам
ін

ок
ис

ло
тн

их
 з

ал
иш

кі
в

Гу
м

ан
із

ов
ан

і m
Ab

 Ig
G

1,
 н

ац
іл

е-
ні

 н
а 

ан
ти

ге
нн

ий
 с

ай
т I

I п
ро

те
ї-

ну
 F

III К
лі

ні
чн

і в
ип

ро
бу

-
ва

нн
я

N
C

T0
01

13
49

0,
 

N
C

T0
01

21
10

8,
 

N
C

T0
01

29
76

6,
 

N
C

T0
01

92
47

8,
 

N
C

T0
06

28
30

3

М
от

ав
із

ум
аб

 р
ек

ом
ен

ду
ю

ть
 д

ітя
м

 в
ік

ом
 в

ід
 1

 д
о 

24
 м

іс
яц

ів
 

ж
ит

тя
. П

ре
па

ра
т в

во
дя

ть
 в

ну
тр

іш
нь

ом
’я

зо
во

 п
о 

15
 м

г/
кг

 н
а 

м
іс

яц
ь,

 п
ро

тя
го

м
 п

ер
ш

ог
о 

се
зо

ну
 R

S
VI

 з
ап

ро
ва

дж
ую

ть
 

м
ак

си
м

ум
 5

 ін
’є

кц
ій

. Д
ок

лі
ні

чн
і д

ос
лі

дж
ен

ня
 с

ві
дч

ат
ь,

 щ
о 

за
ст

ос
ув

ан
ня

 м
от

ав
із

ум
аб

у 
сп

ри
яє

 з
ни

ж
ен

ню
 ти

тр
у 

ві
ру

сі
в 

R
S

V 
у 

ле
ге

ня
х 

ба
во

вн
ян

ог
о 

щ
ур

а 
в 

50
-1

00
 р

аз
ів

, щ
о 

зн
ач

но
 

бі
ль

ш
е,

 н
іж

 у
 р

аз
і п

ри
зн

ач
ен

ня
 п

ал
ів

із
ум

аб
у.

 М
от

ав
із

ум
аб

 
у 

ді
те

й 
пр

из
во

ди
ть

 д
о 

зн
иж

ен
ня

 р
ів

ня
 R

S
V-

по
в’

яз
ан

ої
 го

с-
пі

та
лі

за
ці

ї н
а 

83
%

, щ
о 

на
 2

6%
 п

ер
ев

ищ
ує

 та
ки

й 
по

ка
зн

ик
 

у 
ра

зі
 п

ри
зн

ач
ен

ня
 п

ал
ів

із
ум

аб
у

[1
4,

64
]

M
ED

I-
55

7
(м

од
иф

ік
ов

ан
а 

м
ол

ек
ул

а 
m

Ab
 м

от
а-

ві
зу

м
аб

у,
 у

 я
кі

й 
за

м
ін

ен
о 

тр
и 

ам
ін

о-
ки

сл
от

ні
 з

ал
иш

ки
 в

 з
он

і F
c 

(M
25

2Y
/

S
25

4T
/T

25
6E

 -Y
TE

))

Гу
м

ан
із

ов
ан

і m
Ab

 Ig
G

1,
 н

ац
іл

е-
ні

 н
а 

ан
ти

ге
нн

ий
 с

ай
т I

I п
ро

те
ї-

ну
 F

М
ол

ек
ул

а 
m

Ab
 M

ED
I-

55
7 

м
ає

 а
ф

ін
іте

т д
о 

пр
от

еї
ну

 F
, р

ів
ен

ь 
як

ог
о 

в 
10

 р
аз

ів
 в

ищ
ий

 і п
ер

іо
д 

її н
ап

ів
ви

ве
де

нн
я 

в 
4 

ра
зи

 
бі

ль
ш

ий
, н

іж
 у

 м
ол

ек
ул

и 
– 

м
от

ав
із

ум
аб

у

[1
7,

93
]

С
уп

та
ву

м
аб

 (s
up

ta
vu

m
ab

/ 
R

EG
N

22
22

)
Гу

м
ан

із
ов

ан
і m

Ab
 Ig

G
1,

 н
ац

іл
е-

ні
 н

а 
ан

ти
ге

нн
ий

 с
ай

т V
 п

ро
те

ї-
ну

 F
 

Д
ос

лі
дж

ен
ня

 с
уп

-
та

ву
м

аб
у 

пр
из

у-
пи

не
но

П
ре

па
ра

т в
во

дя
ть

 в
ну

тр
іш

нь
ом

’я
зо

во
 п

о 
30

 м
г/

кг
[6

0,
63

]

