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В ходе исследования TIOtropium Safety and Performance In 
Respimat (TIOSPIR), масштабном  исследование с участием более 
17 тыс. пациентов, более чем в 1200 клинических центрах 50 
стран, проведенном в 2010–2011 годах, сравнивали эффектив-
ность и безопасность препарата Спирива Респимат в стандарт-
ной дозе 5 мкг 1 раз/сут и в исследуемой дозе 2,5 мкг 1 раз/сут 
по сравнению с таковыми препарата Спирива ХандиХалер 18 
мкг 1 раз/сут. На протяжении 3-летнего периода исследования 
было установлено, что у пациентов с ХОЗЛ препарат Спирива 
Респимат в дозе 5 мкг 1 раз/сут или 2,5 мкг 1 раз/сут является 
таким же эффективным и безопасным, как и хорошо изученный 
препарат Спирива ХандиХалер 18 мкг 1 раз/сут. В спирометри-
ческом субисследовании TIOSPIR, включившем 1370 пациентов, 
Респимат 5 мкг 1 раз/сут как минимум не уступал ХандиХалеру в 
отношении объема форсированного выдоха за 1-ю секунду в 
отличие от Респимата 2,5 мкг 1 раз/сут  [1].

В исследовании были продемонстрированы сопостави-
мые результаты в отношении времени до первого обострения 
ХОЗЛ при использовании любых доступных форм препарата 
Спирива. Медиана времени до обострения ХОЗЛ для обеих 
форм превысила 2 года и составила 756 vs 719 дней при 
использовании препарата Спирива в форме Респимат 5 мкг 1 
раз/сут и ХандиХалер 18 мкг 1 раз/сут соответственно [1].

Обострения ХОЗЛ оказывают значимое влияние на жизнь 
больных, поэтому снижение частоты и тяжести обострений 
является одной из главных задач в лечении заболевания [3–7].

Результаты исследования TIOSPIR показали, что Респимат и 
ХандиХалер обеспечивают сопоставимую эффективность в отно-
шении времени до первого обострения ХОЗЛ, частоты обострений 
в целом и обострений, требующих госпитализации. Исследование 
TIOSPIR основывается на известном профиле эффективности пре-
парата Спирива, продемонстрированном в различных клиничес-
ких испытаниях, включая 4-летнее исследование UPLIFT, а также 
масштабное исследование POET-COPD, которое было специально 
спланировано для изучения обострений ХОЗЛ  [8].

В исследовании UPLIFT применение препарата Спирива 18 
мкг 1 раз/сут с доставочным устройством ХандиХалер ассоци-
ировалось со снижением риска обострений, связанных с ними 
госпитализаций и дыхательной недостаточности по сравне-
нию с контролем (плацебо) [2, 9].

В исследовании POET-COPD препарат Спирива ХандиХалер 
18 мкг 1 раз/сут снижал риск обострений ХОЗЛ, потребовав-
ших госпитализации, на 28 % по сравнению с длительно дейс-
твующим β2-агонистом сальметеролом [8].

В исследовании  также было продемонстрировано сопостави-
мое влияние препаратов Спирива Респимат 5 мкг 1 раз/сут и 
Спирива ХандиХалер 18 мкг 1 раз/сут на выживаемость (общую 
смертность) [1]. Этот результат согласуется с данными исследова-
ния UPLIFT, в котором препарат Спирива ХандиХалер 18 мкг 1 раз/
сут снижал общую смертность пациентов с ХОЗЛ на 16 % по срав-
нению с контролем (плацебо; р = 0,016), и свидетельствует об 
одинаково благоприятном влиянии двух доступных лекарствен-
ных форм препарата Спирива на выживаемость [2]. В исследова-
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нии TIOSPIR также были получены следующие важные данные.
• По частоте неблагоприятных событий в целом и частоте 

тяжелых кардиоваскулярных событий группы терапии не раз-
личались.

• У пациентов с кардиальной аритмией в анамнезе Спирива 
Респимат 5 мкг 1 раз/сут и Спирива ХандиХалер 18 мкг 1 раз/
сут показали одинаковое влияние на выживаемость (общую 
смертность) [1].

Выводы

• Время до первого обострения ХОЗЛ было сопоставимым 
для обеих лекарственных форм препарата Спирива: Респимат 
5 мкг 1 раз/сут  и ХандиХалер 18 мкг 1 раз/сут  [1].

• С учетом снижения смертности, наблюдавшегося в ключе-
вом исследовании UPLIFT [2] на фоне терапии препаратом Спирива 
ХандиХалер 18 мкг 1 раз/сут по сравнению с контролем, в исследо-
вании TIOSPIR Спирива Респимат и Спирива ХандиХалер проде-
монстрировали сопоставимое влияние на выживаемость [1].

• Благодаря широким критериям включения популяция 
исследования TIOSPIR является репрезентативной в отноше-
нии типичных пациентов ХОЗЛ из реальной клинической прак-
тики, включая больных со всеми категориями ХОЗЛ по класси-
фикации GOLD (группы А–D), пациентов, принимающих раз-
личные сопутствующие препараты, а также больных с карди-
альной патологией в анамнезе [1].
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