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Резюме
Табакокурение (ТК) является основным модифицируемым фактором риска развития хронической обструктивной болезни легких
(ХОБЛ). При отказе от ТК в 1-ю неделю происходит усиление бронхообструктивного синдрома, что может являться одной из причин
возобновления курения. Материалы и методы. На базе кабинета по отказу от ТК Санкт-Петербургского государственного бюджетного
учреждения здравоохранения «Городская поликлиника № 54» в условиях реальной амбулаторной практики проходили обучение па -
циенты с ХОБЛ (n = 41). Наблюдение осуществлялось в амбулаторных условиях через 3 и 9 мес. от начала исследования. Отказ от ТК
осуществлялся при использовании варениклина на фоне адекватной физической активности, рационального питания и подбора брон-
холитической терапии ХОБЛ; при этом одной из задач являлось снижение дозы и отмена терапии ингаляционными глюкокортикосте-
роидами (иГКС). Результаты. По данным исследования продемонстрированы эффективность адекватной базисной терапии бронходи-
лататорами длительного действия на фоне отказа от ТК у пациентов с ХОБЛ и возможность снижения дозы или полной отмены иГКС.
При этом отмечена стабилизация респираторного статуса и гемодинамических показателей. Подтверждена эффективность применения
длительно действующего β2-агониста (ДДБА) индакатерола, а также двойной комбинации индакатерола и длительно действующих анти-
холинергических препаратов (гликопирроний или тиотропий) как основы базисной терапии у пациентов с ХОБЛ в период отказа от ТК.
Заключение. Продемонстрирована возможность более быстрого достоверного снижения дозы или полной отмены терапии иГКС у паци-
ентов, получавших индакатерол в период отказа от ТК, по сравнению с лицами, принимавшими другой ДДБА – формотерол. Показано
преимущество применения индакатерола, особенно в сочетании с гликопирронием.
Ключевые слова: хроническая обструктивная болезнь легких, отказ от курения, длительно действующие β2-агонисты, длительно дей-
ствующие антихолинергические препараты, индакатерол, гликопирроний, тиотропий, ингаляционные глюкокортикостероиды.
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Хроническая обструктивная болезнь легких (ХОБЛ)
становится одной из ведущих причин растущего
социально-экономического бремени хронических
неинфекционных заболеваний, отражая тенденции
роста заболеваемости и смертности от болезней, свя-
занных с потреблением табака [1].

По данным Всемирной организации здравоохра-
нения, в Российской Федерации смертность от ХОБЛ
среди мужчин составляет 40,9 случая на 100 тыс.
населения в год – это один из самых высоких пока-
зателей европейского региона [2].

Табакокурение (ТК) является основным моди -
фицируемым фактором риска развития ХОБЛ. Со -
гласно современному пониманию проблемы,  ука -
зывается, что ХОБЛ развивается у 50 % потребителей
табака [3]. Компоненты табачного дыма способ-
ствуют развитию повышенной реактивности брон-
хов. По результатам исследований показано, что
курение – достоверный фактор риска развития
гиперреактивности бронхов с зависимостью «доза–
эффект», при этом тяжесть бронхиальной гиперреак-
тивности нарастает с увеличением интенсивности
курения, показателем которой служит индекс куре-
ния (ИК) [4].

Отказ от ТК, направленный на коррекцию основ-
ных звеньев патогенеза ХОБЛ, является не только
основным модифицирующим фактором, но и про-
филактикой прогрессирования заболевания [1, 3].
При отказе от ТК в 1-ю неделю происходит усиле -
ние бронхообструктивного синдрома, что может
стать одной из причин возобновления ТК* [5, 6].
Выбор препарата для стартовой регулярной терапии
ХОБЛ производится в зависимости от выраженно-
сти симптомов, при этом всем пациентам показаны
бронхолитические препараты длительного дейст -
вия – комбинация длительно действующего антихо-
линергического препарата (ДДАХП) и длительно
действующего β2-агониста (ДДБА) или один из этих
препаратов в режиме монотерапии [7]. В настоящее
время не подвергается сомнению приоритетное ис -
пользование двойной бронходилатационной тера-
пии для базисной терапии ХОБЛ [1, 7].

