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Несмотря на наличие большого числа лекарствен�

ных средств для лечения бронхиальной астмы и хро�

нической обструктивной болезни легких, проблема

лечения пациентов с хроническими обструктивны�

ми заболеваниями легких остается весьма актуаль�

ной. Профессиональные сообщества и фармком�

пании объединяют усилия в разработке стратегий

терапии и новых препаратов для повышения эф�

фективности лечения этих хронических обструктив�

ных заболеваний легких. Компания "ГлаксоСмит�

Кляйн" – лидер в области респираторной медицины –

инвестирует значительные средства в поиск новых

мишеней и механизмов действия инновационных

лекарственных средств. Наряду с разработкой пре�

паратов компания вносит существенный вклад в об�

разование врачей и поддерживает крупномасштаб�

ные исследования, способствующие пониманию

особенностей ведения пациентов с хроническими

обструктивными болезнями легких, результаты ко�

торых закладывают фундамент для пересмотра меж�

дународных руководств [1–4]. Российская Федера�

ция, наряду с США и странами Европы, является

лидером в проведении международных клинических

исследований респираторных препаратов компании

"ГлаксоСмитКляйн". Помимо создания препаратов,

компания инвестирует средства в разработку новых

вопросников, облегчающих самоконтроль состоя�

ния больного и диалог врача и пациента (www.cate�

stonline.org, www.astmatest.ru). В настоящий момент

в "портфеле" компании есть новая фиксированная

комбинация ингаляционного глюкокортикостероида

(иГКС) и длительно действующего бета�2�адре�

номиметика (ДДБА), антиинтерлейкин�5, фикси�

рованная комбинация антихолинергического пре�

парата и ДДБА и другие молекулы (www.gsk. com).

В соответствии с ФЗ № 61 все новые препараты про�

ходят клинические исследования на территории

Российской Федерации.

Крупномасштабные исследования компании

"ГлаксоСмитКляйн" в области респираторной меди�

цины направлены на изучение молекулярных меха�

низмов патогенеза заболеваний легких и позволяют

выявить новые биомаркеры (CC�16, эозинофилы

индуцированной мокроты, NO и др.), необходимые

для разработки диагностических методик для опре�

деления индивидуальных особенностей течения за�

болевания, а также прогноза ответа пациента на те�

рапию [5–8]. Внедрение в клиническую практику

биомаркеров необходимо для развития персонали�

зированной медицины, а также открывает возмож�

ность применения персонализированного подхода

при разработке лекарственных средств. Регулятор�

ным органам следует учитывать результаты исследо�

ваний биомаркеров при регистрации лекарственных

средств для лечения хронических обструктивных за�

болеваний легких.

Изучение свойств препаратов после их регистра�

ции является актуальным вопросом как для ком�

пании�производителя, так и для медицинского

сообщества. С целью улучшения фармаконадзора

и оптимизации подходов к терапии заболеваний лег�

ких следует интенсифицировать процедуру сбора

сообщений о нежелательных явлениях, проводить

образовательные программы для врачей и админист�

раторов, нацеленные на повышение грамотности

в области фармаконадзора.

Учитывая сложный механизм воздействия ин�

галяционных препаратов на уровне легких, основной

характеристикой качества генерического ингаляци�

онного препарата является также аэродинамическое

распределение частиц (респирабельная фракция

мелкодисперсных частиц). По данным сравнитель�

ного исследования оригинального препарата Сере�

тид (салметерол / флутиказона пропионат) и его

генерика (лекарственная форма – аэрозоль дозиро�

ванный для ингаляций) в лаборатории ФГБУ

НЦЭЛСМП на каскадном импакторе Андерсена бы�

ли выявлены значительные расхождения средних

значений респирабельной фракции (частицы разме�

ром 0,5–5 мкм). Для оригинального препарата ана�

лизируемые показатели составили 30,83 % и 32,20 %

от номинального содержания для салметерола

и флутиказона пропионата соответственно, для вос�

произведенного препарата – 22,08 % и 28,0 % соот�

ветственно. Полученные результаты свидетельст�

вуют об отсутствии эквивалентности препарата
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Серетид и его генерика in vitro [9], что может свиде�

тельствовать о возможном отсутствии терапевтичес�

кой эквивалентности. Для доказательства эквива�

лентности генерических ингаляционных препаратов

следует требовать от производителей проведения ис�

следований in vitro, а при выявленных различиях –

локальных клинических исследований их терапевти�

ческой эквивалентности в соответствии с междуна�

родными стандартами. Эксперты РРО высказывают�

ся о необходимости гармонизации законодательства

РФ и Европы по вопросу эквивалентности ингаля�

ционных препаратов.

Мероприятие проведено при финансовой поддержке компании

"ГлаксоСмитКляйн"
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