М
он

ок
ло

на
ль

ні
 а

нт
ит

іл
а 

пр
ол

он
го

ва
но

ї д
ії

К
ле

ср
ов

ім
аб

 (c
le

sr
ov

im
ab

/ M
K

-
16

54
)

m
Ab

 з
і з

ам
ін

ою
 Y

TE
 а

м
ін

ок
ис

ло
тн

их
 

за
ли

ш
кі

в 
м

ол
ек

ул
и 

Гу
м

ан
із

ов
ан

і m
Ab

 Ig
G

1,
 н

ац
іл

е-
ні

 н
а 

ан
ти

ге
нн

ий
 с

ай
т I

V 
пр

от
е-

їн
у 

F(
хо

ча
 п

ер
ев

аж
но

 
зв

’я
зу

єт
ьс

я
з 

pr
e-

F 
че

ре
з 

ча
ст

ко
ве

 н
ац

і-
ле

нн
я 

на
 с

ай
т V

 F
-б

іл
ка

 R
S

V)

III К
лі

ні
чн

е 
ви

пр
об

у-
ва

нн
я 

N
C

T0
49

38
83

0

П
ре

па
ра

т в
во

дя
ть

 в
ну

тр
іш

нь
ом

’я
зо

во
 1

00
 м

г.
Еф

ек
ти

вн
іс

ть
 к

ле
ср

ов
ім

аб
у 

ст
ан

ов
ит

ь 
80

,6
%

.
П

ре
па

ра
т м

ає
 в

ис
ок

у 
еф

ек
ти

вн
іс

ть
 п

ро
ти

 ш
та

м
ів

 R
S

V 
пі

д-
гр

уп
 A

 і B
, з

ни
ж

ує
 в

ір
ус

не
 н

ав
ан

та
ж

ен
ня

 п
іс

ля
 з

ар
аж

ен
ня

 в
і-

ру
со

м
 і р

ів
ен

ь 
си

м
пт

ом
ат

ич
ни

х 
пр

оя
ві

в

[7
1]

Н
ір

се
ві

м
аб

 (n
irs

ev
im

ab
, M

ED
I8

89
7,

 
R

S
M

01
) М

ол
ек

ул
а 

ні
рс

ев
ім

аб
у 

м
іс

-
ти

ть
 3

 а
м

ін
ок

ис
ло

тн
і з

ам
ін

и 
в 

ко
н-

ст
ан

тн
ій

 з
он

і т
яж

ко
го

 л
ан

цю
га

 м
ол

е-
ку

ли
 D

25
m

Ab
. З

ам
ін

а 
YT

E 
(M

25
2Y

/
S

25
4T

/T
25

6E
), 

ст
аб

іл
із

ує
 m

Ab
 

і з
бі

ль
ш

ує
 п

ер
іо

д 
на

пі
вв

ив
ед

ен
ня

Гу
м

ан
із

ов
ан

і m
Ab

 Ig
G

1,
 н

ац
іл

е-
ні

 н
а 

ан
ти

ге
нн

ий
 с

ай
т ∅

 п
ро

те
-

їн
у 

F

З
ат

ве
рд

ж
ен

о 
FD

A.
К

лі
ні

чн
і в

ип
ро

бу
-

ва
нн

я 
N

C
T0

49
38

83
0 

+ 
N

C
T0

47
67

37
3

П
ре

па
ра

т р
ек

ом
ен

ду
ю

ть
 н

ов
он

ар
од

ж
ен

им
 і д

ітя
м

 р
ан

нь
ог

о 
ві

ку
, н

ар
од

ж
ен

им
 п

ід
 ч

ас
 п

ер
ш

ог
о 

се
зо

ну
 R

S
V,

 а
 та

ко
ж

 д
і-

тя
м

 в
ік

ом
 д

о 
24

 м
іс

яц
ів

 із
 в

ис
ок

им
 р

из
ик

ом
 р

оз
ви

тк
у 

тя
ж

ко
-

го
 п

ер
еб

іг
у 

R
S

VI
. Н

ір
се

ві
м

аб
 в

во
дя

ть
 в

ну
тр

іш
нь

ом
’я

зо
во

 
од

но
ра

зо
во

 д
ітя

м
 із

 м
ас

ою
 ті

ла
 <

5 
кг

 п
о 

50
 м

г;
 із

 м
ас

ою
 ті

ла
 

≥
5 

кг
 п

о 
10

0 
м

г. 
Еф

ек
ти

вн
а 

ді
я 

пр
еп

ар
ат

у 
зб

ер
іга

єт
ьс

я 
пр

о-
тя

го
м

 1
50

 д
іб

. П
ро

ф
іл

ак
ти

чн
а 

еф
ек

ти
вн

іс
ть

 о
дн

ор
аз

ов
о 

вв
ед

ен
ої

 д
оз

и 
ні

рс
ев

ім
аб

у 
ст

ан
ов

ит
ь 

70
%

 і 7
8%

[2
0,

33
,3

5,
82

]

П
ри

м
ітк

а:
 F

D
A 

(U
.S

. F
oo

d 
an

d 
D

ru
g 

Ad
m

in
is

tra
tio

n)
 –

 У
пр

ав
лі

нн
я 

з 
ко

нт
ро

лю
 з

а 
пр

од
ук

та
м

и 
й 

лі
ка

м
и 

С
Ш

А.



