
50

АСТМА ТА АЛЕРГІЯ, № 4 • 2015

Турбухалер был создан в 1972 г. Кьеллом Веттерлином – 
химиком-исследователем компании «Астра» (тогда еще 
шведская «Астра» и британская «Зенека» были отдель-
ными компаниями). Существует история о том, что 
Кьелл Веттерлин, любящий отец, придумал это устрой-
ство для своей дочери, которая страдала БА. После этого 
Кьелл Веттерлин и его команда работали над устрой-
ством еще долгие 15 лет, и только в 1987 г. Турбухалер 
как доставочное устройство для препарата Бриканил 
был представлен для медицинского применения. 
В 2010 г. Симбикорт Турбухалер получил одну из са-
мых престижных мировых наград – премию за лучший 
дизайн Good Design Award. На протяжении последних 
25 лет Турбухалер справедливо считается одним из луч-
ших доставочных устройств. Достаточно сказать, что 
практически все новые дозированные порошковые ин-
галяторы сравниваются по своим техническим характе-
ристикам с Турбухалером. 

По типу дозирования все порошковые ингаля-
торы подразделяются на мультидозовые и однодозо-
вые. Мультидозовые, в свою очередь, делятся на два 
класса – резервуарные и дискретные (или блистер-
ные). Турбухалер относится к классу мультидозо-
вых резервуарных ингаляторов. Препарат находится 
в едином контейнере, а каждая ингаляционная доза 
отмеряется с помощью специального дозирующего 
устройства. Этот тип ингаляторов отличается наи-
большим удобством для больного. Турбухалер содер-
жит от 60 до 200 доз, требует минимальной подготовки 
для использования и может применяться даже в самых 
экстренных ситуациях.

Одним из важнейших параметров эффективно-
сти ингаляционного устройства является депозиция, 
то есть отложение препарата в дыхательных путях. 
Легочная депозиция определяется как отношение дозы 

препарата, поступившего в легкие, к номинальной 
дозе (то есть указанной на ингаляторе). Уникальным 
свойством Турбухалера является его высокая легочная 
депозиция – до 35 % от номинальной дозы. То есть 
35 % препарата откладывается в дыхательных путях. 
Это достигается тем, что частицы препарата в ин-
галяторе размерами 2–4 мкм представлены в виде 
сфер, которые практически полностью дезинтегриру-
ются турбулентными потоками при прохождении че-
рез спиральные каналы Турбухалера.

Важной характеристикой всех ингаляторов является 
постоянство дозы препарата на протяжении всего пе-
риода использования. Условным недостатком резер-
вуарных порошковых ингаляторов является относи-
тельно высокая вариабельность высвобождаемой дозы 
препарата. Колебание дозы не должно выходить за пре-
делы 80–120 % от указанной нормы. Коэффициент ва-
риации доставленного препарата при использовании 
Турбухалера в 2–3 раза меньше, чем при использова-
нии других ингаляторов.

Эффективность препарата Симбикорт, который уже 
на протяжении 15 лет успешно применяется во всем 
мире, связана не только с фармакологическими свой-
ствами будесонида и формотерола, но и с уникальными 
характеристиками системы доставки – Турбухалера. 
Эффективность и безопасность Симбикорта доказана 
в 166 исследованиях, проведенных во многих стра-
нах мира. Ежегодно более 5 млн больных используют 
Симбикорт Турбухалер в лечении БА и ХОЗЛ.

Разумеется, эти четыре десятилетия инноваций 
не завершены, наступило уже пятое десятилетие. В по-
следние годы разработаны принципиально новые пре-
параты для лечения БА и ХОЗЛ, в настоящее время 
проводятся их широкие испытания в многоцентровых 
рандомизированных исследованиях.

