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Проведене випробовування ефективності та безпеки 
12-тижневого курсу терапії новою лікарською формою ФП 
з використанням циклохалера і натепер не втрачає актуаль-
ності, адже воно було включено у систематичний огляд і 
мета-аналіз 2020 року, що свідчить про високу якість дизай-
ну, методів та оцінки кінцевих точок дослідження [7].

Отже, вибір молекули і варіанту інгалятора має перева-
ги. Пристрій циклохалер є одним із найзручніших способів 
введення ІКС, оскільки активується диханням і не потре-
бує використання будь-яких пропелентів. Пристрій має 
дуже низький опір потоку повітря, містить лише дві окремі 
голки для проколу капсули. Він компактний, що забезпечує 
легкість транспортування та зручність використання.

При використанні пристрою пацієнт має три кон-
трольні моменти під час лікування [11]:

- акустичний: свистячий шум, створюваний капсулою 
в камері пристрою під час вдиху;

- візуальний: прозорість капсули дозволяє пацієнту 
контролювати, чи вдихнув він порошок;

- смак: порошок залишає легке солодке відчуття, що 
дозволяє пацієнту зрозуміти, що вдихання було успішним.

Підсумок
1. Прийом флутиказону за допомогою циклохалера 

нового покоління у дозах 125 та 250 мкг двічі на добу є 
ефективною терапією бронхіальної астми середнього 
ступеня тяжкості.

2. Доза нової лікарської форми флутиказону 250 мкг 
із застосуванням циклохалера нового покоління відпові-
дає вдвічі більшій дозі референсного флутиказону.

3. Клінічна ефективність флутиказону 125 мкг двічі на 
добу не менш виражена, ніж ефективність флутиказону 
ДПІ 500 мкг двічі на добу. Клінічно значуща різниця між 
ефективністю препарату в дозі 125 і 250 мкг при прийомі 
двічі на добу з використанням циклохалера нового поко-
ління відсутня. Дане твердження доводить майже пара-
лельна лінійна залежність доза/ефект у діапазоні середніх 
та високих доз препарату. 

4. Профіль безпеки флутиказону при застосуванні 
циклохалера нового покоління можна порівняти з профі-
лем безпеки референсної речовини.
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Abstract. The basis of the treatment of bronchial asthma (BA) is anti-inflammatory therapy with the help of inhaled corticosteroids (ICS). 
Expectations of high efficacy (small particle size, high receptor affinity, high lipophilicity and lung residence time) and safety (low oral bioavail-
ability, low systemic absorption, high protein binding and rapid systemic clearance) are placed on ICS. According to these characteristics, fluti-
casone propionate has the optimal therapeutic index.
The aim: to study the possibilities of the use of fluticasone propionate in the cyclohaler device for the basic therapy of BA.
Materials and methods. The study enrolled 376 patients who received fluticasone propionate 125 μg and 250 μg twice daily in a cyclohaler deliv-
ery device compared with the original fluticasone propionate 500 μg in patients with moderate asthma. All patients underwent spirometry, peak 
flowmetry, laboratory studies, registration of asthma symptoms, need in the rescue therapy, vital signs, adverse events.
Results. The clinical and functional efficacy of fluticasone 125 μg twice daily is no inferior than the efficacy of the original fluticasone 500 μg twice 
daily. There is no clinically significant difference between the effectiveness of the drug in a dose of 125 and 250 μg when taken twice daily with 
the use of the new generation cyclohaler, which confirms the almost parallel linear dose-effect relationship in the range of medium and high doses 
of the drug. The incidence of the adverse effects was significantly lower in the group of patients treated with fluticasone 250 μg compared to 
patients in the other two groups. There were no differences between the groups in laboratory results. There were no differences in cortisol con-
centrations in blood plasma and 24-hour urine before and after 12 weeks of treatment in the groups using cyclohaler and the reference drug.
Conclusion. Fluticasone propionate administered through a new generation cyclohaler at doses of 125 and 250 μg twice daily is an effective ther-
apy for asthma of moderate severity, and the dose of 250 μg with the use of new generation cyclohaler is clinically equivalent to a twofold higher 
dose of the reference fluticasone propionate. The safety profile of fluticasone when using of the new generation cyclohaler can be compared with 
the safety profile of the reference substance.
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