Ч и т а й т е  н а с  н а  с а й т і :  h t t p s : / / m e d - e x p e r t . c o m . u a
ОГЛЯДИ

ISSN 2663-7553   Сучасна педiатрiя. Україна  8(144)/2024 97

гресу в розробленні нових моноклональних ан-
титіл і вакцин [62].

Мета дослідження – надати огляд основних 
поточних і майбутніх стратегій профілактики 
RSVI.

Проаналізовано 95 наукових робіт, розміщених 
у базах даних «Pubmed», «MedLine», «The 
Cochrane Library», «EMBASE», та відібрано 
з 562 літературних джерел за ключовими словами 
«діти», «профілактика RSVI».

Медикаментозна профілактика респіраторно-
синцитіальної вірусної інфекції

Медикаментозну профілактику RSVI рекомен-
дують проводити у вигляді пасивної й активної 
імунізації [91].

1. Пасивна імунізація
Пасивну імунізацію здійснюють дотаційним 

введенням специфічних анти-RSV антитіл за по-
треби негайного підвищення рівня специфічного 
захисту організму в осіб, які мають порушення 
функціонування механізмів своєчасної генерації 
антитіл, наприклад, у новонароджених дітей, ді-
тей раннього віку, вагітних жінок, людей похило-
го віку. Для пасивної імунізації розроблено: іму-
ноглобулін проти RSV і моноклональні антитіла 
(mAb), що нейтралізують RSV, для внутрішнь о-
м’язового застосування [90]. Істотним недоліком 
пасивної імунізації є висока вартість препаратів 
цієї групи.

1.1. Імуноглобулін проти респіраторно-син-
цитіального вірусу

Імуноглобулін проти RSV – RSV-IGIV 
(RespiGam®) застосовували для профілактики 
тяжкого RSV-асоційованого бронхіоліту в дітей 
з 1996 року. Однак у 2003 р. RSV-IGIV знято з ви-
робництва [80].

1.2. Моноклональні антитіла
Завдяки новим технологіям скринінгу mAb за 

останнє десятиліття ідентифіковано і досліджено 
кілька сотень людських антитіл проти білків 
F RSV, деякі з яких пройшли або проходять клі-
нічні випробування [7]. Професоркою кафедри 
фармації та фармацевтичної хімії Каліфорній-
ського університету (США) Френсіс Бродскі 
(Frances Brodsky) моноклональні антитіла, вра-
ховуючи їхню високу специфічність до епітопів 
протеїнів мікроорганізмів, названо «чарівною 
кулею», спрямованою проти інфекційних агентів. 
Препарати, які містять рекомбінантні mAb проти 
глікопротеїну F RSV, представлені клесровіма-

бом; мотавізумабом; нірсевімабом; палівізума-
бом; суптавумабом та іншими. Моноклональні 
антитіла різних препаратів націлено на різні ан-
тигенні сайти глікопротеїну F. Глікопротеїн F, 
який є єдиним висококонсервативним поверхне-
вим протеїном RSV, має різні антигенні сайти. 
У префузійній конформації в глікопротеїну F 
ідентифіковано основні шість антигенних сайтів 
(0, I, II, III, IV, V), а в постфузійній конформації – 
чотири антигенні сайти (I, II, III, IV), до яких 
синтезуються нейтралізуючі антитіла [68,83]. 
Моноклональні антитіла нірсевімабу специфічні 
для антигенного сайту 0; палівізумабу та мотаві-
зумабу – для антигенного сайту II; клесровіма-
бу – для антигенного сайту IV; суптавумабу – для 
антигенного сайту V (табл. 1) [48].

Результати метааналізу застосування препара-
тів, які містять mAb, що нейтралізують RSV, свід-
чать, що найефективнішими з них є палівізумаб, 
нірсевімаб і мотавізумаб [85].

Палівізумаб і нірсевімаб отримали ліцензії 
FDA США, що дають змогу їх застосовувати 
в клінічній практиці [32].

Водночас за даними Кокранівського огляду, за-
стосування mAb не знижує ні частоти госпіталі-
зації до відділення інтенсивної терапії, ні трива-
лості перебування в цьому відділенні дітей із 
RSVI [77].

Зараз розробляються противірусні препарати, 
що містять моноклональні RSV-нейтралізуючі 
антитіла для перорального застосування [18].