Нові перспективні можливості лікування 
від вкрай тяжкої до легкої бронхіальної астми

Т. О. Перцева
ДЗ «Дніпропетровська державна медична академія МОЗ України»

вул. Дзержинського, 9, Дніпропетровськ, 49044, тел.: +38 (056) 227-99-66; e-mail: tpertseva@dma.dp.ua

На сьогоднішній день бронхіальна астма (БА) 
є вельми розповсюдженим та серйозним хроніч-
ним захворюванням, яке накладає вагомий тягар 
не тільки на хворих, але й на їх родини та суспіль-
ство загалом. Згідно з даними Глобальної ініціативи 
з астми (GINA), поширеність цього недугу у різних 

країнах коливається від 1 до 18 %. Приблизно 300 млн 
осіб у світі страждає від епізодів свистячого ди-
хання та ядухи. В Україні у 2011 р. розповсюдже-
ність БА становила 515,9 хворих на 100 тис. до-
рослого населення. Захворювання уражає усі вікові 
категорії та при неадекватному лікуванні призводить 
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до значного порушення якості життя, а у частині ви-
падків – і до смерті хворих. 

На щастя, на сучасному етапі розвитку медицини 
існує можливість стабілізувати перебіг БА та змен-
шити ймовірність виникнення фатальних подій на-
віть у тяжких хворих. У відповідності до GINA 2015, 
довгострокові цілі лікування БА охоплюють не тільки 
досягнення повного контролю симптомів та підтри-
мання нормального рівня активності, але й мініміза-
цію майбутніх ризиків розвитку загострень, виник-
нення незворотньої обструкції та побічних ефектів 
від дії ліків.

У всіх редакціях GINA традиційно рекомендований 
східчастий підхід до ведення хворих з БА. Але у GINA 
2015 був зроблений акцент на досягненні цілей ліку-
вання при застосуванні найменшого обсягу терапії. 

У сучасній пульмонології для лікування БА ви-
користовують дві основні групи лікарських засобів. 
Медикаменти базисної терапії призначають для регу-
лярного прийому. Вони зменшують запалення, дають 
змогу контролювати симптоми та мінімізують ризики 
виникнення загострень і зниження показників функції 
зовнішнього дихання. Препарати швидкої допомоги 
вживають за потреби, у першу чергу для зняття симп-
томів, а також для запобігання виникненню бронхо-
обструкції, що пов’язана з фізичним навантаженням. 

Принциповим є факт, що у новій редакції GINA 
часте використання препаратів швидкої допомоги 
(у більшості випадків – β

2
-агоністів короткої дії 

(БАКД) виступає у ролі одного з основних факторів 
ризику розвитку загострень БА. Дуже часте (понад 
200 доз на місяць) використання бронхолітиків без ба-
зисної терапії є значущим фактором ризику астма-за-
лежної смерті.

Як показав у своїй роботі J. M. Olaguibel та спів авт. 
(2012), частота неконтрольованої БА зростає з прогре-
суванням захворювання. Водночас, більше половини 
хворих з БА (у тому числі й легкою), які отримують 
терапію згідно з відповідною сходинкою та вважають 
свій стан стабільним, мають неконтрольований пере-
біг захворювання. Оскільки на практиці у пацієнтів не-
має повного розуміння тяжкості захворювання, вони 
самостійно скасовують інгаляційні глюкокортикосте-
роїди (ІГКС) при позитивній динаміці. А коли симп-
томи недостатньо купуються БАКД, пацієнти збільшу-
ють кратність використання БАКД, замість додавання 
ІГКС. Такі результати наводять на думку про необхід-
ність пошуку альтернативного підходу до ведення дея-
ких пацієнтів з метою досягнення у них оптимального 
контролю над симптомами захворювання. 

Одним з варіантів лікування хворих на БА може бути 
використання єдиного інгалятора з фіксованою комбі-
нацією ІГКС та β

2
-агоніста пролонгованої дії (БАПД) 

як для базисної, так і для симптоматичної терапії. 
Додатковим аргументом на користь такого підходу 
є сама природа БА, котрій притаманна значна варі-
абельність перебігу. Крім того, динаміка виникнення 
та розвитку загострення захворювання з наявністю 
так званого вікна можливостей обґрунтовує якомога 

раніше збільшення дози базисних препаратів при по-
гіршенні стану. При використанні єдиного комбінова-
ного інгалятора обрана стратегія реалізується автома-
тично при виникненні потреби у препаратах швидкої 
допомоги. Водночас саме такий режим лікування від-
повідає одному з ключових постулатів GINA 2015 – 
досягненню контролю БА при використанні наймен-
шої дози ІГКС. 

