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тенденция к более высокой эффективности тиотропия у лиц с 
очень тяжелым течением ХОЗЛ по сравнению с пациентами с 
более ранними стадиями заболевания, а также у лиц с дефици-
том массы тела (ИМТ <20 кг/м2) по сравнению с больными с 
нормальным или повышенным ИМТ.

Более того, исследование POET-COPD® показало, что в 
группе тиотропия отмена ИКС у пациентов, которые получали 
эти препараты исходно, не привела к повышению риска обост-
рений. Так, частота обострений у пациентов, которые прекра-
тили принимать ИКС, составила 0,67 эпизода на одного паци-
ента в год, а у тех, кто продолжил их применение в ходе иссле-
дования, — 0,78. В группе салметерола эти показатели соста-
вили соответственно 0,86 и 0,81 эпизода на одного пациента в 
год. Возможным объяснением этого наблюдения может быть 
наличие у тиотропия противовоспалительных свойств.

Что касается безопасности терапии, то частота серьезных 
нежелательных явлений была сопоставима в обеих группах 
лечения — 14,7 % в группе тиотропия и 16,5 % в группе салме-
терола. Наиболее частыми из них были обострения ХОЗЛ, 
которые отмечены у 7,3 и 9,1 % пациентов соответственно. В 

ходе исследования было зафиксировано 180 случаев пневмо-
нии, из которых 158 (87,8 %) были подтверждены рентгеноло-
гически (70 в группе тиотропия и 88 в группе салметерола). Как 
минимум один рентгенологически подтвержденный эпизод 
пневмонии был зарегистрирован у большего количества паци-
ентов в когорте пациентов, получавших в период двойного 
слепого лечения сопутствующую терапию ИКС (в течение ≥1 
дня), по сравнению с теми, кто не принимал ИКС (2,7 vs 1,5 %). 
Таким образом, сопутствующая терапия ИКС повышала риск 
пневмонии.

Таким образом, у пациентов с ХОЗЛ от умеренной до 
очень тяжелой степени тяжести и наличием обострений в 
анамнезе тиотропий был более эффективен, чем салметерол, в 
отношении всех связанных с обострениями конечных точек, 
которые оценивались в данном исследовании, и во всех основ-
ных подгруппах пациентов. Результаты этого масштабного 
клинического испытания предоставили данные, на основании 
которых можно сделать выбор бронхолитика длительного 
действия для поддерживающей терапии ХОЗЛ.
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Проблеми діагностики та лікування хронічного обструк-
тивного захворювання легень (ХОЗЛ) не втрачають актуаль-
ності у всьому світі. Згідно з даними офіційної статистики, в 
Україні в 2009 р. налічувалося 380 тис. пацієнтів з ХОЗЛ, проте 
результати епідеміологічних досліджень, проведених в євро-
пейських країнах, свідчать, що кількість таких хворих у нашій 
країні може досягати 2,5 млн. Як відомо, ХОЗЛ впливає не тіль-
ки на якість, але і на тривалість життя пацієнтів (середня трива-
лість життя хворого на ХОЗЛ після встановлення II групи інва-
лідності становить 5,5 років), що зумовлює важливість чіткого 
дотримання сучасних рекомендацій з лікування цього захво-
рювання і використання всіх наявних можливостей для впливу 
на основні ланки його патогенезу — запалення і бронхооб-
струкцію. Головними цілями терапії ХОЗЛ є зниження темпів 
подальшого прогресування захворювання, зменшення вира-
женості симптомів, покращання переносимості фізичного 
навантаження і зниження частоти загострень, які призводять 
до погіршення легеневої функції, що виражається в зниженні 
таких показників, як об’єм форсованого видиху за 1-у секунду 
(ОФВ1) і форсована життєва ємність легень (ФЖЄЛ). 

Сьогодні як міжнародні (GOLD), так і національні стандарти, 
розроблені під керівництвом академіка НАМН України 
Ю. І. Фе щенка, містять чіткі рекомендації, що стосуються лікуван-
ня ХОЗЛ на кожному етапі перебігу захворювання; центральне 
місце в схемах цього лікування займає бронхолітична терапія. 