1.2.1. Палівізумаб
Палівізумаб(«Synagis», MedImmune Inc) є пер-

шим препаратом із RSV-нейтралізуючими mAb, 
схваленим у 1998 р. для використання в клінічній 
практиці з метою профілактики RSVI. Палівізу-
маб характеризується хорошим профілем ефек-
тивності й безпечності [65]. Експерти з RSVI Ве-
ликої Британії виділили такі цільові групи 
ризику, яким показано пасивну імунізацію палі-
візумабом: 1) недоношені діти з помірною або 
тяжкою бронхолегеневою дисплазією в певному 
хронологічному віці на початку сезону RSV; 
2) діти раннього віку з респіраторною дисфунк-
цією, викликаною гіпоплазією легень, уродже-
ною діафрагмальною грижею або інтерстиціаль-
ними захворюваннями легень; 3) недоношені 
діти, у яких гострі респіраторні захворювання 
перебігають із дихальною недостатністю, що по-
требує кисневої терапії або тривалої штучної вен-
тиляції легень, на початку сезону RSV; 4) діти 
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з гемодинамічно значущими аціанотичними вро-
дженими вадами серця; 5) діти з ціанотичними 
або аціанотичними вродженими вадами серця зі 
значною супутньою патологією; 6) діти перших 
24 місяців життя з тяжким комбінованим імуно-
дефіцитом [72]. Групою експертів з Європи, Ка-
нади та Ізраїлю розроблено рекомендації щодо 
профілактики RSVI. Експерти вважають, що па-
лівізумаб рекомендують передчасно народженим 
дітям (народженим раніше 29–31-го тижня гес-
таційного віку) у постнатальному віці до 9 міся-
ців, дітям перших 2 років життя з бронхолегене-
вою дисплазією, імунодефіцитом, тяжкими 
вродженими вадами серця; синдромом Дауна, 
муковісцидозом, тяжкими нервово-м’язовими 
розладами [53]. За рекомендаціями експертів 
Американської академії педіатрії, дітям раннього 
віку, які народилися не пізніше 29 тижнів вагіт-
ності, не рекомендують палівізумаб [2].

Палівізумаб вводять внутрішньом’язово, пе-
реважно в передньобічну частину стегна. Разова 
рекомендована доза палівізумабу становить 
15 мг/кг маси тіла один раз на місяць в очікувані 
періоди ризику RSVI. Першу дозу палівізумабу 
рекомендують вводити до початку сезону підви-
щеної захворюваності на RSVI. Наступні дози 
вводять щомісяця протягом усього сезону RSVI, 
що триває в середньому 5 місяців. Отже, протя-
гом одного сезону підвищеної захворюваності на 
RSVI слід ввести п’ять щомісячних доз палівізу-
мабу [25]. Рівень концентрації палівізумабу 
в сироватці крові має бути не нижчим за 
40 мкг/мл [30]. Середня вартість дози палівізу-
мабу на одне введення у 2010 р. варіювала від 
1661 долара США для дітей першого півріччя 
життя до 2584 доларів США для дітей другого 
року життя [36].

Згідно з Кокранівським оглядом, застосування 
палівізумабу призводить до зниження ймовірнос-
ті госпіталізації на 56% при RSVI в недоношених 
дітей, імовірності виникнення повторної RSVI на 
67% у наступні два роки життя [31].

Палівізумаб у дітей групи високого ризику ві-
рогідно знижує ймовірність несприятливого ре-
зультату захворювання. Однак застосування па-
лівізумабу не пов’язане з терапевтичною 
ефективністю при RSVI у відносно здорових ді-
тей [64]. Експерти з імунізації різних медичних 
організацій та асоціацій, таких як Консультатив-
ний комітет із практики імунізації США 
(Advisory Committee on Immunization Practices – 

ACIP), Центри з контролю та профілактики за-
хворювань США (Centers for Disease Control and 
Prevention – CDC), Американська академія педі-
атрії (Academy of Pediatrics – AAP), Об’єднаний 
комітет з вакцинації та імунізації Великої Брита-
нії (Joint Committee on Vaccination and 
Immunization – JCVI), Національний консульта-
тивний комітет з імунізації Канади (National 
Advisory Committee on Immunization – NACI), 
Асоціація наукових медичних товариств Німеч-
чини (Association of the Scientific Medical 
Societies in Germany – AWMF), підтримують ре-
комендацію спільного застосування палівізумабу 
з плановим введенням вакцини в дітей, зазнача-
ючи, що імунобіологічні препарати, такі як палі-
візумаб, не викликають змін імунної відповіді 
організму людини на введення ліцензованих жи-
вих або інактивованих вакцин [24].

1.2.2. Нірсевімаб
Нірсевімаб (Beyfortus™, Sanofi та AstraZeneca) 