Режим застосування єдиного інгалятора з фіксова-
ною комбінацією ІГКС та БАПД, безумовно, спрощує 
процес лікування та підвищує прихильність до нього 
пацієнтів. Проте, слід зазначити, що бронхолітик, якій 
використовується для такого варіанту терапії, повинен 
діяти тривало, але мати дуже малий час до початку дії. 
Саме таким є формотерол, що разом з будесонідом 
входить до складу препарату Симбікорт. У свою чергу, 
будесонід також має особливі властивості, які є дуже 
вигідними для використання у режимі єдиного інга-
лятора: його протизапальний ефект наступає швидко 
і дає змогу уникнути загострень захворювання.

Як відомо, у сучасних рекомендаціях при потребі 
у терапії, яка відповідає 3–4-й сходинкам, можливі 
три варіанти лікування БА: 

• підтримувальна терапія ІГКС/БАПД + БАКД 
за потреби (базовий варіант); 

• підвищена доза ІГКС + БАКД за потреби;
• ІГКС/БАПД з швидким настанням ефекту як для 

підтримувальної терапії, так і для купування симпто-
мів (будесонід/формотерол у режимі SMART для тон-
кої корекції контролю БА).

Як зазначено у GINA 2015, у пацієнтів з високим ри-
зиком ІГКС/формотерол для підтримувальної терапії 
та зняття симптомів значно зменшує загострення і за-
безпечує такий самий рівень контролю БА на відносно 
низьких дозах ІГКС у порівнянні з фіксованою дозою 
ІГКС/БАПД для базисної терапії або більш високою 
дозою ІГКС з БАКД за потреби (рівень доказовості 
А). У дорослих та підлітків з  1 загостренням за попе-
редній рік комбінація низької дози ІГКС/формотерол 
для підтримувальної терапії та зняття симптомів ефек-
тивніша щодо зниження загострень, ніж така сама 
доза підтримувальної терапії фіксованої комбінації 
ІГКС/БАПД або ніж високі дози ІГКС (рівень дока-
зовості А).

На підставі наведених вище аргументів можливе 
припущення, що SMART-терапія може викорис-
товуватись також і при легкій БА. Оскільки БАКД 
не впливають на запалення, яке лежить в основі за-
хворювання, існує імовірність поліпшення конт ролю 
БА у разі надання пацієнтам можливості змінювати 
дозу протиастматичного препарату в залежності від 
наявності симптомів, користуючись одним інгалято-
ром. Довести справедливість такого припущення є ме-
тою дослідження SYGMA, котре нині триває. 

SMART-підхід спрощує схему лікування й у пацієн-
тів з тяжкою БА. У перспективі він може бути зручним 
при необхідності у потрійній терапії та/або при додат-
ковому призначенні для досягнення контролю симп-
томів БА моноклональних антитіл. Що стосується 
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останньої, відносно нової групи препаратів, поряд з ві-
домими і внесеними до стандартів терапії БА моно-
клональними антитілами до IgE, різні фази клінічних 
випробувань проходять моноклональні антитіла до ін-
терлейкіну-4 (IL-4), -5, -5R, -13 та ін. Кожен з цих лі-
карських засобів має свою точку прикладання. 

Так, бенралізумаб є дуже специфічним в утворенні 
зв’язку з часткою IL-5R на еозинофілах та базофі-
лах і тим самим індукує їх фагоцитоз. У досліджен-
нях II фази бенралізумаб продемонстрував зменшення 
загострень, поліпшення функції легень і симптомів 

у хворих на БА з еозинофілією. Для тралокінумабу мі-
шенню є IL-13. Цей препарат у дослідженнях II фази 
продемонстрував ефективність у зниженні кількості 
загострень, поліпшенні функції легеней і зниженні 
вираженості симптомів у пацієнтів з високими сиро-
ватковими рівнями періостину та DPP-4.