Индакатерол является эффективным и безопас-
ным ДДБА для базисной терапии ХОБЛ с 24-часо-

вой продолжительностью действия и быстрым нача-
лом бронхолитического эффекта; его применение
подкреплено обширной доказательной базой [8, 9].
По данным метаанализа 33 рандомизированных
контролируемых исследований эффективности раз-
личных ДДБА (салметерол, формотерол, индакате-
рол, олодатерол, вилантерол и т. п.), наилучшие
показатели в улучшении функции легких и сниже-
нии одышки у больных ХОБЛ среднетяжелого и тя -
желого течения по сравнению с плацебо продемон-
стрированы при приеме индакатерола [10]. Однако
вопросы его применения в виде монотерапии,
а также в сочетании с ДДАХП (гликопирроний, тио-
тропий) для лечения ХОБЛ при отказе пациентов от
ТК изучены недостаточно. В настоящее время роль
и место иГКС в терапии ХОБЛ пересматривается [7,
11], а вопросы целесообразности их использования
и возможные схемы безопасной отмены обсуждают-
ся [12–14].

Целью исследования явилось изучение возмож-
ности снижения дозы иГКС или их полной отмены
у пациентов с ХОБЛ при адекватной базисной тера-
пии бронходилататорами длительного действия на
фоне отказа от ТК в реальной клинической прак -
тике.

Материалы и методы

Исследование проводилось в течение 2013–2016 гг.
на базе кабинета по отказу от ТК Санкт-Петер -
бургского государственного бюджетного учрежде-
ния здравоохранения «Городская поликлиника
№ 54» в условиях реальной амбулаторной практики.
После скринингового обследования в исследование
были включены амбулаторные пациенты (n = 130)
в возрасте старше 40 лет с ХОБЛ II–IV степени, уста-
новленной согласно критериям Глобальной инициа-
тивы по ХОБЛ (Global Initiative for Chronic Obstructive
Lung Disease – GOLD), с сопутствующей сердечно-
сосудистой патологией. Все больные, подписавшие
информированное согласие, соответствовали кри -
териям включения и исключения. Критериями
включения в исследование явились следующие:
• индекс курения (ИК) > 10 пачко-лет;
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• степень никотиновой зависимости > 4 баллов;
• ХОБЛ с нарушением бронхиальной проходимо-

сти II–IV степени по спирометрическим показа-
телям согласно GOLD;

• фенотип ХОБЛ с частыми обострениями (лечеб-
ная группа D по GOLD, 2018);

• отсутствие отягощенного аллергологического
анам неза и наследственности по аллергологиче-
ской патологии;

• отсутствие депрессии и тревоги;
• наличие сердечно-сосудистой патологии (арте-

риальная гипертензия I–III стадии, ишемическая
болезнь сердца).
В соответствии с терапией, назначенной в пери -

од отказа от ТК в условиях реальной амбулатор -
ной практики, участники исследования были разде-
лены на 3 группы: лица, составившие 1-ю группу
(n = 19), в качестве комплексной базисной терапии
ХОБЛ получали индакатерол; пациенты 2-й группы
(n = 2) – формотерол; 3-ю группу (сравнения) соста-
вили лица (n = 10) с исходно низкой мотивацией
к отказу от ТК и низкой приверженностью лечению,
которые не отказались от ТК и в качестве комплекс-
ной базисной терапии ХОБЛ получали формоте -
рол. Завершил исследование согласно протоколу
41 пациент.

Клинико-демографическая характеристика паци-
ентов в целом и по группам представлена в табл. 1.

Всем больным в рамках открытого сравнительно-
го наблюдательного исследования в параллельных
группах проводились следующие клинические и ин -
струментальные обследования:
• анкетирование для определения статуса курения,

никотиновой зависимости и мотивации к отказу
от курения по разработанным опросникам;

• оценка статуса здоровья при помощи оценочного
теста по ХОБЛ (COPD Assessment Test – СAT);

• клинический и биохимический анализы крови на
холестерин и С-реактивный белок (количествен-

ным методом) в конце стабилизационного пе -
риода (через 3 мес. от начала исследования);

• спирографическое исследование (Spirovit SP-1 Shi l -
ler, Швейцария), включающее определение пока -
зателей форсированной жизненной емкости лег -
ких (ФЖЕЛ), объема форсированного выдоха за
1-ю секунду (ОФВ1) после бронхолитического тес та
с 400 мкг сальбутамола и индекса ОФВ1 / ФЖЕЛ;

• электрокардиография.
Дизайном исследования предполагались 3 перио-

да наблюдения:
• вводный (2–4 нед.) – определение респираторно-

го и кардиального статуса, беседы, направленные
на усиление мотивации отказа от ТК;

• 2-й (3 мес.) – установление партнерских отноше-
ний, обучение пациентов в школе по отказу от
ТК, стабилизация респираторного статуса па -
циента (назначение тройной терапии: ДДБА +
ДДАХП + иГКС), стабилизация гемодинамиче-
ских показателей (коррекция гипотензивной те -
рапии, соблюдение режима приема препаратов);

• 3-й (6 мес.) – отказ от ТК с использованием варе-
никлина на фоне адекватной физической актив-
ности, рационального питания и минимизация
терапии ХОБЛ.
При оптимизации фармакотерапии ХОБЛ при -

менялись рекомендации GOLD. Отмена иГКС про-
водилась в 2 режимах в зависимости от исходного
респираторного статуса пациента, исходной дозы
иГКС и / или наличия побочных эффектов дейст -
вия иГКС (одномоментная или быстрая (7–10 дней),
либо постепенное снижение иГКС на 50 % через
4–6 нед.).

