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Несмотря на существование меж�
дународных рекомендаций [1] по те�
рапии бронхиальной астмы (БА) и
все усилия врачей, реальный уровень
контроля БА даже в экономически раз�
витых странах остается на сравни�
тельно низком уровне [2, 3]. В России
больные БА, регулярно обращающие�
ся в поликлиники (данные анкетирова�
ния 1362 больных из 34 населенных
пунктов РФ [4]), в среднем за месяц
только 14 ночей не отмечают пробуж�
дений из�за БА и только 6 дней сво�
бодны от симптомов БА. Особенно
тревожным фактом является высокая
частота тяжелых обострений БА в РФ:
пациенты в среднем 5,6 раза в год вы�
зывают скорую медицинскую помощь
(СМП) и 2,6 раза госпитализируются в
стационар по поводу обострения БА
(не имели госпитализаций в течение
года <40% опрошенных). 

Сегодня основные надежды на
улучшение ситуации с контролем БА
связаны с широким внедрением ком�
бинированной терапии. В частности,
были созданы препараты с фиксиро�
ванной комбинацией ингаляционных
глюкокортикостероидов (ИГКС) и
длительнодействующих ββ2�агонис�
тов (ДДБА) [5–9].

Однако это не означает, что кон�
цепция использования ИГКС и ДДБА
по отдельности устарела и не отвечает
потребностям больных. Напротив,
можно констатировать, что ДДБА в на�
шей стране никогда широко не приме�
нялись, а их терапевтический потен�

циал недооценен практическими вра�
чами. Например, в 2005 г. в РФ часто�
та назначения ДДБА не превышала
16 случаев на 100 больных БА в год,
постоянно их получали только 7,9%
больных и лишь 2,1% – в комбинации с
ИГКС [4]. 

Из числа ДДБА особый интерес
для клиницистов представляет фор�
мотерол, так как он сочетает в себе
свойства препаратов для базисной те�
рапии БА и препаратов для быстрого
купирования симптомов, т.е. может
назначаться и постоянно, и по потреб�
ности (для облегчения симптомов БА).

Использование
формотерола 
для купирования
симптомов БА 
Использование формотерола в

качестве средства для купирования
симптомов БА пока не нашло широко�
го применения в нашей стране, меж�
ду тем его эффективность при назна�
чении в режиме по потребности была
подтверждена в ходе крупных клини�
ческих исследований. 

В крупнейшем из таких исследова�
ний [10] приняло участие 18124 взрос�
лых и детей с БА, которые в течение
6 мес использовали для снятия симп�
томов формотерол по 4,5 мкг или
сальбутамол по 200 мкг. Первичной
конечной точкой служило время до
первого обострения БА. Безопасность
лечения оценивали по числу серьез�
ных нежелательных явлений (НЯ), как
связанных, так и не связанных с БА, и
числу НЯ, из�за которых больные были
вынуждены досрочно прекратить уча�
стие в исследовании. К серьезным НЯ
относили: смерть больного, состоя�
ния, угрожающие жизни, требующие

госпитализации или увеличивающие
ее продолжительность.

В группе больных, использовав�
ших по потребности формотерол, вре�
мя до первого обострения БА (рис. 1)
было существенно больше, чем при
использовании сальбутамола, а риск
обострений БА – на 14% ниже (отно�
шение рисков 0,86, p = 0,001). При ис�
пользовании формотерола снижался
риск обращения за неотложной меди�
цинской помощью (на 12%) и назна�
чения глюкокортикостероидов (ГКС)
внутрь для лечения обострений БА (на
14%), а также обнаружена тенденция к
уменьшению риска госпитализации
(на 17%, р = 0,14). 

Частота серьезных НЯ в исследу�
емых группах достоверно не отлича�
лась. Частота связанных с БА серьез�
ных НЯ в группах формотерола и саль�
бутамола составила 1,2 и 1,4%. Свя�
занные с БА нежелательные явления
(не отнесенные к числу серьезных) от�
мечались у 12,3% больных, использо�
вавших формотерол, и у 13,5%, приме�
нявших сальбутамол. Досрочно пре�
кратили участие в исследовании из�за
НЯ, связанных с БА, 1% больных в
группе формотерола и 0,5% – в группе
сальбутамола. 

