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Новое о лекарственных препаратах

Недавно проведенные широкомасштабные исследо�

вания представили много важных сведений об эпи�

демиологии, естественном течении и результатах

лечения хронической обструктивной болезни легких

(ХОБЛ). При этом относительно мало внимания уде�

лялось данным о течении и лечении ХОБЛ у пациен�

тов в возрасте 40–50 лет – лиц активного трудоспо�

собного возраста.

В сентябре 2009 г. на ежегодном конгрессе Рос�

сийского респираторного общества (РРО) были пред�

ставлены результаты нового выборочного ретро�

спективного анализа данных исследования UPLIFT

(Understanding Potential Long&term Impacts on Function
with Tiotropium – Изучение долгосрочного влияния

тиотропия на функцию легких). Этот анализ был вы�

полнен на основе выборки данных о результатах ле�

чения 356 больных в возрасте ≤ 50 лет. Тяжесть забо�

левания у них была такой же, как и в старших

возрастных группах, однако доля продолжающих ку�

рить была заметно выше – 51 % (среди пациентов

50–60 лет – 42 %, 60–70 лет – 27 %, > 70 лет – 14 %).

Объем форсированного выдоха за 1�ю с (ОФВ1) до

бронходилатации под влиянием лечения тиотропи�

ем стабильно удерживался в течение 3 лет наблюде�

ния, а ОФВ1 после бронходилатации поступательно

увеличивался в 1�й год до 86 мл, во 2�й – до 126 мл,

в 3�й – до 153 мл. Даже после 4 лет применения ти�

отропия он составлял 105 мл и был все же выше

исходного. Значение форсированной жизненной

емкости легких (ФЖЕЛ) до бронходилатации нарас�

тало в течение 4 лет как до бронходилатации – 143,

179, 201 и 155 мл соответственно, так и после нее –

34, 84, 184 и 83 мл. Неизбежное при ХОБЛ снижение

с годами жизни респираторных показателей под

влиянием лечения тиотропием тормозилось: сред�

ний уровень снижения за 4 года ОФВ1 до бронходи�

латации составил 34 мл в год, а в группе получавших

плацебо этот показатель достиг 41 мл в год. Еще бо�

лее выраженным было различие (38 %) при опреде�

лении среднего уровня снижения послебронходила�

таторного ОФВ1 – 38 мл в год vs 58 мл в год (p < 0,05).

Показатели качества жизни (КЖ), связанного со

здоровьем, которые оценивались по респираторно�

му опроснику Госпиталя св. Георгия (РОСГ), при

лечении тиотропием повышались. Риск развития

обострения ХОБЛ в этой группе больных был ниже,

чем в старших возрастных группах исследования

UPLIFТ, и на 27 % ниже, чем у пациентов, получав�

ших плацебо.

Таким образом, в более молодой когорте UPLIFT

под влиянием лечения тиотропием регистрирова�

лось длительное улучшение в течении заболевания,

включавшее замедление скорости снижения функ�

ции легких. Это свидетельствует о том, что необхо�

димо обеспечить возможно более ранние диагности�

ку и начало лечения ХОБЛ у пациентов моложе

50 лет.

Тиотропий замедляет процесс снижения функции
легких у пациентов с начальными стадиями ХОБЛ

Пользу раннего начала применения тиотропия в те�

рапии пациентов с ХОБЛ подтверждает еще один

подгрупповой анализ исследования UPLIFT, данные

которого были опубликованы в августе 2009 г. Под�

группа формировалась не по возрастному принципу,

а на основании одной из начальных стадий ХОБЛ –

II стадии, по классификации GOLD. Всего таких

больных было 2 739. Среднее послебронходилатор�

ное снижение ОФВ1 у испытуемых, принимавших

тиотропий, было ниже (43 мл в год), чем у получав�

ших плацебо (49 мл в год; p = 0,02), а различия (как

и в приведенных выше данных, представленных

в сентябре 2009 г. на конгрессе ERS) по изменениям

добронходилататорного изменения ОФВ1 не дости�

гали статистической достоверности (средний уро�

вень снижения ОФВ1 – 35 и 37 мл в год соответ�

ственно). Зато во всех временных точках показатели
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КЖ, сравниваемые со значениями РОСГ, были луч�

ше у больных, получавших тиотропий, чем в конт�

рольной группе. Кроме того, интервалы времени до

1�го обострения и до обострения, приведшего к гос�

питализации, были больше в группе получавших тио�

тропий, чем в контрольной (относительный риск –

0,82 и 0,74, 95%�ный доверительный интервал (95%�

ный ДИ) – 0,75–0,90 и 0,62–0,88 соответственно).