 Згідно із сучасними рекомендаціями в схемах бронхолі-
тичної терапії ХОЗЛ використовують препарати наступних 
груп: β2-агоністи короткої дії (сальбутамол, фенотерол), 
β2-агоністи тривалої дії (сальметерол, формотерол), антихолін-
ергічні препарати (АХП) короткої (іпратропію бромід) і трива-
лої (тіотропію бромід) дії, комбіновані бронхолітичні препара-

ти (фенотерол + іпратропію бромід, сальбутамол + іпратропію 
бромід, пролонговані β2-агоністи + інгаляційні кортикостерої-
ди), метилксантини. 

Оскільки загострення є одним із найважливіших чинників, 
що прискорює прогресування ХОЗЛ, основними критеріями 
ефективності будь-якої терапії таких пацієнтів є зниження кіль-
кості загострень, зменшення їх тяжкості і скорочення їх трива-
лості. Ступінь тяжкості загострення захворювання оцінюють з 
урахуванням таких симптомів, як зниження фізичної активності, 
посилення задишки, наявність ознак правошлуночкової недо-
статності, гемодинамічної нестабільності, а також з урахуванням 
ступеня зниження показника ОФВ1. Лікування ХОЗЛ у період заго-
стрення повинно носити інтенсивний характер, і поряд з брон-
холітичною терапією в цей період застосовують антибіотики 
(при наявності клінічних ознак інфекції дихальних шляхів), ІКС, 
ксантини (при неефективності інших препаратів), а при потребі 
— оксигенотерапію і неінвазивну вентиляцію легень. Якщо заго-
стрення асоціюється з вірусною етіологією і старшим віком, 
перевагу серед бронходилататорів мають холінолітики короткої 
та тривалої дії. Застосування β2-агоністів як тривалої, так і корот-
кої дії є кращим при переважанні реактивності бронхів і відсут-
ності серцево-судинної патології. У випадках превалювання 
запального компоненту, еозинофільного варіанту ХОЗЛ в схему 
лікування слід включити високодозову терапію ІКС.

Схеми та інтенсивність базової терапії ХОЗЛ різняться в 
залежності від стадії і тяжкості перебігу захворювання. Так, при I 
стадії ХОЗЛ в даний час рекомендовано використання коротко-
діючих бронходилататорів (АХП або β2-агоністів) за потребою. 
При II стадії ці препарати продовжують застосовувати на тлі 
постійної терапії бронходилататорами тривалої дії; при III стадії, 
яка характеризується більш тяжким перебігом, у схему лікуван-
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ня включають інгаляційні кортикостероїди — ІКС (системне 
застосування ІКС є доцільним при частоті загострень ХОЗЛ біль-
ше 4 на рік). IV стадія захворювання (вкрай тяжкий перебіг ХОЗЛ) 
вимагає використання тривалої оксигенотерапії та розгляду 
питання про можливість проведення хірургічного лікування.

 Незважаючи на досить великий вибір препаратів групи 
бронходилататорів, питання про оптимальні схеми терапії 
ХОЗЛ, які дозволяли б досягти основних цілей лікування, довгий 
час залишалось відкритим. Це зумовило проведення великої 
кількості досліджень, а отримані в них дані допомогли окресли-
ти коло препаратів, за допомогою яких стало можливим впри-
тул підійти до вирішення головного завдання — визначити 
метод терапії, який забезпечує хоча й тимчасове, проте стійке 
покрашання легеневої функції, якості життя та зменшення 
смертності пацієнтів. Оскільки в клінічних дослідженнях не вда-
лося довести вплив АХП короткої дії, антиоксидантів і ІКС на 
швидкість зниження ОФВ1, в подальшому з цією метою були 
ретельно вивчені ефекти двох стратегій лікування: застосуван-
ня комбінації ІКС і β2-агоністів тривалої дії (дослідження TORCH) 
і тривале застосування АХП пролонгованої дії — тіотропію бро-
міду — Спіриви (дослідження UPLIFT). Аргументами на користь 
вибору АХП тривалої дії та β2-агоністів тривалої дії послужили 
тривалий і виражений бронхолітичний ефект цих препаратів, 
висока безпека і можливість інгаляційного застосування. Крім 
того, АХП (холінолітики) становлять особливий інтерес з точки 
зору впливу на єдиний зворотній компонент бронхіальної 
обструкції при ХОЗЛ — холінергічний тонус — шляхом блокади 
М3-холінорецепторів у прегангліонарних синапсах. Відомо 
також, що ці препарати мають протизапальну дію за рахунок 
впливу на М3-рецептори бронхіальних залоз і клітин, що беруть 
участь у процесах запалення. Відсутність тахіфілаксії (зниження 
ефективності при тривалому застосуванні) і хороша переноси-
мість є додатковими перевагами цих лікарських засобів. Всі 
перераховані вище дані свідчать про те, що пролонговані холі-
нолітики слід розглядати як невід’ємний компонент лікування 
ХОЗЛ у якості препаратів, що впливають на найважливіші пато-
генетичні ланки розвитку цього захворювання. 