Наблюдение осуществлялось в течение 12–15 кон -
сультаций (консультации, обследования – 3 визита,
консультации по договоренности с пациентом
для контроля над терапией – от 6 до 8 визитов, кон-
сультации по телефону – 3–4 раза). Интен сивность
амбулаторного наблюдения за весь период исследо-

Таблица 1
Клинико-демографическая характеристика пациентов (М ± m)

Table 1
Clinical and demographic data of patients (М ± m)

Показатель Все обследуемые Отказ от ТК Без отказа от ТК Различия между группами

1-я группа 2-я группа 3-я группа 
(получавшие (получавшие (сравнения) p1–2 p1–3 p2–3

индакатерол) формотерол)

n = 19 n = 12 n = 10

Пол, n (%):

•   мужчины 27 (66) 15 (79) 7 (58) 5 (50) – – –

•   женщины 14 (34) 4   (21) 5 (42) 5 (50) – – –

Возраст, годы 57,1 ± 8,2 61,2 ± 8,4 52,7 ± 5,9 54,5 ± 6,7 0,003 0,029 0,530

Длительность заболевания, годы 9,2 ± 4,2 11,0 ± 4,5 7,6 ± 3,6 7,8 ± 3,1 0,027 0,032 0,880

ИМТ, кг / м2 27,1 ± 3,9 27,2 ± 4,3 26,2 ± 3,3 27,8 ± 3,8 0,487 0,697 0,314

САД, мм рт. ст. 162,1 ± 10,0 161,5 ± 10,0 162,5 ± 10,5 163,0 ± 10,3 0,809 0,722 0,912

ДАД, мм рт. ст. 96,3 ± 15,0 98,4 ± 6,6 97,9 ± 5,8 90,5 ± 28,7 0,826 0,256 0,391

ОФВ1исх., л 1,75 ± 0,53 1,32 ± 0,55 2,10 ± 0,58 1,82 ± 0,45 0,001 0,021 0,032

Исходная доза иГКС 604,8 ± 142,4 821,0 ± 88,1 466,6 ± 155,6 520,0 ± 193,2 0,01 0,01 0,49

Примечание: ТК – табакокурение; ИМТ – индекс массы тела; САД – систолическое, ДАД – диастолическое артериальное давление; ОФВ1 – объем форсированного выдоха 
за 1-ю секунду; иГКС – ингаляционные глюкокортикостероиды.
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вания (9 мес.) зависела от клинической необходи -
мости.

Пациенты 2-й и 3-й групп были сопоставимы по
возрасту, степени обструкции ХОБЛ и другим кли-
ническим показателям, достоверных различий не
выявлено (p > 0,05); 1-ю группу исходно составили
лица более старшего возраста с бóльшим стажем ТК,
однако у них отмечено более тяжелое течение за -
болевания, а используемая исходная доза иГКС
была достоверно выше, чем в 2 других группах
(см. табл. 1).

Статистическая обработка материала выполня-
лась с использованием стандартных пакетов при-
кладного профессионального статистического ана-
лиза данных (SPSS 19 for Windows). Критический
уровень достоверности нулевой статистической
гипотезы p (об отсутствии различий и влияний)
 принимался равным 0,05. Описательная статис -
тика проводилась методом оценки среднего
арифметичес кого (М) и средней ошибки среднего
значения (m).  Для оценки межгрупповых различий
применялись следующие методы: при сравнении
2 групп  t-критерий Стьюдента и ранговый U-крите-
рий Уилкок со на–Манна–Уитни; для сравнения пар-
ных (сопряженных) выборок (наблюдение больных
в динамике) использовался парный td-критерий
Стьюдента и парный Ud-критерий Уилкоксона.

У всех пациентов выявлена никотиновая зави -
симость > 5 баллов (5,9 ± 0,8), при этом при отказе
от ТК потребовалась медикаментозная коррекция
(табл. 2) [5]. Стаж курения определялся числом лет
ТК и выкуриваемых в день сигарет, затем проводил-
ся расчет ИК. Отобрать этих пациентов на участие
в антисмокинговых программах позволила первона-
чальная мотивация к отказу от ТК. Оценка степени
мотивации к отказу от ТК проводилась с помощью
2 простых вопросов; степень мотивации определя-
лась суммой баллов по этим вопросам [5, 6].

