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в 18 % случаев. Поэтому логично отдавать предпо-
чтение фиксированным комбинациям лекарственных 
средств, к которым относится Гленцет Эдванс, сни-
жающим частоту приема препаратов и повышающим 
приверженность к лечению и его эффективность.

Известно, что достижение контроля над АЗ опре-
деляет комплаенс, в основе которого лежит выполне-
ние назначений врача пациентом. Среди причин низ-
кого комплаенса в современных условиях большое 
значение имеет стоимость лечения для пациента, что 
особенно актуально для Украины. В последние годы 
в большинстве стран мира при выборе лекарственных 
препаратов предпочтение отдается генерикам с дока-
занной биоэквивалентностью. 

Так, Комиссия ЕС по внутреннему фармацевтиче-
скому рынку в рекомендациях по развитию и регули-
рованию фармацевтического рынка стран ЕС отме-
тила необходимость большего стимулирования рынка 
генериков, что нашло свое отражение в следующих 
положениях: 

• создавать благоприятные условия для ценовой 
конкуренции между препаратами; 

• вести информационную работу среди врачей 
и провизоров/фармацевтов по вопросу генериков; 

• в обязательном порядке генерики должны быть 
биоэквивалентны оригинальному препарату. В связи 
с этим, с одной стороны, повышаются требования к ка-
честву генериков, а с другой – генерики с доказанной 

биоэквивалентностью оригинальному препарату по-
зволяют большему числу пациентов получать эффек-
тивную и безопасную терапию. 

Общие требования к результатам терапии пациен-
тов с БА и АР заключаются в ликвидации или значи-
тельном уменьшении проявлений АЗ (удушья, кашля, 
заложенности носа, ринореи, чихания, слезотечения, 
зуда кожи и слизистых оболочек, кожных высыпаний 
и пр.), контроле над течением АР и БА, улучшении 
качества жизни больных АР и БА (способность пол-
ноценно работать, учиться и отдыхать), недопущении 
трансформации более легких форм АЗ в более тяже-
лые, предупреждении развития новых проявлений 
АЗ или их осложнений.

Таким образом, БА, АР и другие АЗ взаимосвязаны 
между собой общими генетическими, этиологиче-
скими, патогенетическими, иммунологическими, 
патофизиологическими и прочими механизмами 
и должны рассматриваться как проявления си-
стемной патологии. Диагноз АР предполагает ди-
агностику у пациента БА и других сопутствующих 
АЗ. Своевременная и правильная диагностика и ле-
чение АР снижает вероятность прогрессирования 
БА. Контроль БА улучшает течение АР. При нали-
чии существующего арсенала оригинальных и более 
доступных для пациентов генерических форм ле-
карственных препаратов вполне реально достиже-
ние контроля над БА и АР.

Возможности базисной ингаляционной терапии 
больных бронхиальной астмой

(на основании опыта применения 
препарата Аиртек)
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Бронхиальная астма (БА) – гетерогенное заболева-
ние, как правило, характеризующееся хроническим 
воспалением дыхательных путей, что проявляется 
наличием респираторных симптомов, таких как сви-
стящее дыхание, затрудненное дыхание, стеснение 
в груди и кашель, которые не постоянны по времени 

и интенсивности и сопровождаются вариабельным 
ограничением выдоха (GINA UPDATED 2015). 

По данным ВОЗ, численность больных БА в мире 
составляет около 300 млн человек; в  Европе – около 
30 млн; распространенность БА в Украине – 488,4 на 
100 тыс. взрослых. Ежегодно в мире по причине БА 
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умирают 255 тыс. человек. В Европе 90 % смертей от 
осложнений БА являются предотвратимыми при усло-
вии повышения степени контроля БА. Долгосрочные 
цели управления астмой состоят в достижении хоро-
шего контроля над симптомами и минимизации буду-
щего риска обострений, ограничения функции внеш-
него дыхания (ФВД) и побочных эффектов лечения. 

Учитывая современные понятия (GINA 2015), ве-
дение астмы, основанное на оценке степени конт-
роля, означает, что лечение корректируется в соот-
ветствии с непрерывным циклом оценки, терапии 
и пересмотром контроля над симптомами и оценки 
будущих рисков (обострений и побочных эффектов). 