схвалено для профілактики RSVI в дітей ранньо-
го віку під час їхнього першого сезону RSV екс-
пертами Агентства з регулювання лікарських за-
собів і виробів медичного призначення Великої 
Британії (Medicines and Healthcare Products 
Regulatory Agency – MHRA) та Європи з лікар-
ських засобів (European Medicines Agency – 
EMA) у 2022 р. [43]. У липні 2023 року нірсевімаб 
як лікарський засіб для профілактики RSVI в ді-
тей раннього віку схвалено FDA [78]. Нірсевімаб 
містить mAb, здатні специфічно зв’язуватися 
з антигенним сайтом «0» білка F у стані до злит-
тя. Для підвищення стійкості молекули mAb про-
ведено замінити три амінокислотні залишки в ре-
гіоні Fc молекули D25mAb – M252Y, S254T та 
T256E (заміна YTE) в її амінокислотній послі-
довності. Така модифікація молекули mAb нірсе-
вімабу стабілізує структуру і значно збільшує 
період її напіврозпаду [4]. У середньому трива-
лість періоду напіврозпаду mAb нірсевімабу ста-
новить 85–117 діб, що у 3 рази більше, ніж в mAb 
палізумабу. Показано, що mAb нірсевімабу вияв-
ляються навіть за 150 діб, причому в 6,1% дітей 
раннього віку mAb палізумабу циркулюють 
близько року після введення препарату [78]. На 
відміну від інших препаратів, що містять RSV-
нейтралізуючі mAb, нірсевімаб, унаслідок збіль-
шення часу періоду напіврозпаду mAb, дає змогу 
досягати профілактичного ефекту введенням 
внутрішньом’язово всього однієї дози пре па-
рату [84,90].
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Нірсевімаб нейтралізує A і B підтипи RSV. Він 
інгібує злиття RSV із клітинними мембранами 
і тим самим нейтралізує вірусну інфекцію [13]. 
Показано, що нірсевімаб знижує вірусне наван-
таження у верхніх і нижніх дихальних шляхах. 
Зниження вірусного навантаження на рівні тка-
нини легенів, імовірно, лежить в основі дії нірсе-
вімабу, що запобігає ураженню нижніх дихальних 
шляхів RSV [34].

Робоча група з RSV у матерів і дітей консуль-
тативного комітету ACIP рекомендує нірсевімаб 
усім дітям перших 8 місяців життя, які народили-
ся під час епідемії RSV або вступають у свій пер-
ший сезон RSV, а також дітям віком від 8 до 19 мі-
сяців життя, які піддаються підвищеному ризику 
тяжкого перебігу RSVI та вступають у другий 
сезон підвищеної RSV-захворюваності. До групи 
підвищеного ризику розвитку тяжкого перебігу 
RSVI належать: недоношені діти з хронічними 
захворюваннями легень, яким потрібна медична 
підтримка (хронічна терапія кортикостероїдами, 
терапія діуретиками або киснева терапія) у будь-
який час протягом 6 місяців до початку другого 
сезону RSV; діти з тяжким імунодефіцитом; діти 
з муковісцидозом, які мають або 1) прояви тяж-
кого захворювання легень (попередня госпіталі-
зація через загострення легеневої недостатності 
на першому році життя або відхилення на рент-
генологічних знімках грудної клітки, які зберіга-
ються при стабільному стані) або 2) значення по-
казника співвідношення маси тіла до довжини 
тіла нижче рівня 10-го перцентилю [39]. Нірсеві-
маб протипоказаний особам, у яких в анамнезі 
зафіксовано тяжку алергійну реакцію на попере-
днє введення препарату. Відповідно до загальних 
рекомендацій щодо імунізації, підтримують по-
ложення про одночасне введення нірсевімабу 
і вакцини, якщо вік хворого відповідає показан-
ням для цього щеплення [9].

Експерти ACIP рекомендують усім дітям до 
8 місяців життя з групи ризику, які народилися 
під час спалаху RSVI або вступають у перший се-
зон RSV, одноразово ввести нірсевімаб. Препарат 
вводять внутрішньом’язово дітям із масою тіла 
менше ніж 5 кг по 50 мг, а дітям із масою тіла біль-
ше ніж 5 кг – по 100 мг на добу. У середньому ціна 
1 дози нірсевімабу становить 445 доларів. Дітям 
віком 8–19 місяців, які вступають у другий сезон 
підвищеної захворюваності на RSVI і у яких від-
значається високий ризик тяжкого перебігу 
RSVI, експерти ACIP рекомендують одноразово 

ввести 200 мг нірсевімабу. Цю дозу вводять у ви-
гляді двох внутрішньом’язових ін’єкцій по 100 мг 
у різні місця [8,10]. Одноразове введення нірсе-
вімабу знижує частоту гострих інфекцій нижніх 
дихальних шляхів, спричинених RSV, імовірність 
госпіталізації при захворюванні на RSVI протя-
гом 150 діб після його застосування. Відповідно 
до результатів рандомізованих контрольованих 
випробувань, нірсевімаб характеризується хоро-
шим профілем безпечності (NCT03979313, 
NCT02878330) у недоношених дітей, дітей із гру-
пи високого ризику та в дітей із вродженими ва-
дами серця [35,58,78].

Susanna Esposito і співавт. [23] вважають, що 
пасивна імунізація з використанням RSV-
нейтралізуючої mAb пролонгованої дії є найефек-
тивнішим методом профілактики всіх дітей, хто 
вступає в перший сезон підвищеної захворюва-
ності на RSVI.

