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Резюме
Цель исследования — оценить влияние комбинированного лече-

ния тиотропием/олодатеролом на динамику показателей функции 
внешнего дыхания в реальной клинической практике.

Материалы и методы.  В исследование было включено 100 паци-
ентов с диагнозом ХОЗЛ — 66 мужчин и 34 женщины, средний возраст 
— (64,09 ± 1,94) лет. Из них курильщиками были 68  %, средний стаж 
курения составлял (24,44 ± 4,84) пачко-лет. Средняя длительность 
ХОЗЛ — (9,35 ± 2,42) лет. Всем пациентам проводилась спирометрия 
на момент включения в исследование, через 4–6 недель после включе-
ния в исследование и через 1 год. Обсчитывались показатели ОФВ1, 
ФЖЕЛ, ОФВ1/ФЖЕЛ, FEF25, FEF50, FEF75, PEF, MMEF75/85, FEF75/85.

Результаты. Наблюдалось статистически значимое улучшение 
показателей ОФВ1 и ФЖЕЛ между визитом 1 и визитом 3 (p < 0,05). На 
визите 3 наблюдалось статистически значимая разница между показа-
телями ОФВ1 и ФЖЕЛ по сравнению с показателями визита 1 после 
использования сальбутамола, что демонстрирует лучший бронходи-
латирующий эффект комбинации тиотропия/олодатерола. 
Абсолютный прирост ОФВ1 между визитом 1 и визитом 3 составил 
(221,31 ± 34,9) мл, прирост ФЖЕЛ — (411,01 ± 66,08) мл. Наблюдалось 
статистически значимое улучшение показателей FEF75, MMEF75/25, 
FEF75/85 между визитом 1 и визитом 3 (p < 0,05). На визите 2 и визите 
3 наблюдалось статистически значимая разница между величиной 
FEF75 и значением FEF75 на визите 1 после использования сальбута-
мола, что указывает на лучшее бронходилатирующее действие комби-
нации тиотропия/олодатеролу в доставочном устройстве Респимат на 
уровне мелких бронхов в сравнении с сальбутамолом (p < 0,05).

Выводы. Комбинация тиотропия/олодатеролу показала хорошее 
влияние на показатели внешнего дыхание у больных на ХОЗЛ в реаль-
ной клинической практике. Эта комбинация демонстрирует сущест-
венный бронходилатирующий эффект, что лучшим образом проявля-
ется на уровне мелких бронхов. 
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Abstract
Aim — to evaluate the effect of combination therapy with tiotropi-

um/olodaterol on pulmonary function in real clinical practice.
Materials and methods. 100 patients with the diagnosis of COPD were 

included into the study (mean age was 64,09±1,94 years, 66 men and 34 
women). Smokers — 68  %, mean smoking duration (24,44 ± 4,84) pack-
years. Average COPD duration was 9,35±2,42 years. All patients underwent 
spirometry at screening, 4-6 weeks and at 1 year after inclusion. FEV1, FVC, 
FEV1/FVC, FEF25, FEF50, FEF75, PEF, MMEF75/85, FEF75/85 were calculat-
ed. 

Results. There was statistically significant improvement in FEV1 and 
FVC values between visits 1 and 3 (p < 0,05). At visit 3 there was a statisti-
cally significant difference in FEV1 and FVC values when compared with 
same values at visit 1 after the inhalation of salbutamol, demonstrating 
better bronchodilation effect of tiotropium/olodaterol. Absolute increase 
of  FEV1 between visits 1 and 3 was 221,31±34,9 ml; FVC — 411,01±66,08 
ml. There was statistically significant increase of FEF75, MMEF75/25, 
FEF75/85 between visits 1 and 3 (p < 0,05). There was statistically signifi-
cant increase of FEF75 at visits 2 and 3 in comparison with postBD FEF75 at 
visit, confirming better bronchodilation effect of tiotropium/olodaterol 
combination of at the level of small bronchi when compared with salbu-
tamol (p < 0,05).

Conclusions. Tiotropium/olodaterol combination showed good effect 
on pulmonary function in patients with COPD in real clinical settings. This 
combination demonstrated better bronchodilation than salbutamol, espe-
cially at the level of small bronchi. 
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Вступ 

Хронічне обструктивне захворювання легень 
(ХОЗЛ) — це хвороба, яка характеризується прогресую-
чим перебігом, зазвичай проявляється вираженою 
симптоматикою, такою як кашель, задишка. Наявність 
ХОЗЛ значно збільшує ризик різноманітних супутніх 
захворювань, серед яких серцево-судинні є найбільш 
поширеними, що виникають у цій групі пацієнтів майже 
у 5 разів частіше в порівнянні з популяцією [4]. 

У світі на ХОЗЛ страждає біля 251 мільйону людей, за 
даними дослідження Global Burden of Disease study. З 
року в рік ХОЗЛ займає все більшу частку у структурі 
смертності у світі. Так від ХОЗЛ померло 3,17 мільйонів 
пацієнтів у 2015 році у світі, що склало біля 5 % у загаль-
ній структурі смертності [8]. 