Згідно з даними дослідження, використання в якості базової 
терапії тіотропію броміду протягом тривалого часу забезпечило 
статистично значуще поліпшення якості життя, пов’язаного зі 
здоров’ям, і функції легень на протязі 4-ох років спостереження. 
Крім цього, в процесі лікування в групі тіотропію спостерігалося 
достовірне зменшення ризику смерті від усіх причин на 16 %, 
при цьому ефект впливу на тривалість життя зберігався протя-
гом 4 років спостереження навіть після того, як в аналіз були 
включені випадки смерті після раннього припинення лікування. 
Протягом усього дослідження у хворих, що приймали тіотропій, 
спостерігалося стійке поліпшення показників ОФВ1 та ФЖЄЛ. 
При проведенні субаналізу результатів дослідження встановле-
но, що лікування тіотропієм призводило до більш достовірного, 
в порівнянні з групою порівняння, уповільнення щорічного зни-
ження ОФВ1 у хворих на ХОЗЛ.

Дослідження UPLIFT продемонструвало, що лікування тіот-
ропієм значно збільшує час до настання першого загострення 
ХОЗЛ (у середньому на 4,1 міс), забезпечує додаткове знижен-
ня частоти загострень у розрахунку на пацієнта на рік (на 14 %) 
та кількості загострень, які потребують госпіталізації. Вкрай 
важливо, що покрашання всіх перерахованих вище параметрів 
було більш виражене в підгрупі пацієнтів, які раніше не отри-
мували тіотропій в якості базової терапії. 

У ході дослідження ретельно вивчалася безпека тривалого 
застосування тіотропію броміду щодо розвитку побічних явищ 
з боку дихальної та серцево-судинної систем. Встановлено, що 
в процесі лікування ризик розвитку серцевої недостатності в 
групі тіотропію був знижений на 18 %, всіх серцево-судинних 
небажаних явищ — на 17 %, фатальних серцево-судинних 
ускладнень — на 23 %. Враховуючи, що дані, накопичені у від-
ношенні β2-агоністів, свідчать про наявність у них аритмоген-
них ефектів і здатності посилювати коронарну недостатність, 
інформація щодо серцево-судинної безпеки тіотропію є вкрай 
важливою. 

Не менш значимі дані були отримані при проведенні 
недавнього метааналізу кількох клінічних досліджень в області 
ХОЗЛ, які показали, що найбільш стрімко ОФВ1 знижується на 
ранніх стадіях ХОЗЛ, що зумовлює необхідність раннього при-
значення адекватного лікування. Результати порівняння рівнів 
ОФВ1, досягнутих у ході застосування двох різних тактик ліку-
вання ХОЗЛ, продемонстрували, що тривала терапія тіотропієм 
бромідом забезпечує більш тривале утримання досягнутих у 
процесі лікування значень ОФВ1 в порівнянні з таким при ком-
бінованій терапії ІКС і β2-агоністами тривалої дії. 

Ключовими результатами порівняльного аналізу кінцевих 
точок досліджень UPLIFT та TORCH є дані про те, що тактика 
лікування ХОЗЛ, що використовувалась в дослідженні UPLIFT, 
забезпечує більший інтервал між загостреннями ХОЗЛ: від 16,6 
міс при ХОЗЛ II–IV стадії до 23 міс при ХОЗЛ II стадії (проти 9 і 11 
міс відповідно в дослідженні TORCH). При цьому в дослідженні 
UPLIFT тільки в 17 % випадках були відзначені загострення 
ХОЗЛ, що потребували госпіталізації пацієнтів. 