2. Активна імунізація
2.1. Вакцини
Перша спроба створення вакцини проти RSV 

виявилася невдалою. У дітей, щеплених інакти-
вованою формаліном вакциною проти RSV, від-
значався тяжчий перебіг наступної RSVI, що 
у 80% випадків призводило до госпіталізації [44]. 
Вважають, що більший тяжкий перебіг RSVI, 
 зумовлений попередньою вакцинацією (vaccine-
enhanced RSV disease – ERD), пов’язаний із над-
мірним збудженням Th2-асоційованої клітинної 
відповіді адаптивної імунної системи в поєднанні 
з дефіцитом активації цитотоксичних CD8+Т-
клітин [45,47]. Проблеми безпечності, пов’язані 
з феноменом ERD, суттєво загальмували розро-
блення вакцин проти RSV. Розкриття особливос-
тей структури антигенів протеїну F і розвиток 
імунобіології дали змогу розробити нові підходи 
до створення вакцин проти RSV [27,61].

На сьогодні розроблені вакцини-кандидати 
проти RSV, які мають достатню клінічну ефек-
тивність, особливо в разі використання цих вак-
цин у популяціях людей із високим ризиком не-
сприятливого перебігу RSVI. Основними 
цільовими групами, що підлягають вакцинації, 
визначено популяції дітей раннього і шкільного 
віку, вагітних жінок і людей похилого віку [52]. 
Вакцинацію вагітних жінок проводять для індук-
ції вироблення організмом матері специфічних 
анти-RSV антитіл із подальшим передаванням їх 
плодові [54]. На сьогодні в стадії до- і клінічного 
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Таблиця 2
Вакцини проти респіраторно-синцитіального вірусу

Назва (компоненти) вакцини Фаза випробування Шлях введення
Таргет-
на гру-

па
Джерело

Живі атенуйовані вакцини 
CodaVax-RSV
Модифікація геному

Фаза I
Клінічне випробування 
NCT04919109

Інтраназальний 1 [16]

IT-RSV-∆G (делеція G) Фаза I Інтраназальний 1 [73]
LID M2-2 1030s (L, M2-2)
Атенуація на основі делеції білка M2-2 
і мутації 1030s у білку полімерази L

Фаза I
Клінічні випробування 
NCT02794870, 
NCT02952339

Інтраназальний 1 [56]

RSV 6120/∆NS1 (делеція NS1) Фаза I
Клінічне випробування 
NCT03596801

Інтраназальний 1 [15]

RSV 6120/F1/G2/∆NS1 (F, G)
делеція NS1 і RSV 6120/F1/G2/∆NS1 моди-
фікований щодо гена F, а гени F і G транс-
портуються в інших позиціях геному

Фаза I
Клінічне випробування 
NCT03596801 Інтраназальний 1 [15]

RSV ∆NS2/∆1313/I1314L (L)
Делеція гена NS2, кодон ∆1313 в гені L і 
стабілізуюча модифікація в кодоні 1314

Фаза I
Клінічні випробування 
NCT01893554, 
NCT03227029 

Інтраназальний 1 [41]

RSV/6120/∆NS2/1030s (делеція NS2) Фаза I
Клінічне випробування 
NCT03387137

Інтраназальний 1 [42]

RSV-MinL4.0 (L) Фаза I Інтраназальний 1, 2 [62]
RSV-∆G (делеція G-білка) Фаза I

Клінічне випробування 
NTR7173 (Нідерландський 
реєстр)

Інтраназальний 1 [88]

BLB-201 (F)
Повнорозмірний F-білок RSV
Живий атенуйований вірус парагрипу 
типу 5 (PIV5)

Фаза I/II
Клінічні випробування
NCT05281263, 
NCT05655182

Інтраназальний 1, 2 [6]

SP-0125/VAD00001 Фаза I/II
Клінічне випробування 
NCT04491877

Інтраназальний 1 [70]

MV 012 968 (G, NS1, NS2)
Деоптимізація кодону генів NS1, NS2 і G і 
делеція гена SH для атенуації

Фаза II
Клінічні випробування 
NCT04227210, 
NCT04444284, 
NCT04909021, 
NCT04491877

Інтраназальний 1 [60]

Химерні вакцини для дітей
rBCG-N-hRSV (N)
Вакцина живого атенуйованого штаму 
Mycobacterium bovis Bacillus-Calmette-
Guérin (BCG), модифікована для експресії 
білка N RSV

Фаза I
Клінічне випробування 
NCT03213405 Внутрішньошкірний 1, 2 [19]

SeV/RSV (F)
Модифікований вірус парагрипу типу 1 
(PIV-1), який експресує F-білок RSV P

Фаза I
Клінічне випробування 
NCT03473002

Інтраназальний 1 [38]

Субодиничні вакцини
DPX-RSV (SHe)
DepoVax (DPX) – система доставки ang на 
масляній основі

Фаза I
Клінічне випробування 
NCT02472548

Внутрішньом’язовий 2 [66]

DS-Cav1/VRC-RSVRGP084-00-VP
Префузійна форма RSV форма F-білка 
(prefusion form of the F protein – preF)