Результаты и обсуждение

Согласно дизайну исследования, подготовительный
период с целью стабилизации респираторного стату-

са пациентов продолжался 3 мес. Для удобства оцен-
ки изменения терапии рекомендованные для лече-
ния препараты принимались раздельно. Больным
предписывалось проводить ежедневный мониторинг
пиковой скорости выдоха при помощи пикфлоу -
метрии, а также изменение артериального давления
и пульса.

Необходимым условием уменьшения дозы и от -
мены иГКС являлось отсутствие отрицательной
динамики в состоянии пациента (оценивались выра-
женность одышки, наличие и характер кашля, мок-
роты). Режимы снижения и отмены иГКС зависели
от выраженности обструктивного синдрома, клини-
ческой симптоматики, исходной дозы иГКС.

Частота применения препаратов в схемах лече-
ния пациентов 1-й группы (n = 19) в период наблю-
дения приведена на рис. 1.

На рис. 1 продемонстрировано, что исходно все
пациенты 1-й группы (n = 19) получали терапию

Таблица 2
Оценка статуса курения у пациентов по группам (М ± m)

Table 2
Smoking status of patients (М ± m)

Показатель Все обследуемые Отказ от ТК Без отказа от ТК Различия между группами

1-я группа 2-я группа 3-я группа 
(получавшие (получавшие (сравнения) p1–2 p1–3 p2–3

индакатерол) формотерол)

n = 19 n = 12 n = 10

Число выкуриваемых сигарет 
в день 18,4 ± 5,0 19,6 ± 3,9 17,0 ± 7,2 17,3 ± 3,4 0,2630 0,2060 0,7370

ИК, пачко-лет 34,8 ± 11,2 41,0 ± 10,7 25,9 ± 8,0 33,6 ± 8,0 0,0001 0,0490 0,0380

Никотиновая зависимость, баллы 5,9 ± 0,8 5,8 ± 0,6 5,75 ± 0,9 6,1 ± 0,7 0,7880 0,4030 0,3470

Степень мотивации к отказу 
от курения (первоначальная), 6,1 ± 0,8 6,3 ± 0,5 6,5 ± 0,6 5,1 ± 0,7 0,7800 0,0001 0,0001
баллы

Примечание: ТК – табакокурение; ИК – индекс курения.

Рис. 1. Частота применения препаратов в схемах лечения пациен-
тов с хронической обструктивной болезнью легких (1-я группа –
лица, получавшие индакатерол)
Примечание: ДДБА – длительно действующие β2-агонисты; иГКС – инга-
ляционные глюкокортикостероиды.
Figure 1. Inhaled therapy in patients with chronic obstructive pul-
monary disease treated with indacaterol



ДДБА и иГКС – будесонид в средней дозе 667,5 ±
195,3 мкг в сутки и формотерол 20,4 ± 6,2 мкг в сутки
(n = 16) или флутиказон в дозе 1 000 мкг в сутки
и салметерол в дозе 100 мкг в сутки (n = 3).

Дополнительно к этой комбинации больные
(n = 9) принимали ДДАХП (тиотропия бромид
18 мкг в сутки или гликопиррония бромид 50 мкг
в сутки).

В начале подготовительного 3-месячного перио-
да все участники исследования были переведены на
тройную терапию (получавшим иГКС + ДДБА
добавлен тиотропия бромид или гликопиррония бро-
мид). Через 3 мес. тройной терапии пациенты этой
группы были переведены на терапию индакатеро-
лом, доза которого зависела от степени нарушения
бронхиальной проходимости – при тяжелой и край-
не тяжелой степени обструкции и постоянной еже-
дневной потребности в короткодействующих β2-аго-
нистах (КДБА) она составляла > 4 вдохов в сутки;
индакатерол назначался в дозе 300 мкг в сутки
(n = 5); в остальных случаях (n = 14) – 150 мкг
в сутки.

Все пациенты были переведены на мометазон
в эквипотентных дозах, учитывая преимущество од -
нократного применения данного иГКС в реальной
клинической практике.