Результати клінічних досліджень останніх років, присвяче-
них проблемам ХОЗЛ, дозволили розширити наші уявлення не 
тільки про перебіг цього захворювання, але і про оптимальні 
підходи до його лікування, дозволивши виробити основні під-
ходи до ведення пацієнтів з ХОЗЛ різних категорій. Отримані в 
результаті проведення досліджень дані можна узагальнити 
наступним чином:

• бронхолітичні препарати тривалої дії залишаються базо-
вою терапією ХОЗЛ;

 • при тривалому використанні бронходилататорів необ-
хідно враховувати їх побічні ефекти і можливість поступового 
зниження ефективності;

• максимально позитивний вплив на темпи зниження ОФВ1 
можливий при ранньому початку лікування (особливо у пацієн-
тів у віці до 55 років і які отримують лікування вперше) з вико-
ристанням методів, які довели свою ефективність у відношенні 
впливу на легеневу функцію при ХОЗЛ;

• тривале лікування тіотропієм бромідом забезпечує зни-
ження загальної смертності при ХОЗЛ, додаткове зниження 
частоти загострень захворювання, уповільнює темпи падіння 
показника ОФВ1 і має переваги щодо тривалості утримання зна-
чень цього показника на досягнутому рівні впродовж 4-ох років; 

• тіотропію бромід продемонстрував не тільки ефектив-
ність, але й високу безпеку в ході лікування, в тому числі щодо 
розвитку серцево-судинних ускладнень;

• не виявлено достовірного негативного впливу терапії, яка 
включає застосування ІКС (флутиказон) на органи зору і кісткову 
тканину, проте зазначене лікування достовірно асоціюється з 
підвищенням частоти розвитку пневмоній у порівнянні з відпо-
відним показником при застосуванні плацебо та монотерапії 
β2-агоністами тривалої дії, у зв’язку з чим при призначенні та 
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проведенні даного виду лікування слід враховувати можливість 
виникнення вищевказаного ускладнення (TORCH); 

• в даний час відсутні достовірні дані щодо додаткового зни-
ження рівня смертності у пацієнтів з ХОЗЛ при використанні 
комбінації ІКС і β2-агоністів тривалої дії; як показали результати 
дослідження TORCH, статистично значуще зниження смертності 
від усіх причин в групі комбінованої терапії досягнуто не було, 
проте вдалося продемонструвати переваги комбінованого ліку-
вання у відношенні поліпшення якості життя, зниження частоти 

загострень та покращання функції легень. 
Таким чином, правильний вибір тактики ведення пацієнта із 

ХОЗЛ, а також своєчасне призначення необхідної терапії є пер-
шочерговими кроками на шляху до досягнення основних цілей 
лікування. Вирішення проблем, пов’язаних із ХОЗЛ, можливо 
при відновленні й нарощенні профілактичної роботи серед осіб 
групи ризику, а також за умови як найшвидшого усвідомлення 
стратегічної організаційної ролі держави щодо забезпечення 
хворих на ХОЗЛ ефективними препаратами базової терапії. 
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М. А. Полянская
ОЦЕНКА ЭФФЕКТИВНОСТИ НЕБУЛАЙЗЕРНОЙ ТЕРАПИИ БЕРОДУАЛОМ

В терапии бронхообструктивных заболеваний ведущую 
роль играют препараты, доставляющиеся в бронхи ингаляци-
онным путем. Лекарственное вещество доставляется непо-
средственно в орган-мишень. Преимуществ этого пути введе-
ния несколько: это значительно снижает риск развития воз-
можных нежелательных побочных эффектов терапии, нивели-
руются реакции со стороны желудочно-кишечного тракта, 
исключаются элементы лекарственных взаимодействий. 

Успех ингаляционной терапии, эффективный контроль 
заболевания зависят не только от назначаемого препарата, но 
и от устройства, через которое он подается в дыхательные 
пути. Правильно подобранное устройство может значительно 
повысить приверженность больного лечению, что будет толь-
ко способствовать успеху терапии.

Одним из главных физических параметров эффективности 
ингаляционного устройства является депозиция (распределе-
ние) препарата. Она колеблется при использовании различных 
средств доставки в пределах от 4 до 60 % от отмеренной дозы. 
На нее влияют факторы, зависящие как от человека (строение 
дыхательных путей, контроль за вдохом, время задержки дыха-
ния), так и свойства ингалируемого вещества. Основной фактор, 
ее определяющий — размер частиц аэрозоля. 