Согласно последним европейским данным, несмо-
тря на получаемое лечение, около 50 % пациентов 
имеют частично контролируемую или неконтроли-
руемую астму согласно ACT и критериям GINA, что 
значительно влияет на качество жизни.

Наиболее значимые факторы, влияющие на отсут-
ствие контроля над БА:

• неправильное использование устройства 
(у 46,9 % больных с частично контролируемой 
БА против 64,2 % – с неконтролируемой БА); 

• активное курение; 
• пассивное курение; 
• незнание о триггерах; 
• отсутствие комплаенса; 
• неправильно назначенное лечение.
На сегодняшний день наиболее эффективным 

базисным лечением БА считается комбинирован-
ная терапия: будесонид + формотерол или флу-
тиказон + сальметерол. В связи с этим на базе 
ГУ «Национальный институт фтизиатрии и пуль-
монологии им. Ф. Г. Яновского НАМН Украины» 
и ГУ «Днепропетровская медицинская академия 
МЗ Украины» было проведено исследование о воз-
можности базисной ингаляционной терапии у боль-
ных БА (на основании опыта применения препарата 
Аиртек) (Фещенко Ю. И., Яшина Л. А., Перцева Т. А., 
Полянская М. А., Киреева Т. В.).

Цель исследования – оценить клиническую эффек-
тивность и безопасность комбинированного препа-
рата флутиказона пропионат + сальметерол (Аиртек) 
у пациентов с персистирующей неадекватно контро-
лируемой БА.

Критерии включения в исследование:
• мужчины и женщины в возрасте старше 18 лет 

с легкой и среднетяжелой персистирующей БА; 
• объем форсированного выдоха за 1-ю секунду 

(ОФВ
1
) > 60 % от должного, обратимость бронхо-

обструкции в пробе с 400 мкг сальбутамола  12 % 
и  200 мл; 

• частичный контроль – отсутствие контроля 
БА (АКТ-тест < 20), АСТ > 1,5; 

• предыдущая базовая контролирующая терапия – 
стероиднаивные, низкие/средние дозы ингаляцион-
ных кортикостероидов (ИКС) в монотерапии, низ-
кие дозы ИКС/длительно действующие β

2
-агонисты 

(ДДБА).
Критерии исключения из исследования:
• тяжелая неконтролируемая БА; 
• жизнеугрожающая БА; 
• другие клинически значимые заболевания лег-

ких; 

Рис. 1. Уровень контроля над БА у пациентов 
исследуемых групп
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Рис. 2. Динамика симптомов по данным дневников 
наблюдения пациентов

1 нед 2 нед 4 нед 2 мес

3,5

3

2,5

2

1,5

1

0,5

0

 Дневные 
симптомы

 Общий счет Ночные 
симптомы

 Сальбутамол

 

0,4 0,4 0,4
0,3 0,3

0,9 0,9

2,4

0,8

2

0,2 0,2 0,2

0,5

1,3

3

%

30 8

5

15

80 85

Группа А Группа Б

Таблица 
Режим применения препарата Аиртек 

в группах исследования

Без ИКС
(n = 16)

Низкие
дозы ИКС

(n = 24)

Средние
дозы ИКС 

(n = 22)

Низкие 
дозы ИКС/

ДДБА
(n = 18)

Группа А Группа В

Аиртек 125/25 мкг 
по 1 ингаляции 2 раза 
в сутки (n = 40)

Аиртек 250/25 мкг 
по 1 ингаляции 2 раза 
в сутки (n = 40)
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• недавние (на протяжении 3 мес) обострения 
БА средней степени тяжести и тяжелые; 

• тяжелая сопутствующая патология.

Материалы и методы исследования
В исследовании принимали участие 80 пациентов: 

32 мужчины и 48 женщин в возрасте от 20 до 75 лет; 
продолжительность заболевания составила от 6 мес 
до 23 лет. Уровень ОФВ

1
 – (74,1 ± 10,1) % от должного 

(от 55 до 85 %); обратимость ОФВ
1
 – (24,5 ± 9,6) %. К мо-

менту включения в исследование 20 % пациентов не при-
нимали ИКС на протяжении минимум 3 мес, среди них 
истинно стероиднаивными были 10 пациентов.

