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что только 17,1 % пациентов, получающих SMART-
терапию, достигают контроля над БА согласно крите-
риям GINA; у остальных пациентов БА или контроли-
ровалась частично (38,7 %), или не контролировалась 
вовсе (44,2 %).

Результаты исследования GOAL (2004) продемон-
стрировали, что полный контроль БА достижим; 
число пациентов, достигающих полного контроля, 

увеличивается по мере увеличения длительности те-
рапии; полный контроль может не только достигаться, 
но и поддерживаться длительно. Оба препарата – 
и Серетид, и флютиказона пропионат – обеспечивают 
достижение полного контроля, однако Серетид позво-
ляет достигнуть полного контроля у большего количе-
ства пациентов в более ранние сроки при использова-
нии более низких доз ИГКС.

Практическая целесообразность двойной 
бронходилатационной терапии хронического 

обструктивного заболевания легких

Л. А. Яшина 
ГУ «Национальный институт фтизиатрии и пульмонологии им. Ф. Г. Яновского НАМН Украины», г. Киев

ул. Н. Амосова, 10, Киев, 03680, тел.: +38 (044) 275-05-68, e-mail: diagnost@ifp.kiev.ua

Согласно современным рекомендациям, основан-
ным на данных рандомизированных клинических ис-
следований, бронхолитики являются краеугольным 
камнем в базисной терапии хронического обструктив-
ного заболевания легких (ХОЗЛ) (GOLD пересмотра 
2015, Приказ МЗ Украины № 555 от 27 июня 2013 г.). 
Они рекомендуются как в монотерапии, так и в ком-
бинации в качестве первого или второго выбора при 
всех (A, B, C, D согласно современной классифика-
ции GOLD) классификационных группах заболева-
ния. Доказано преимущество применения длитель-
ного действия бронхолитиков (М-холинолитиков 
и/или β

2
-агонистов). Однако, по данным метаана-

лиза (Price, 2014), только 1/3 пациентов с ХОЗЛ 
группы А и 4,1 % пациентов группы B назначается 
терапия первого или второго выбора согласно суще-
ствующим рекомендациям.

Базисная терапия ХОЗЛ, включающая ин-
галяционные кортикостероиды (ИКС), пока-
зана при выраженном нарушении бронхиаль-
ной проходимости (объем форсированного выдоха 
за 1-ю секунду (ОФВ

1
) < 50 % должных) и анамнезе 

частых обострений (GOLD пересмотра 2015, Приказ 
МЗ Украины № 555 от 27 июня 2013 г.). Вместе 
с тем, многонациональное исследование, основан-
ное на данных, полученных в реальной клинической 
практике, выявило чрезмерное использование ИКС 
у больных ХОЗЛ с легкой и умеренной степенью на-
рушений бронхиальной проходимости (ОФВ

1
 > 50 % 

должных) и редкими обострениями в анамнезе. Так, 

33 % больных группы A и 38 % группы B использо-
вали ИКС в качестве моно- и комбинированной те-
рапии ХОЗЛ (Small, 2012; Higgins, 2012).

Была проведена серия исследований, направлен-
ных на изучение сравнительной эффективности ле-
чения ХОЗЛ с включением ИКС или бронхолитиков 
длительного действия. Так, в рандомизированном 
исследовании INSTEAD у пациентов с умеренным 
ХОЗЛ (стадия ІІ согласно классификации GOLD 
2010 г.) и отсутствием обострений за последний год 
переключение в лечении с ИКС/длительного действия 
β

2
-агонист (ДДБА) (флютиказон 500 мкг/сальметерол 

50 мкг, 2 раза в сутки) на ДДБА (индакатерол 150 мкг 
1 раз в сутки) не оказывало клинически значимого 
воздействия на бронхиальную проходимость и не по-
вышало риск обострений (Rossi, ERJ, 2014).

Целью рандомизированного исследования WISDOM 
было изучение необходимости постоянного приме-
нения ИКС (флютиказон) в дополнение к терапии 
двумя бронхолитиками длительного действия (тио-
тропий + сальметерол), влияние постепенной от-
мены ИКС у пациентов с тяжелым и очень тяжелым 
ХОЗЛ (ОФВ

1
 < 50 % должных). Первичная конечная 

точка исследования – время до первого умеренного 
или тяжелого обострения – составила 110 дней при 
приеме ИКС и 107 дней в группе с отменой ИКС, та-
ким образом, отличий не было выявлено. Отношение 
рисков частоты обострений между группами со-
ставило 1,06 и было статистически недостоверно. 
То есть отмена ИКС не имела влияния на связанные 
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с обострениями риски. Снижение ОФВ
1
 в ответ на от-

мену ИКС к концу исследования было достоверным, 
но не клинически значимым.