Субстанция, которая ингалируется, неоднородна. Это 
смесь частиц разной величины, которые оседают в разных 
отделах дыхательных путей. Крупные частицы, размером 5–10 
микрон, оседают в основном в ротоглотке, гортани, трахее, 
среднего размера частицы (2–5 микрон) оседают в нижних 
дыхательных путях, мелкие (0,5–2 мкм) — достигают альвеол, а 
мельчайшие (менее 0,5 мкм) — не задерживаются в легких и 
выдыхаются обратно. Таким образом, нас интересуют частицы 
среднего и мелкого диаметра.

Для доставки препаратов в дыхательные пути существуют 
различные типы систем доставочных устройств. Наиболее знако-
мые и давно применяемые — дозированные аэрозольные инга-
ляторы (ДАИ). Несмотря на присущие им недостатки (необходи-
мость координации вдоха и приведения ингалятора в действие, 
эффект «холодного воздуха», другие) они наиболее распростране-
ны и популярны в мире. Действующее вещество в них находится в 
виде суспензии или раствора. Доля респирабельной фракции при 
их использовании невелика, увеличить ее позволяют дополни-
тельные устройства — спейсеры. В последние годы появляются 
новые усовершенствованные системы — активированные вдо-
хом ингаляторы, они лишены недостатков старых ДАИ.

Другие доставочные устройства — ингаляторы сухого 
порошка. Систем достаточно много, есть ингаляторы однодо-
зовые (необходимо заряжать каждую отдельную дозу), есть 
(дискхалеры) — где в обойме заряжено несколько (4, 5, 6) доз, 
есть многодозовые (60 доз). 

А есть еще один тип устройств — небулайзеры. Респирабельная 
фракция при их использовании практически в 2 раза выше, чем у 
традиционных ДАИ — 70 % в сравнении с 35–40 %. 

Принцип небулайзерной терапии — распыление жидких 
лекарственных препаратов в аэрозольный туман. Создаются 
частички аэрозоля размером 2–3 мкм, они могут проникать 
даже в мелкие бронхиолы, за счет чего в орган-мишень воз-
можна доставка более высокой дозы (без увеличения общей 
дозы), что обеспечивает высокую безопасность лечения. 

Применение небулайзеров не требует специальных навы-
ков (ингаляция выполняется легко и просто), можно приме-
нять у детей, пожилых, пациентов в тяжелом, жизнеугрожаю-
щем состоянии. Небулайзеры могут применяться на всех эта-
пах оказания медицинской помощи — дома, в поликлинике, в 
карете скорой помощи, в стационаре. Небулайзеры — первый 
выбор при лечении средней степени тяжести и тяжелого обос-
трения бронхиальной астмы и ХОЗЛ в стационаре. 

В амбулаторных условиях небулайзеры также применяют-
ся для терапии обострения БА и ХОЗЛ, в базисной терапии 
тяжелой астмы, тяжелого ХОЗЛ, когда контроль над заболева-
ним с помощью базисной терапии в стандартных дозах трудно 
достижим; при невозможности координации вдоха и нажатия 
на баллончик (у детей, людей пожилого возраста, пациентов с 
нейромышечными расстройствами). К тому же это простой 
метод, не требующий контроля врача.

С помощью небулайзера можно ингалировать препараты 
различных групп — бронхолитики, некоторые антибиотики, муко-
литики, кортикостероиды, антиоксиданты, анальгетики, анестети-
ки, физ. раствор, провокативные агенты (ацетилхолин, метахо-
лин). Не рекомендуется небулизация веществ на масляной основе 
(могут привести к липоидной пневмонии), воды и гипотонических 
растворов (в частности дистилированной воды), продуктов с 
потенциально опасными добавками (например, сульфиты).

Беродуал, комбинированный бронхолитик, в состав которого 
входит ипраторопия бромид (холинолитик) и фенотерола гидро-
бромид (2-агонист короткого действия), кроме формы ДАИ 
выпускается и в растворе для небулизации. Применяется в лече-
нии острых приступов БА — при легких и умеренных приступах 