Не дивлячись на те, що у визначенні ХОЗЛ згадують-
ся лише враження легень, це захворювання має системні 
прояви. Значна кількість внутрішніх та зовнішніх факто-
рів, що здатні впливати на ризик виникнення та перебіг 
ХОЗЛ, зумовлює значну різнорідність популяції хворих 
[1]. Основним у розвитку ХОЗЛ є вплив факторів зовніш-
нього середовища, зокрема цигаркового диму, який 
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ОФВ1/ФЖЄЛpre — (51,99 ± 1,69) %; ОФВ1post — (54,08 ± 
2,1) %, ФЖЄЛpost — (78,78 ± 2,37) %, ОФВ/ФЖЄЛpost — 
(53,06 ± 1,68)  %. Середня оборотність бронхіальної 
обструкції складала (9,04 ± 1,51) %.  На візиті 2 показники 
функції зовнішнього дихання становили: ОФВ1 — (56,32 ± 
2,1) %, ФЖЄЛ — (83,93 ± 2,84) %, ОФВ1/ФЖЄЛ — (52,22 ± 
1,56) %. Спостерігалось статистично значиме покращен-
ня показників ОФВ1 та ФЖЄЛ між візитом 1 та візитом 2 
(p < 0,05). Абсолютний приріст ОФВ1 між візитом 1 та 
візитом 2 складав (132,82 ± 36,95) мл, приріст ФЖЄЛ — 
(243,63 ± 55,94) мл. На візиті 3 показники функції зовніш-
нього дихання становили: ОФВ1 — (58,63 ± 1,79)  %, 
ФЖЄЛ — (87,30 ± 2,40) %, ОФВ1/ФЖЄЛ — (52,23 ± 1,45) %. 
Спостерігалась статистично значиме покращення показ-
ників ОФВ1 та ФЖЄЛ між візитом 1 та візитом 3 (p < 0,05), 
не спостерігалось статистично значимої різниці між 
показниками візиту 2 та візиту 3 (p > 0,05) (рис. 1). На 
візиті 3 спостерігалась статистично значима різниця між 
показниками ОФВ1 та ФЖЄЛ в порівнянні із показника-
ми візиту 1 після використання сальбутамолу, що вказує 
на кращий бронходилатуючий ефект комбінації тіотро-
пію/олодатеролу в порівнянні із сальбутамолом (p < 
0,05). Абсолютний приріст ОФВ1 між візитом 1 та візитом 
3 складав (221,31 ± 34,9) мл, приріст ФЖЄЛ — (411,01 ± 
66,08) мл. 

При вивченні додаткових показників спірометрії 
вони були наступними на візиті 1: PEFpre — (43,25 ± 
2,88) % , FEF25pre — (31,04 ± 2,75) %, FEF50pre — (22,94 ± 
2,82)  %, FEF75pre — (25,70 ± 2,86)  %, MMEF75/25pre — 
(24,19 ± 2,62) %, FEF75/85pre — (54,85 ± 5,47) %; PEFpost — 
(46,12 ± 2,15)  %, FEF25post — (33,09 ± 2,19)  %, 
FEF50post — (24,69 ± 2,01)  %, FEF75post — (28,68 ± 
2,07) %, MMEF75/25post — (26,11 ± 2,61) %, FEF75/85post 
— (61,35 ± 6,86)  %. На візиті 2 вони становили: PEF — 
(46,51 ± 2,03)  %, FEF25 — (32,66 ± 1,92)  %, FEF50 — 
(25,77 ± 2,05) %, FEF75 — (34,61 ± 2,21) %, MMEF75/25 — 
(28,19 ± 2,02)  %, FEF75/85 — (82,09 ± 10,38)  %. Спосте-
рігалося статистично значиме покращення показників 
FEF75, FEF75/85 між візитом 1 та візитом 2 (p < 0,05). На 
візиті 3 вони становили: PEF — 40,10 ± 2,72 %, FEF25 — 
30,21 ± 2,88 %, FEF50 — (26,29 ± 2,50) %, FEF75 — (39,74 ± 
3,48)  %, MMEF75/25 — (31,05 ± 2,76)  %, FEF75/85 — 
(87,22 ± 10,95)  %. Спостерігалась статистично значима 
різниця у показниках FEF75, MMEF75/25, FEF75/85 між 
візитом 1 та візитом 3 (p < 0,05) (рис. 2 і 3). На візиті 2 та 
візиті 3 спостерігалась статистично значима різниця між 
показником FEF75 із показником FEF75 на візиті 1 після 
використання сальбутамолу, що вказує на кращу брон-
ходилатуючу дію комбінації тіотропію/олодатеролу у 

викликає значно важчий перебіг ХОЗЛ зі збільшенням 
стажу паління [6, 10]. У дослідженнях були показані взає-
мозв’язки поліморфізму різних генів із розвитком, клі-
нічним перебігом та ефективністю лікування ХОЗЛ [3]. 