Таким чином, різноманітність терапевтичних стра-
тегій та наявність достатнього спектру лікарських за-
собів відкриває широкі можливості для досягнення 
контролю симптомів і мінімізації подальших ризиків 
на будь-якій стадії БА.

Симбікорт: знайомий незнайомець.
Від доказової медицини до клінічної практики

М. М. Островський
ДВУЗ «Івано-Франківський медичний університет»

вул. Галицька, 2, Івано-Франковськ, 76000, тел.: + 38 (067) 979-66-90, e-mail: dr.ostrovskyi@rambler.ru

Доповідь присвячена огляду наукових даних щодо 
фіксованої комбінації інгаляційного глюкокорти-
костероїду (ІГКС) будесоніду з тривалодіючим β

2
-аго-

ністом формотеролом (Симбікорт), яка в 2015 р. на-
лічує 15 років застосування в світі. Що це означає 
для практикуючого лікаря? Що несуть в собі різно-
манітні статистичні показники клінічних досліджень, 
і наскільки вони застосовні при виборі лікування хво-
рого з бронхіальною астмою (БА)?

Єдина оригінальна комбінація будесонід + формо-
терол (Симбікорт) налічує 166 міжнародних клінічних 
досліджень, 5 000 000 пацієнтів щорічно використо-
вують доставковий пристрій Тубрухалер, а концепція 
SMART (Symbicort Maintenance And Reliever Therapy), 
що дає можливість застосування комбінації будесо-
нід + формотерол в єдиному інгаляторі як для базисної 
терапії, так і для полегшення симптомів, знайшла своє 
продовження в міжнародних рекомендаціях GINA вже 
починаючи з 2006 р., з кожним роком все більше зміц-
нюючи свої позиції в розрізі ефективності з накопи-
ченням даних доказової медицини.

Програма клінічних досліджень комбінації будесо-
нід + формотерол охоплює 166 досліджень, серед яких 
з діагнозом БА – 144, хворих старше 65 років – 127, 
дітей – 61, за режимом SMART – 25. Навіть дослі-
джень з доставкового пристрою Турбухалер налічу-
ється близько 74, що свідчить на користь надійності 
та зручності інгалятора.

Довгострокові цілі лікування БА передбачають 
досягнення хорошого контролю над симптомами 

для підтримки нормальної життєвої активності 
пацієнта, а також мінімізацію ризику загострень 
та незворотньої бронхообструкції, небажаних явищ. 
Критерії рівнів контролю БА в оновлених рекомен-
даціях GINA 2015 залишилися незмінними: хоро-
ший, частковий контроль або відсутність контролю 
визначаються на підставі оцінки денних та нічних 
симптомів, потреби в препаратах швидкої допомоги 
(для усунення симптомів) і обмеження фізичної ак-
тивності. Окремо наводяться фактори ризику роз-
витку загострень БА, до яких належать і фактори 
неадекватної чи недостатньої терапії: надмірне ви-
користання короткодіючих β

2
-агоністів (КДБА; 

більше 1 балончика на 200 доз на місяць), непри-
значення ІГКС, поганий комплайенс або непра-
вильна техніка інгаляції. Відсутність базисної те-
рапії ІГКС також є фактором ризику розвитку 
незворотної бронхообструкції. Це особливо акту-
ально для України, де левову частку використову-
ваних для лікування БА препаратів складають швид-
копомічні КДБА.

Програма клінічних досліджень комбінації будесо-
нід + формотерол (Симбікорт) за участі > 14 000 паці-
єнтів у 6 подвійних сліпих і 2 відкритих дослідженнях 
з 2001 по 2007 р. демонструє довгострокову ефектив-
ність – досягнення контролю, мінімізацію майбутніх 
ризиків і безпеку режиму SMART. SMART є найбільш 
доведеною концепцією терапії БА: у 10 головних до-
слідженнях взяли участь 37 017 хворих з будь-якою 
тяжкістю перебігу БА.
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