При динамическом наблюдении показано сле-
дующее:
• больным ХОБЛ 1-й группы (n = 5), показатель

ОФВ1 у которых составлял > 50 %долж., возможно
было отменить иГКС в течение 1-й недели наблю-
дения. Вместо лечения иГКС назнача лась двойная
бронходилатационная терапия – ДДБА ультра-
длительного действия (индакатерол 150 мкг) и
ДДАХП (гликопиррония бромид 50 мкг в сутки);

• на тройной терапии (ДДБА, ДДАХП, иГКС)
остались 14 пациентов.
Через 6 мес. (к концу периода отказа от ТК) в ба -

зисную терапию ХОБЛ оказалось возможным вне-
сти следующие изменения:
• отмена иГКС (n = 9) – больные стали получать

двойную бронходилатационную терапию ДДБА
и ДДАХП (индакатерол 150 мкг в сутки и глико-
пиррония бромид 50 мкг в сутки);

• переход на монотерапию ДДБА (индакатерол
в дозе 150 мкг в сутки) (n = 5);

• продолжение тройной терапии у лиц с тяжелой
и крайне тяжелой степенью обструкции (ОФВ1

< 50 %) и частыми обострениями ХОБЛ в анам -
незе (n = 5), при этом доза иГКС была снижена
в 2 раза с 1 600 мкг до 800 мкг по будесониду
(n = 2) либо оставалась неизменной (800 мкг по
будесониду) (n = 3); доза ДДБА (индакатерол
300 мкг в сутки) осталась прежней в 5 случаях.

Лечение, которое получали пациенты 2-й группы
(n = 12) в период наблюдения, проиллюстрировано
на рис. 2.

Первоначально пациенты 2-й группы получали
ДДБА + иГКС (будесонид в средней дозе 466,6 ±
155,6 мкг в сутки и формотерол в средней дозе 18,0 ±
0,6 мкг в сутки). Дополнительно (n = 4) назначался
ДДАХП (тиотропия бромид 18 мкг в сутки).

В подготовительный период все пациенты по -
лучали тройную терапию ДДБА, ДДАХП, иГКС.
Дозы иГКС и ДДБА оставались прежними. В каче-
стве ДДАХП назначался тиотропия бромид или гли-
копиррония бромид.

В отсутствие влияния табачного дыма на состоя-
ние больных ХОБЛ и при стабилизации респиратор-
ного статуса в конце 9-месячного периода из 12 па -
циентов оказалось возможным отменить иГКС у 10.
При этом:
• доза иГКС снижена в 2 раза и составила 200

и 400 мкг будесонида в сутки соответственно
у лиц, продолжающих принимать тройную тера-
пию (n = 2);

• 2 пациента переведены на двойную бронхолити-
ческую терапию ДДБА и ДДАХП (формотерол
12 мкг в сутки) и ДДАХП (тиотропия бромид
18 мкг в сутки);

• в 6 случаях стал возможен переход на монотера-
пию ДДАХП (тиотропия бромид 18 мкг в сутки
или гликопиррония бромид 50 мкг в сутки);

• на ситуационный прием КДБА перешли боль -
ные (n = 2), показатель ОФВ1 у которых составил
≥ 80 %.
Лечение, которое в период наблюдения получали

пациенты 3-й группы (n = 10), показано на рис. 3.
В начале исследования 100 % пациентов 3-й груп-

пы, не отказавшиеся от ТК, получали ДДБА + иГКС
(будесонид в средней дозе 520,0 ± 193,2 мкг в сутки
и формотерол в средней дозе 16,8 ± 6,1 мкг в сутки),

Рис. 2. Частота применяемых схем лечения
у пациентов с хронической обструктивной
болезнью легких (2-я группа – лица, получавшие
формотерол)
Примечание: ДДБА – длительно действующие β2-аго-
нисты; ДДАХП – длительно действующие антихолинер-
гические препараты; иГКС – ингаляционные глюко-
кортикостероиды.
Figure 2. Inhaled therapy in patients with chronic
obstructive pulmonary disease treated with for-
moterol

Пульмонология. 2019; 29 (1): 52–60.  DOI: 10.18093/0869-0189-2019-29-1-52-6056

Пелевина И.Д. и др. Особенности ведения пациентов с ХОБЛ на фоне отказа от табакокурения



Оригинальные исследования

http://journal.pulmonology.ru/pulm 57

из них 2 больных – тройную терапию (дополнитель-
но ДДАХП).

В подготовительный период наблюдения боль-
ным 3-й группы назначалась тройная терапия (до -
бавлялся ДДАХП), доза ДДБА (формотерол) у всех
пациентов доведена до 24 мкг в сутки. Доза иГКС
осталась прежней. При этом снижение возможно -
сти уменьшения объема терапии у лиц данной груп-
пы было обусловлено наличием таких факторов,
как продолжение ТК, снижение чувствительности
к иГКС, низкая приверженность лечению.