Фаза I
Клінічне випробування 
NCT03049488

Внутрішньом’язовий 2, 3 [49,75]

VN-0200/VAGA-9001a Фаза I/II
Клінічні випробування 
NCT04914520, 
NCT05547087

Внутрішньом’язовий 2 [87]
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Назва (компоненти) вакцини Фаза випробування Шлях введення
Таргет-
на гру-

па
Джерело

BARS13/ADV110 (G) Фаза II
Клінічне випробування 
NCT04681833

Внутрішньом’язовий 2 [11]

RSVPreF3/GSK3844766A, GSK3888550A/
Арексві (Arexvy™ )
Тримерна форма preF – preFIII, ад’ювантна 
система 01 – AS01E, AS01B

Затверджено FDA
NCT02624947,
Клінічні випробування 
NCT03814590, 
NCT04090658, 
NCT04657198, 
NCT04732871, NCT04841577, 
NCT04886596, 
NCT05059301, 
NCT05559476, 
NCT05568797, 
NCT05590403

Внутрішньом’язовий 3 [3,67]

RSVPreF/Абрисво (Abrysvo™) (preF)
Стабілізований алюмінієвим гідроксидом
(AlOH 3) білок

Затверджено FDA
Клінічні випробування 
NCT04424316 (MATISSE), 
NCT05035212 (RENOIR), 
NCT05842967 (MONET), 
NCT05096208, 
NCT05301322, 

Внутрішньом’язовий 1, 2, 3 [29,79,92]

Партикулярні вакцини
IVX-121 (preF) Фаза I

Клінічне випробування
NCT05664334

Внутрішньом’язовий 2 [66]

V306 VLP (FII)
Вірусоподібні частинки (virus-like-particle – 
VLP)

Фаза I
Внутрішньом’язовий 3 [12]

IVX-A12 (preF)
Cкладається з двох часткових вакцин, 
IVX-121 і IVX-241, проти RSV і метапневмо-
вірусу людини

Фаза I/II
Клінічні випробування 
NCT05664334, 
NCT05903183

Внутрішньом’язовий 2 [37]

V-306 (антигенний сайт II білка F RSV – FsII)
Синтетична вакцина на основі VLP

Фаза I/II
Клінічне випробування 
NCT04519073

Внутрішньом’язовий 3 [50]

мРНК вакцини
RSV mRNA LNP CL-0059
RSV mRNA LNP CL-0137
(PreF)

Фаза I/II
Клінічне випробування 
NCT05639894 

Внутрішньом’язовий 1, 2 [66]

тРНК-1345 (mRNA-1345) (preF)
Ліпідні наночастинки (lipid nanoparticles – 
LNP)

Фаза III
Клінічні випробування
NCT04528719, 
NCT05127434. 
NCT05330975. 
NCT05397223. 
NCT05585632. 
NCT05743881
мРНК-1345
Клінічне випробування вак-
цини мРНК-1345 наближа-
ється до завершення III 
фази 

Внутрішньом’язовий 2 [66,92]

Векторні вакцини
RSV/Flu-01E Фаза I

Клінічне випробування 
NCT05970744

Внутрішньом’язовий 2 [5]

Ad26.RSV.PreF (PreF)
Реплікація дефектного аденовірусу 
26 як вектора, модифікована для експресії 
стабілізованого до-F зі штаму RSV-A2

Фаза II
Клінічні випробування 
NCT03303625, 
NCT03606512

Внутрішньом’язовий 2 [26]

MVA-BN-RSV (F, G, N, M2-1)
Вектор MVA, який передає генетичну ін-
формацію для білків F, G, N і M2-1

Фаза III
Клінічне випробування 
NCT05238025 (VANIR)

Внутрішньом’язовий 2 [22]

Примітка: 1 – діти до дворічного віку; 2 – люди похилого віку; 2 3 – вагітні жінки.
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розроблення перебуває близько трьох десятків 
живих атенуйованих, химерних, субодиничних 
або патрикулярних вакцин, а також вакцин, ство-
рених на основі нуклеїнових кислот і рекомбі-
нантних векторів, призначених для профілакти-
ки розвитку RSVI (табл. 2) [48,73,87]. Однак 
у цей час лише дві вакцини проти RSV отримали 
ліцензію FDA [55].

У травні 2023 року FDA схвалено дві вакци-
ни – «Арексві» (RSVpreF3/Arexvy™, GSK) 
і «Абрисво» (RSVpreF/Abrysvo™, Pfizer) – для 
використання в осіб від 60-річного віку і вагіт-
них жінок. Вакцини вводяться одноразово вну-
тріш ньо м’язово. Антигени RSVpreF3 і RSVpreF 
обох вакцин синтезують за допомогою техноло-
гії рекомбінантної ДНК у клітинах яєчника ки-
тайського хом’ячка [4,88]. Вакцину «Арексві» 
також схвалено Європейським агентством із 
лікарських засобів (European Medicines Agen-
cy – EMA) для застосування в країнах Європей-
ського Союзу [46].