Другое двойное слепое исследо�
вание у 357 больных БА, получавших
высокие дозы ИГКС, также подтверди�
ло безопасность формотерола при его
назначении в качестве средства для
купирования симптомов БА [11]. Боль�
ные были рандомизированы для тера�
пии тербуталином или формотеро�
лом в режиме по потребности на фоне
приема формотерола в постоянной
дозе (по 9 мкг дважды в день). В сред�
нем больные использовали формоте�
рол несколько реже, чем тербуталин
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(2,16 и 2,34 ингаляции в день). При
этом не было выявлено различий в
профиле безопасности исследуемых
средств (оценивались уровень калия в
сыворотке крови, показатели ЭКГ и
спирометрии, выраженность симпто�
мов БА и частота НЯ). В группе, полу�
чавшей тербуталин, было отмечено
статистически значимое увеличение
числа сердечных сокращений (в сред�
нем на 2,6 в 1 мин, p = 0,03). За время
исследования (12 нед) было зарегист�
рировано 44 обострения БА в группе
формотерола и 52 обострения у при�
нимавших тербуталин. По времени до
первого обострения БА исследуемые
группы не различались. 

Близкие результаты были получе�
ны в ходе другого рандомизированно�
го исследования (n = 362), в котором
сравнивалась эффективность формо�
терола и тербуталина [12]. У больных
БА, принимавших формотерол, время
до первого обострения было больше,
чем при приеме тербуталина (относи�
тельный риск 0,55). Кроме того, боль�
ные в группе формотерола реже при�
меняли бронхолитики по потребности
и имели более значимый прирост пи�
ковой скорости выдоха (ПСВ) за пери�
од исследования (11 и 8 л/мин). 

В перекрестном исследовании
OZON [13] у 211 больных БА, посто�
янно принимающих ИГКС, сравнивали
эффективность в качестве средства
для купирования симптомов фор�

мотерола (4,5 мкг)
и сальбутамола
(100 мкг). При при�
еме формотерола у
больных достигался
более полный кон�
троль БА (в частно�
сти, число ночных
пробуждений было
на 34% меньше) и
более высокие пока�
затели спирометрии,
чем при использова�
нии сальбутамола.
Из числа участников
исследования 52,1%
отдали предпочте�
ние формотеролу как
средству для купиро�

вания симптомов БА, 24,6% – сальбу�
тамолу, остальные не определились с
выбором оптимального для них препа�
рата. Частота НЯ при использовании
формотерола и сальбутамола практи�
чески не отличалась (47 и 50 случаев),
наиболее частыми НЯ были инфекции
респираторного тракта (9 и 18 случа�
ев), головная боль (5 и 4 случая) и ухуд�
шение течения БА (4 и 5 случаев). 

Концепция гибкого 
дозирования 
формотерола и ИГКС
Дополнительные перспективы для

использования у больных БА формо�
терола по потребности открывает кон�
цепция гибкого дозирования формо�
терола и ИГКС. В рамках данной кон�
цепции при первых признаках ухудше�
ния течения БА увеличивают дозу
формотерола и ИГКС. Таким образом,
при легком обострении БА, не дожи�
даясь дальнейшего ухудшения состо�
яния, пациенту увеличивают и дозу
противовоспалительных препаратов,
и объем бронхолитической терапии. 

В многоцентровом (28 центров в
6 странах) рандомизированном от�
крытом исследовании [14] сравнива�
лась эффективность гибкого режима
дозирования формотерола (Фора�
дила) в сочетании с будесонидом
(в отдельных порошковых ингалято�
рах) и серетида в фиксированной до�
зе. В исследование были включены
211 больных среднетяжелой БА, у ко�
торых в течение предшествовавшего
года имели место курсы пероральных
ГКС и обращения за неотложной ме�
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Рис. 1. Время до первого обострения БА при исполь�
зовании формотерола или сальбутамола [10].