В зависимости от исходной дозы ИКС, которую 
принимали пациенты, им был назначен Аиртек 
в дозе 125/25 мкг или 250/25 мкг по 1 ингаляции 
2 раза в сутки. Продолжительность терапии – 2 мес 
(см. таблицу). По степени выраженности симпто-
мов БА, показателям ФВД, обострениям группы 
А и В были практически одинаковыми. 

Расписание и процедуры визитов включали:
• оценку симптомов контроля БА по опросникам 

АКТ и ACТ; 
• оценку качества жизни по опроснику госпиталя 

святого Георгия; 
• оценку эффективности и переносимости лече-

ния; 
• ежедневную субъективную оценку симптомов 

БА (дневники самонаблюдения); 
• спирометрию.

Результаты и их обсуждение
В начале исследования у всех пациентов БА не была 

адекватно контролируемой. Согласно результа-
там исследования, при оценке влияния препарата 
Аиртек на достижение контроля БА выяснилось, что 
по окончании курса терапии с применением комби-
нации флутиказона пропионат/сальметерол хоро-
шего контроля БА достигли 66 (82,5 %) пациентов 
(34 пациента в группе А и 32 – в группе В).

При оценке клинической эффективности Аиртека, 
а именно влияния на симптомы, количество бал-
лов по результатам АКТ увеличилось в среднем 
на 7,9 балла – с (14,9 ± 3,7) (частичный контроль) 
до (22,8 ± 4,5) (хороший контроль), что клинически 
и статистически значимо (рис. 1). Количество бал-
лов по АСQ уменьшилось с (4,7 ± 1,9) до (1,1 ± 0,7), 
что также клинически и статистически достоверно. 

Согласно дневникам самонаблюдения, через 
4 нед лечения отмечалось достоверное уменьшение 
кашля и применения сальбутамола, а через 2 мес 
уменьшились ночные, утренние и дневные сим-
птомы (рис. 2).

При оценке влияния Аиртека на потребность в ско-
ропомощной терапии (по дневникам самонаблюде-
ний) отмечалось статистически достоверное увели-
чение количества:

• суток, свободных от приема скоропомощного 
препарата, – на (28,7 ± 2,77) %, р < 0,05; 

• суток, свободных от симптомов, – на (22,6 ± 
2,5) %, р < 0,05.

Кроме того, при использовании препарата Аиртек:
• улучшилась бронхиальная проходимость – при-

рост ОФВ
1
 через 2 мес лечения составил (0,157 ± 

0,033) л, (р = 0,012); 
• уменьшение симптомов положительно сказа-

лось на качестве жизни пациентов (клинически 
и статистически достоверно увеличилась ежеднев-
ная и социальная активность по шкале госпиталя 
Св. Георгия). 

За время исследования обострений БА, внепла-
новых визитов к врачу, обращений за неотложной 
помощью не было; нежелательные явления отмеча-
лись в 28,6 % случаев (в виде головной боли, ОРВИ, 
простуды, ринофарингита, поясничного радику-
лита легкой или умеренной степени выраженности, 
не связанных с приемом препарата), разрешились 
без последствий; орофарингеального кандидоза,  
осиплости голоса, других возможных побочных эф-
фектов терапии не наблюдалось, все пациенты отме-
чали хорошую переносимость препарата. 

Выводы
Комбинация флутиказона пропионат + сальмете-

рол (Аиртек) по 1 ингаляции 2 раза в сутки 2-месяч-
ным курсом в дозах 125/25 мкг – у стероиднаивных 
пациентов и при неадекватном контроле БА на низ-
ких дозах ИКС или 250/25 мкг – при неадекватном 
контроле на средних дозах ИКС в монотерапии или 
низких дозах ИКС в комбинации с ДДБА способ-
ствовал достоверному: 

• улучшению контроля симптомов БА; 
• увеличению дней без симптомов и свободных 

от приема скоропомощного препарата; 
• улучшению бронхиальной проходимости; 
• повышению качества жизни. 
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