Більш детальну й оновлену інформацію про 
вакцини проти RSV наведено на сайті «Програма 
відповідних технологій у галузі охорони здоров’я» 
(PATH – Program for Appropriate Technology in 
Health, https://www.path.org/our-impact/
resources/rsv-vaccine- and-mab-snapshot/).

2.1.1. Вакцина «Арексві»
Вакцина «Арексві» є рекомбінантною субоди-

ничною моновалентною вакциною, яка містить: 
1) 120 мкг рекомбінантного глікопротеїну pre-F 

RSV (антиген RSVPreF3) і 2) ад’ювантну сполу-
ку AS01E. Ад’ювант AS01E за ефективністю пере-
вершує свого попередника AS01B [28,51]. Вакци-
на «Арексві» характеризується високим 
профілем ефективності й безпечності. Ефектив-
ність вакцини «Арексві» щодо попередження ви-
никнення ураження нижніх дихальних шляхів 
RSVI і розвитку тяжкого ураження нижніх ди-
хальних шляхів в осіб від 60-річного віку стано-
вить 94,1% і 71,1%, відповідно [1,67]. Введення 
вакцини «Арексві» може супроводжуватися по-
бічними реакціями у вигляді больових відчуттів 
у місці введення вакцини (69%), підвищеної 
стомлюваності (33,6%), міалгії, головного болю 
та артралгії [86].

2.1.2. Вакцина «Абрисво»
Вакцина «Абрисво» є субодиничною двова-

лентною вакциною, яка містить 120 мкг протеїну 
pre-F 2 підтипів RSV A і B (60 мкг pre-F RSV A і 
60 мкг preF RSV B). Вакцину «Абрисво» реко-
мендують дітям першого півріччя життя (після 
імунізації матері під час вагітності), вагітним жін-
кам від 24 до 36 тижнів вагітності та особам від 
60-річного віку. Вакцина «Абрисво» характери-
зується високим профілем ефективності й без-
печності. Так, ефективність вакцини «Абрисво» 
для профілактики RSV-асоційованих захворю-
вань нижніх дихальних шляхів і гострих респіра-
торних RSVI в осіб від 60 літнього віку становить 
85,7% і 62,1%, відповідно [92], а в разі щеплення 
вагітних жінок для профілактики тяжких захво-

Примітка: моделі протеїнів RSVpreF, RSVpreF3 адаптовані з роботи Jason S McLellan та співавт. [57].
Рис. Алгоритм профілактики RSVI в осіб різних груп ризику
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рювань нижніх дихальних шляхів, які потребу-
ють медичного втручання, у дітей протягом 90 і 
180 діб після народження становить 81,8% 
і 69,4%, відповідно [40]. На введення вакцини 
«Абрисво» можуть відзначатися побічні реакції: 
у вагітних жінок – біль у місці ін’єкції (40,6%), 
головний біль (31,0%), м’язовий біль (26,5%) і ну-
дота (20,0%); в осіб віком від 60 років – підвище-
на стомлюваність (15,5%), головний біль (12,8%), 
біль у місці ін’єкції (10,5%) і м’язовий біль 
(10,1%) [69].

Висновки
На сьогодні специфічна профілактика RSVI та 

її несприятливого перебігу представлена пасив-
ною й активною імунізацією. Пасивну імунізацію 
рекомендують дітям, тоді як вакцинація переваж-
но показана вагітним жінкам і людям похилого 
віку. Під час пасивної імунізації в дітей застосо-
вують препарати, які містять рекомбінантні мо-
ноклональні RSV-нейтралізуючі антитіла, такі як 
палівізумаб і нірсевімаб. Палівізумаб вводять 
внутрішньом’язово один раз на місяць протягом 
усього сезону RSVI. Водночас у використанні 

нірсевімабу для досягнення профілактичного 
ефекту необхідне лише одноразове введення пре-
парату. Тривалість профілактичної дії нірсевіма-
бу обумовлена модифікацією молекули mAb, яка 
значно подовжує період напіввиведення mAb. До 
групи mAb-препаратів пролонгованої дії також 
належить і клесровімаб, який проходить ІІІ фазу 
клінічних випробувань. Дітям першого півріччя 
життя, матері яких щеплені під час вагітності, ре-
комендують ввести вакцину «Абрисво» у період 
підвищеної захворюваності на RSVI.

Для профілактики RSVI в людей похилого віку 
рекомендують вакцини «Арексві» та «Абрисво», 
а вагітним жінкам – двовалентну субодиничну 
вакцину «Абрисво» (рис.).

Також наближається до завершення ІІІ фаза 
клінічних випробувань вакцини мРНК-1345, 
призначеної для людей похилого віку.

Вважають, що впровадження нових профілак-
тичних стратегій RSVI дасть змогу значно знизи-
ти як рівень захворювання, так і ризик несприят-
ливого перебігу цієї інфекції.

Автори заявляють про відсутність конфлікту 
інтересів.
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