(а)

(б)

Рис. 2. Число обострений БА при лечении Форадилом в сочетании с будесо�
нидом (гибкий режим дозирования в свободной комбинации) и серетидом в
фиксированной дозе [14].
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дицинской помощью, а объем форси�
рованного выдоха за 1�ю секунду
(ОФВ1) составлял ≥50% от должного.
После вводного периода (3–6 нед)
больные были рандомизированы на
две группы, в которых назначалось ле�
чение:
• Форадил 12 мкг в сочетании с буде�

сонидом 200 или 400 мкг (гибкий ре�
жим дозирования);

• серетид (сальметерол/флутиказон)
в фиксированной дозе 50/100 или
50/250 мкг.

В обеих группах больные применя�
ли исследуемые препараты дважды в
день в течение 24 нед. При сохране�
нии стабильного состояния и нор�
мальной величины ПСВ (>85% от
должной) пациенты должны были при�
нимать исследуемые препараты в

обычной дозе. При снижении ПСВ до
85–65% от должной пациенты, полу�
чавшие серетид, продолжали исполь�
зовать этот препарат в обычной дозе,
а в группе гибкого дозирования боль�
ные должны были увеличить дозу бу�
десонида до 1200 или 1600 мкг/сут на
срок 2 нед. При ухудшении состояния
и снижении ПСВ до уровня <65% от
должной больным в обеих группах на�

значались ГКС внутрь. 
В группе больных, получав�

ших Форадил и будесонид, на�
блюдалось меньшее число обо�
стрений БА, чем при приеме се�
ретида в фиксированной дозе:
хотя бы одно обострение за вре�
мя исследования отмечалось у
29,2 и 36,1% (р = 0,37), а более
одного обострения – только у
8,3% в группе Форадила/будесо�
нида по сравнению с 15,5% в
группе серетида (p = 0,16). Число
нетяжелых обострений было до�
стоверно меньше при исполь�
зовании Форадила/будесонида
(р = 0,007), при сравнении числа
тяжелых обострений статистиче�
ски значимых различий выявле�
но не было (рис. 2). В итоге сред�
нее число обострений у одного
пациента в год при использова�
нии гибкого режима дозирования
Форадила/будесонида оказа�
лось существенно меньшим, чем
при терапии серетидом – 2,17 по
сравнению с 4,93 (p = 0,039). 

Еще одно преимущество Фо�
радила в сочетании с будесони�
дом по сравнению с приемом се�
ретида в фиксированной дозе за�
ключалось в меньшей частоте
симптомов БА: ночных (0,15 и
0,21 раза в сутки, р = 0,04) и днев�
ных (0,22 и 0,3 раза в сутки). Как
следствие, больные, получавшие
Форадил, существенно реже при�
меняли короткодействующие
β2�агонисты – в среднем 0,18 ра�
за в день и 0,11 раза в течение но�
чи, в то время как в группе Сере�
тида – 0,39 и 0,18 соответствен�
но. Наконец, только 9,4% больных
в группе Форадила/будесонида
обращались к врачу за дополни�
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тельной помощью при обострении БА
(в группе сравнения – 14,4%). 

В другом исследовании у 80 боль�
ных со среднетяжелым/тяжелым тече�
нием БА, ранее плохо отвечавших на
стандартное лечение, назначение
формотерола (24–48 мкг/сут) в сочета�
нии с будесонидом (400–800 мкг/сут)
также подтвердило свою эффек�
тивность [15]. В частности, за 8 нед ис�
следования у больных отмечался при�
рост ПСВ на 18,4%, а ОФВ1 – на 10,7%
по сравнению с исходным уровнем.

Преимущество гибкого дозирова�
ния комбинации формотерола и буде�
сонида (в одном ингаляторе) над
сальметеролом/флутиказоном было
доказано в крупном исследовании
SUND [16]. У больных, получавших
формотерол/будесонид в режиме
гибкого дозирования, обострения БА
отмечались на 40% реже, чем при
приеме сальметерола/флутиказона
(р = 0,018), и на 32% реже, чем при ис�
пользовании формотерола/будесони�
да в фиксированной дозе. Вероят�
ность достижения в течение 1 нед хо�
рошего контроля БА у больных в груп�
пе гибкого дозирования оказалась
существенно выше, чем при терапии
фиксированной дозой (отношение
шансов 1,34, p = 0,049), несмотря на
то, что при режиме гибкого дозирова�
ния суммарная использованная доза
препаратов была на 15% меньше. 