Отменить иГКС в конце наблюдения (через 9 мес.)
удалось только у 2 пациентов, при этом у 4 больных
доза иГКС снизилась в 2–4 раза, что составило
200 мкг в сутки по будесониду, в 4 случаях доза иГКС
осталась прежней.

Во всех 3 группах отмечена положительная дина-
мика клинико-функциональных показателей раз-
личной степени выраженности. Проанализирован -
ные изменения схем терапии в разных клинических
группах интегрально проиллюстрированы в табл. 3.

Важно отметить, что в 1-й группе (принимавшие
индакатерол) используемая исходная доза иГКС
была достоверно выше, чем в 2 других группах, что
говорит о тяжести течения ХОБЛ. Однако по дан-
ным анализа полученных результатов в группе инда-
катерола показано устойчивое и более быстрое до -
стоверное снижение дозы иГКС (см. табл. 3; рис. 4).

Задачей базисной терапии ХОБЛ является также
снижение потребности в препаратах скорой помо -

щи (КДБА). При анализе ежедневной потребности
в КДБА установлено, что в 1-й группе она состави -
ла 3,94 ± 2,06, во 2-й – 2,17 ± 1,19, в 3-й – 2,20 ±
1,14 дозы в сутки. Через 3 мес. стабилизационного
периода во 2-й и 3-й группах потребность в КДБА
бы ла ситуационной. Достоверное снижение (р < 0,05)
потребности в препаратах скорой помощи по сравне-
нию с исходным показателем в 1-й группе проде-
монстрировано на рис. 5.

При динамическом наблюдении в 1-й группе
отмечено снижение потребности в препаратах ско-
рой помощи, хотя эту группу исходно составляли
пациенты с более тяжелым течением заболевания
(см. рис. 5).

Основные индикативные показатели состояния
респираторной системы по CAT у больных ХОБЛ
(ОФВ1, частота обострений ХОБЛ) позволяют под-
твердить эффективность проводимого лечения. До
и после начала терапии в исследовании был рассчи-
тан и проанализирован прогностический оценоч-
ный балл CAT.

У больных 1-й группы после отказа от ТК через
9 мес. от начала исследования наблюдалась досто-
верная положительная динамика САТ, но сохра -
нялось высокое и среднее влияние болезни на
 статус здоровья, что требовало постоянного мони -
торинга состояния с целью профилактики обостре-
ний ХОБЛ.

В конце наблюдения после периода отказа от ТК
(через 9 мес.) низкий показатель САТ отмечен толь-

Таблица 3
Динамика снижения доз ингаляционных глюкокортикостероидов в схемах терапии пациентов 

разных клинических групп; мкг* (М ± m)
Table 3

Reduction in inhaled corticosteroid doses (μg*) in patients (М ± m)

Период наблюдения Отказ от ТК Без отказа от ТК Различия между группами

1-я группа 2-я группа 3-я группа 
(получавшие (получавшие (сравнения) p1–2 p1–3 p2–3

индакатерол) формотерол)

n = 19 n = 12 n = 10

Исходно 821,0 ± 88,1 466,6 ± 155,6 520,0 ± 193,2 0,01 0,01 0,49

Через 3 мес. 610,5 ± 487,5 466,6 ± 155,6 520,0 ± 193,2 0,24 0,48 0,49

Через 9 мес. 231,5 ± 360,6 50,0 ± 124,3 280,0 ± 234,7 0,05 0,43 0,02

Примечание: * – по будесониду.
Note. *, equivalent to budesonide.

Рис. 3. Частота применяемых схем лечения
у пациентов с хронической обструктивной
болезнью легких, не отказавшихся от табако -
курения (3-я группа)
Примечание: ДДБА – длительно действующие
β2-агонисты; ДДАХП – длительно действующие анти-

холинергические препараты; иГКС – ингаляционные
глюкокортикостероиды.
Figure 3. Inhaled therapy in patients with chronic
obstructive pulmonary disease continuing smoking



ко во 2-й группе (лица,
принимавшие формотерол) при ХОБЛ среднетяже-
лого течения и исходно менее тяжелом течении
заболевания, поэтому проводилась терапия мини-
мальными дозами препаратов, которая назначалась
на основе клинического обследования, при этом
прогноз заболевания был благоприятным.

В 3-й группе (сравнения) достоверных различий
между показателями САТ через 3 и 9 мес. в конце
наблюдения не отмечено, сохранялись средняя сте-
пень влияния заболевания на статус здоровья и сред-
няя вероятность развития обострения.