Доказана целесообразность применения, высокая эф-
фективность и безопасность двойной бронходилатации 
у больных ХОЗЛ групп B, C, D при сочетании ДДБА 
и длительного действия холинолитика (ДДХЛ) (инда-
катерол 150 мкг/гликопирроний 50 мкг) в одном до-
ставочном устройстве (препарат Ультибра Бризхайлер) . 
По данным 26-недельного исследования SHINE, ком-
бинированный препарат индакатерол/гликопирроний 
уменьшает одышку по сравнению с другими видами ак-
тивного лечения и плацебо. У больных ХОЗЛ группы 
В с одним или более обострением в анамнезе и исполь-
зованием ИКС исходно применение комбинированного 
бронхолитика привело к достижению максимальных 
значений ОФВ

1
 и функциональной жизненной емкости 

легких (ФЖЕЛ) у наибольшего количества пациентов 
с показателями бронхиальной проходимости, превос-
ходящими клинически значимые величины. Именно 
за счет оптимизации паттерна вентиляционной функ-
ции легких достигнуто уменьшение базисного сим-
птома ХОЗЛ – одышки.

В 64-недельном исследовании SPARK больных 
ХОЗЛ (группы A, B, C, D) (Wedzicha, 2013) пре-
бронходилатационный ОФВ

1
 в группе принимавших 

индакатерол/гликопирроний был выше по сравнению 
с таковым у пациентов на лечении гликопирронием 
или тиотропием во всех временных точках (p < 0,001). 
Лечение комбинацией индакатерол/тиотропий 

сопровождалось достоверным снижением скоропо-
мощных ингаляций сальбутамола по требованию 
по сравнению с монотерапией ДДХЛ ( = - 0,81, 
p < 0,001 по сравнению с гликопирронием и  = - 0,76, 
p < 0,001 в сравнении с тиотропием). Комбинированная 
терапия в виде одного лекарственного препарата при-
вела к уменьшению риска всех обострений с достовер-
ным 12 % снижением риска средней тяжести и тяже-
лых обострений ХОЗЛ по сравнению с монотерапией 
гликопирронием.

Недавно опубликованные данные исследования 
LANTERN (Zong et al., Int J COPD, 2015) демон-
стрируют способность комбинированной терапии 
индакатерол/гликопирроний достоверно снижать риск 
обострений у пациентов с ОФВ

1
 30–80 % от должного 

и историей обострений в анамнезе на 31 % в сравнении 
с комбинацией сальметерол/флютиказон 50/500 мкг 
2 раза в сутки. Также индакатерол/гликопирроний по-
зволил на 35 % продлить время до первого обострения 
в сравнении с сальметеролом/флютиказоном. В ре-
зультате всего комплекса положительных влияний 
индакатерола/гликопиррония достигнуты существенно 
более высокие показатели качества жизни пациентов 
относительно таковых при применении препаратов 
сравнения во всех временных точках исследования.

В программе IGNITE, включающей данные завер-
шенных исследований с участием более 5900 паци-
ентов, продемонстрирован благоприятный профиль 
безопасности индакатерола/гликопиррония, сопоста-
вимый с плацебо и монокомпонентами.
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Распространенность аллергических заболева-
ний (АЗ) в мире приобрела характер эпидемии, по-
скольку они регистрируются в популяции c частотой 
от 10–15 до 30–40 % случаев. При этом в последние 
годы частота АЗ каждые 10 лет практически удваива-
ется. При такой динамике роста частоты аллергопато-
логии можно ожидать, что к 2030 г. различными фор-
мами АЗ будет страдать половина населения нашей 
планеты. Однако, к сожалению, в Украине доля ре-
ально выявляемых больных АЗ традиционно низкая. 

Так, по расчетным данным, экстенсивный показа-
тель выявления аллергопатологии составляет для брон-
хиальной астмы (БА) 1:20–25, аллергического ринита 
(АР) – 1:40–60, атопического дерматита (АД) – 1:30, 
лекарственной аллергии – 1:1000, а для аллергиче-
ской формы крапивницы, пищевой и инсектной ал-
лергии подобные данные отсутствуют вообще. Также 
низкими в нашей стране остаются и показатели своев-
ременности выявления АЗ. Например, доля своевре-
менно выявленных больных с БА составляет 20–25 %, 
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