Останні дослідження демонструють, що оборотність 
бронхіальної обструкції не є абсолютним маркером для 
диференціальної діагностики обструктивних захворю-
вань легень. Так, було показано, що майже 1/5 пацієнтів 
із ХОЗЛ показала приріст ОФВ1 при проведенні тесту із 
400 мкг сальбутамолом [3]. У дослідженнях було показа-
на відмінність відповіді на лікування у пацієнтів із різною 
реактивністю дихальних шляхів [5, 7].

Тому метою дослідження було оцінити вплив комбі-
нованого лікування тіотропієм/олодатеролом на дина-
міку показників функції зовнішнього дихання в реальній 
клінічній практиці.

 
Матеріали та методи

Дослідження проводилось на базі кафедри пропеде-
втики внутрішньої медицини Вінницького національно-
го медичного університету ім. М. І. Пирогова та 
Комунального некомерційного підприємства “Вінницька 
міська клінічна лікарня № 1”. Було отримано дозвіл 
Локальної етичної комісії до початку дослідження. 
Письмова інформована згода була отримана у всіх паці-
єнтів до включення їх у дослідження. 

У дослідження було включено 100 пацієнтів із діагно-
зом ХОЗЛ (66 чоловіків (66 %) та 34 жінки (34 %),  серед-
ній вік — (64,09 ± 1,94) років). З них курцями були 68 %, 
середній стаж паління складав (24,44 ± 4,84) пачко-років. 
Середня тривалість ХОЗЛ — (9,35 ± 2,42) року. 

Критеріями виключення були: будь-яке клінічно зна-
чиме захворювання, лабораторні порушення чи інші 
обставини в анамнезі чи на момент огляду, які могли б 
вплинути на безпеку пацієнта під час участі у досліджен-
ні, нездатність пацієнта слідувати процедурам дослід-
ження, зловживання алкоголем чи наркотичними речо-
винами в анамнезі чи на момент огляду.

На першому візиті перевірялась первинна медична 
документація пацієнтів. Всім пацієнтам проводились 
фізикальні обстеження, оцінки вітальних ознак та антро-
пометричні вимірювання; виконувалась спірометрія від-
повідно до рекомендацій ERS/ATC [9] з тестом на оборот-
ність бронхіальної обструкції.

 Всім пацієнтам на візиті було рекомендовано ліку-
вання комбінованими препаратами на основі антихолі-
нолітику тривалої дії (АХТД) та бета-2-агоністу тривалої 
дії (БАТД) відповідно до рекомендацій GOLD 2020. На 
другому візиті через (5 ± 1) тиждень всім пацієнтам про-
водилось фізикальне обстеження, оцінка вітальних 
ознак, спірометрія. На третьому візиті через 1  рік від 
включення всім пацієнтам проводилось фізикальне 
обстеження, оцінка вітальних ознак, спірометрія.

Статистична обробка даних виконувалась за допо-
могою пакету статистичних програм SPSS (Version 17.0 
for Windows; США).

Результати

На візиті 1 показники спірометрії були наступними: 
ОФВ1pre — (50,61 ± 2,93) %, ФЖЄЛpre — (75,59 ± 2,02) %, 
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Рис. 1. Динаміка показників ОФВ1, ФЖЄЛ та ОФВ1/ФЖЄЛ 

протягом участі у дослідженні
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доставковому пристрої Респімат на рівні дрібних брон-
хів в порівнянні із сальбутамолом (p < 0,05).

На візиті 2 та візиті 3 спостерігалася статистично зна-
чима різниця між показником MMFEF75/25 із показни-
ком MMEF75/25 на візиті 1 після використання сальбута-
молу, що вказує на кращу бронходилатуючу дію комбіна-
ції тіотропію/олодатеролу у доставковому пристрої 
Респімат на рівні дрібних бронхів в порівнянні із сальбу-
тамолом (p < 0,05).

Висновки

1. Комбінована терапія тіотропієм/олодатеролом 
показала свою ефективність у покращенні функції 
зовнішнього дихання у пацієнтів на ХОЗЛ.

2. Спостерігалося статистично значиме покращення 
основних показників спірометрії за рік лікування: ОФВ1 
та ФЖЄЛ. Так, абсолютний приріст ОФВ1 між візитом 1 та 
візитом 3 складав (221,31 ± 34,9) мл, приріст ФЖЄЛ — 
(411,01 ± 66,08) мл. 

3. Комбінація тіотропію/ололатеролу продемонстру-
вала кращий ефект при тривалому лікуванні при порів-
нянні із показниками ФЗД після використання 400 мкг 
сальбутамолу. Так, ОФВ1 після використання сальбута-
молу на візиті 1 складав (54,08 ± 2,1) %, а на візиті 3 — 
(58,63 ± 1,79)  % (p < 0,05), ФЖЄЛ після використання 
сальбутамолу на візиті 1 складав (78,78 ± 2,37)  %, а на 
візиті 3 — (87,30 ± 2,40) % (р < 0,05).

4. На візиті 2 та візиті 3 спостерігалась статистично 
значима різниця між показником FEF75 із показником 
FEF75 на візиті 1 після використання сальбутамолу, що 
вказує на кращу бронходилатуючу дію комбінації тіотро-
пію/олодатеролу у доставковому пристрої Респімат на 
рівні дрібних бронхів в порівнянні із сальбутамолом.
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