Основные результаты оценки динамики состо -
яния пациентов с ХОБЛ по САТ представлены
в табл. 4, при этом во всех группах наблюдения от -

мечается статистически и клинически  (> 2 баллов)
значимое уменьшение индикативных показателей
состояния респираторной системы по CAT через
9 мес. наблюдения, что свидетельствует об эффек-
тивности проводимой терапии.

При исследовании показателей ОФВ1 в динамике
между пациентами исследуемых групп выявлены
существенные различия (см. табл. 5). В 1-й группе
(получавшие индакатерол) исходно отмечены досто-
верно более низкие показатели функции внеш -
него дыхания (ФВД) по сравнению с таковыми во
2-й и 3-й группах (получавшие формотерол), что
отражает бóльшую тяжесть течения ХОБЛ у больных
1-й группы (исходно у некоторых пациентов (n = 10)
данной группы отмечен ОФВ1 < 50 %долж.).

Через 3 мес. после периода оптимизации лече -
ния и стабилизации функционального состояния
пациентов с ХОБЛ и через 9 мес. от начала наблю -
дения после периода отказа от ТК в 1-й и 2-й груп-
пах наблюдался достоверный прирост показателей
ОФВ1 %долж., причем через 9 мес. после отказа от ТК
показатели ОФВ1 во 2-й группе возросли, а в 3-й
группе (без отказа от ТК) – практически не измени-
лись.

Полученные данные подтверждают положитель-
ное влияние отказа от ТК и назначения адекватной
терапии на показатели ФВД (табл. 6), при этом
у некоторых пациентов степень тяжести обструкции
понизилась по спирометрической классификации
GOLD [1].

При анализе прогноза риска обострений в иссле-
довании учитывались только среднетяжелые и тяже-
лые обострения (по GOLD).

До начала исследования у 7 пациентов 1-й груп-
пы (получавшие индакатерол) отмечены обострения,
при которых потребовалась госпитализация. У всех
госпитализированных с обострением ХОБЛ наб -
людалось тяжелое и крайне тяжелое течение забо -
левания. Обострения характеризовались дестабили-
зацией респираторного и сердечного-сосудистого
статуса. Через 9 мес. наблюдения число обострений,
при которых потребовалась госпитализация, умень-
шилось более чем в 2 раза (n = 3).

Исходно в случае обострения ХОБЛ госпитализа-
ция в стационар потребовалась 2 пациентам 2-й
группы (получавшие формотерол), в 3-й группе –

Таблица 4
Динамика оценки состояния пациентов с хронической обструктивной болезнью легких по САТ 

в период отказа от табакокурения; баллы (М ± σ)
Table 4

Cat score in patients with chronic obstructive pulmonary disease quitting smoking (М ± σ)

Период наблюдения Отказ от ТК Без отказа от ТК Различия между группами

1-я группа 2-я группа 3-я группа 
(получавшие (получавшие (сравнения) p1–2 p1–3 p2–3

индакатерол) формотерол)

n = 19 n = 12 n = 10

Исходно 23,47 ± 5,95 21,75 ± 2,70 20,80 ± 2,14 0,283 0,184 0,379

Через 3 мес. 21,00 ± 6,54 11,50 ± 2,71 11,90 ± 1,59 0,001 0,001 0,686

Через 9 мес. 18,78 ± 6,84 6,50 ± 1,93 10,80 ± 1,31 0,001 0,001 0,001

Примечание: САТ (COPD Assessment Test) – оценочный тест по ХОБЛ; σ – среднее квадратическое отклонение.

Рис. 4. Динамика приема ингаляционных глюкокортикостерои-
дов в процессе наблюдения
Примечание: * – достоверное различие между группами (p < 0,05).
Figure 4. Stepping down the dose of inhaled steroids during the study
Note. *, the between-group difference is statistically significant (p < 0.05).

Рис. 5. Снижение потреб-
ности в препаратах скорой
помощи у больных 1-й
группы (отказавшихся от
табакокурения и получав-
ших индакатерол)
Примечание: * – достоверное
различие по сравнению
с исходным показателем
(p < 0,05).
Figure 5. Reduction in use
of rescue bronchodilators
in COPD patients quitting
smoking and treated with
indacaterol
Note. *, the difference from
the baseline is statistically 
significant (p < 0.05).
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3 больным. В течение периода наблюдения в обеих
группах тяжелых обострений с необходимостью гос-
питализации не наблюдалось. Среднее значение
числа случаев документированных амбулаторных
среднетяжелых обострений в исследуемых группах
представлено на рис. 6, их динамика достоверно
отличается от исходных значений (p < 0,05).