Таким образом, включать тиотропий в программу

лечения ХОБЛ надо не только у молодых пациентов,

но и на ранних стадиях заболевания.

Следует обсудить и общие итоги UPLIFT. В этом

рандомизированном двойном слепом плацебо�конт�

ролируемом исследовании, которое длилось 4 года,

участвовали 5 993 пациента (возраст – 65 ± 8 лет;

75 % – мужчины; 30 % – активные курильщики)

с ХОБЛ II, III и даже IV степени, по классификации

GOLD. Набор пациентов осуществляли в 490 исследо�

вательских центрах 37 стран. Критериями включения

(помимо установленного диагноза ХОБЛ) были: воз�

раст ≥ 40 лет, в анамнезе – курение от 10 пачек в год,

ОФВ1 после приема бронходилататора ≤ 70 %долж.,

ОФВ 1 / ФЖЕЛ ≤ 70 %долж. после приема бронходи�

лататоров. Первичной конечной точкой была ско�

рость снижения (за год) среднего ОФВ1 до и после

бронходилатации. Вторичной конечной точкой была

динамика ФЖЕЛ, оценок КЖ по шкале РОСГ, обо�

стрения ХОБЛ и смертности больных. Пациенты по�

лучали при помощи ингалятора ХандиХалер 18 мкг

тиотропия 1 раз в день или плацебо в аналогичной

лекарственной форме. Во время исследования был

разрешен прием любых препаратов, влияющих на

функцию легких, за исключением ингаляционных

антихолинергических лекарственных средств.

В группе больных, получавших тиотропий, при

анализе средних значений ОФВ1 и ФЖЕЛ как до, так

и после приема бронходилататора во всех временных

точках контроля результатов (через 6, 12, 18, 24, 30,

36, 42 и 48 мес.) были зарегистрированы значитель�

ные улучшения, по сравнению с аналогичными по�

казателями в группе больных, в терапии которых

титропий не применялся. В динамике наблюдения

среднее улучшение ОФВ1 в группе получавших тио�

тропий, по сравнению с показателями группы пла�

цебо, варьировалось от 87 до 103 мл до бронходила�

тации и от 47 до 65 мл после бронходилатации. Пос�

ле коррекции с учетом исходной величины ОФВ1,

статуса курения, возраста, пола и роста результаты

были сходными с полученными прежде.

При оценке динамики КЖ, связанного со здо�

ровьем, достоверные различия в пользу применения

тиотропия во всех временных точках контроля ре�

зультатов для среднего абсолютного изменения об�

щей оценки по РОСГ составили от 2,3 до 3,3 единицы

(p < 0,001). У большей доли пациентов, получавших

тиотропий, чем у пациентов группы плацебо, было

отмечено улучшение общих оценок по РОСГ на ≥ 4

единиц по сравнению с исходной оценкой через 1 год

(48 % vs 41 %), через 2 года (48 % vs 39 %), через 3 года

(46 % vs 37 %) и через 4 года (45 % vs 36 %).

Применение тиотропия способствовало статис�

тически достоверному увеличению времени до раз�

вития 1�го обострения ХОБЛ: его средняя длитель�

ность составила 16,7 мес. (95%�ный ДИ – 14,9–17,9),

в то время как в группе плацебо – 12,5 мес. (95%�

ный ДИ – 11,5–13,8).

Применение тиотропия способствовало и значи�

тельному увеличению времени до 1�й госпитализа�

ции, связанной с обострением ХОБЛ, а также умень�

шению на 14 % среднего числа обострений, по

сравнению с динамикой этих показателей в конт�

рольной группе.

Таким образом, при лечении пациентов с ХОБЛ

применение тиотропия достоверно замедляет ско�

рость снижения функции легких, а также улучшает

КЖ, связанное со здоровьем. Это имеет особое зна�

чение для проведения начальной поддерживающей

терапии у больных в возрасте до 50 лет, пациентов

с ранними стадиями ХОБЛ (независимо от возраста)

и сохраняет актуальность для лечения пациентов

с ХОБЛ любого возраста и с любой стадией заболе�

вания.
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