Данные обсуждавшегося исследо�
вания G. Kaik et al. [14] не только нахо�
дятся в соответствии с результатами
исследования SUND, но и расширяют
наши представления об эффективнос�
ти гибкого дозирования формотеро�
ла. Можно сделать вывод о том, что
формотерол высокоэффективен не
только в составе комбинированного
препарата (формотерол и будесонид в
одном ингаляторе), но и как дополне�
ние к терапии ИГКС в виде отдельных
ингаляторов. В обоих случаях приме�
нение формотерола наряду с ИГКС
позволяет снизить риск обострений
БА. Комбинация сальметерола с ИГКС
в этом плане выглядит менее предпо�
чтительно [17]. 

В подтверждение тезиса о недо�
статочной способности сальмете�
рола предотвращать наиболее тя�
желые обострения БА, требующие
госпитализации, можно привести
результаты сравнительного ис�
следования формотерола и
сальметерола, проведенного на
нашей кафедре в 2006 г. Эффектив�
ность препаратов оценивалась в
условиях повседневной практики
по влиянию на симптомы и число
обострений заболевания за 6 мес у
148 больных со среднетяжелым и
тяжелым течением БА (таблица,
группы были сопоставимы по ис�
ходным характеристикам). 

Формотерол и сальметерол значи�
мо не различались по влиянию на ко�
личество ночных и дневных симптомов
БА, а также по потребности в коротко�
действующих β2�агонистах (рис. 3).
Общая частота обострений БА и час�
тота обострений, потребовавших вы�
зова СМП, также достоверно не отли�
чались между группами (рис. 4), но
риск тяжелых обострений БА, потре�
бовавших госпитализации в стацио�
нар, при лечении формотеролом ока�
зался существенно ниже, чем при ис�
пользовании сальметерола (относи�
тельный риск 3,24, p = 0,0014). 

При использовании формотерола
средняя стоимость 1 мес лечения,
включавшая расходы на лекарствен�
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Рис. 3. Контроль БА при терапии с использованием формотерола или сальме�
терола: число дней в месяц, свободных от ночных/дневных симптомов БА, и
дней без применения β2�агонистов короткого действия (КД) (различия статис�
тически незначимы).

Характеристика групп в сравнительном ис�
следовании формотерола и сальметерола в
повседневной практике

Группа    

Показатель формо� сальме�
терола терола

Число больных 98 50  

Средний возраст, годы 41,4 40,1  

Тяжелое течение БА, % 83 88  

Среднетяжелое 17 12 
течение БА, % 

Больные, не получав� 33 10  
шие ИГКС, %

Доза ИГКС в пересчете  1011 1027  
на беклометазона 
дипропионат, мкг/сут

Рис. 4. Относительный риск обост�
рений БА при лечении сальметеро�
лом по сравнению с формотеролом
(в скобках – 95% доверительный
интервал).
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ные средства, приемы врача в поли�
клинике, вызовы СМП и госпитализа�
ции, составила 1853 руб. В 66 случаях
больные получали Форадил, а в
32 случаях – оксис; между этими под�
группами стоимость лечения значимо
не отличалась. Средняя стоимость
1 мес лечения у больных, принимав�
ших сальметерол (серевент), состави�
ла 2873 руб. (p = 0,02 по сравнению с
группой формотерола). 

Заключение
Результаты исследований свиде�

тельствуют о том, что концепция гиб�
кого дозирования позволяет достичь
оптимального контроля БА. При этом
данные доказательной медицины поз�
воляют рассматривать формотерол
как универсальный препарат, который
может использоваться для базисной
терапии БА и по потребности. Более

активное использование формотеро�
ла в отечественной практике в качест�
ве дополнения к терапии ИГКС позво�
лит существенно снизить риск разви�
тия обострений и улучшить уровень
контроля БА.
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