Таким образом, у пациентов 1-й группы (n = 19),
несмотря на более тяжелое течение ХОБЛ и исходно
более выраженные нарушения бронхиальной прохо-
димости, при которых показатели ОФВ1 составили
< 50 %долж., у > 50 % больных отмечена более выра-
женная положительная динамика улучшения статуса
здоровья и показателей спирометрии, при этом ока -
залась возможной более быстрая отмена иКГС по
сравнению с обследуемыми 2-й группы (n = 12), в ко -
торую исходно были включены лица со среднетя -
желой обструкцией. Быстрая отмена иГКС позволи -
ла большинству пациентов этой группы перейти на
ба зисную терапию длительно действующими брон-

ходилататорами, из них почти 50 % пациентов стали
получать комбинированную бронхолитическую те -
рапию ДДБА / ДДАХП (индакатерол и гликопир -
роний). В 3-й группе (n = 10) значимая эффектив -
ность тера  пии наблюдалась только в самом начале
кли ни чес кого наблюдения, в период стабилиза ции;
в дальнейшем у этих лиц наблюдалась сниженная
кли нико-функциональная положительная динами-
ка.

Заключение

По результатам проведенного исследования под -
тверждена высокая эффективность монотерапии
ДДБА (индакатерол) и двойной комбинации
ДДАХП (гликопирроний или тиотропий) и ДДБА
(индакатерол) в качестве основы базисной терапии
ХОБЛ в период отказа от ТК.

Показано преимущество применения ультра-
ДДБА индакатерола в период отказа от ТК по сравне-
нию с формотеролом, что еще раз подтверждает воз-
можность более быстрого достоверного снижения
дозы иГКС при приеме индакатерола.

Сделаны также следующие выводы:
• у отдельных больных ХОБЛ с обструкцией сред-

нетяжелой степени при условии отказа от ТК
и соблюдения рекомендаций по ведению здоро-
вого образа жизни существует возможность пере-
вода на базисную терапию одним бронходилата-
тором длительного действия;

• положительная динамика по CAT и уменьшение
числа обострений при отказе от ТК на фоне реко-
мендованной адекватной базисной терапии под-
тверждает эффективность проводимого лечения
с целью улучшения прогноза ХОБЛ.
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Таблица 6
Динамика изменения показателей объема 

форсированного выдоха за 1-ю секунду у пациентов
с хронической обструктивной болезнью легких 

в процессе наблюдения по группам; %
Table 6

Forced expiratory volume for 1 s in different groups of
patients with chronic obstructive pulmonary disease, %

Группа Через 3 мес. vs исходно Через 9 мес. vs 3 мес.

М ± m p М ± m p
1-я 7,52 ± 4,99 0,0001 2,36 ± 2,49 0,001

2-я 10,25 ± 6,55 2,41 ± 1,56 0,0001

3-я 10,60 ± 2,54 –3,30 ± 6,03 0,118

Таблица 5
Динамика изменения показателей объема форсированного выдоха за 1-ю секунду у пациентов 

с хронической обструктивной болезнью легких в процессе исследования (М ± σ)
Table 5

Change in forced expiratory volume for 1 s in patients with chronic obstructive pulmonary diseaseduring the study (М ± σ)

Показатель ОФВ1 Отказ от ТК Без отказа от ТК Различия между группами

1-я группа 2-я группа 3-я группа 
(получавшие (получавшие (сравнения) p1–2 p1–3 p2–3

индакатерол) формотерол)

n = 19 n = 12 n = 10

Исходно, л 1,32 ± 0,55 2,10 ± 0,58 1,82 ± 0,45 0,001 0,021 0,032

Исходно, % 46,41 ± 14,27 62,83 ± 4,78 61,20 ± 2,82 0,001 0,003 0,035

Через 3 мес., л 1,62 ± 0,65 2,38 ± 0,61 2,15 ± 0,55 0,003 0,039 0,384

Через 3 мес., % 53,94 ± 14,28 73,08 ± 7,47 71,80 ± 3,67 0,001 0,001 0,006

Через 9 мес., л 1,66 ± 0,68 2,44 ± 0,62 2,04 ± 0,51 0,003 0,014 0,012

Через 9 мес., % 56,31 ± 15,29 75,50 ± 7,15 68,50 ± 5,27 0,001 0,022 0,019

Примечание: ТК – табакокурение; ОФВ1 – объем форсированного выдоха за 1-ю секунду; σ – среднее квадратическое отклонение.

Рис. 6. Динамика слу-
чаев документирован-
ных амбулаторных
среднетяжелых обост-
рений через 9 мес.
по группам
Figure 6. Number of
moderate exacerbations
of COPD not required
hospitalization over
9 months
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