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S u m m a ry

Recent guidelines on bronchial asthma treatment in children recommend early administration of anti-inflam­
matory drugs. But most asthmatic children in spite of following this recommendation do not reach the full asth­
ma control that manifests as daily need in short-acting p2-agonists. A randomized open trial in parallel groups 
was performed to investigate efficacy and safety of regular taking of formoterol (Foradyl) in children 5 to 11 yrs 
with mild to moderate asthma during 12 weeks compared with salbutamol as needed against the background 
of sodium cromoglycate 20 mg daily. Twenty-one mild to moderate asthma children finished the study. The 
long-term taking of formoterol (Foradyl) 24 meg daily was found to improve morning and evening peak expira­
tory flow rate, to reduce daytime and nighttime asthma symptoms, to improve delayed outcome, to diminish 
direct expenses for a patient’s treatment and was also safe.

Р е з ю м е

Современные руководства по лечению бронхиальной астмы (БА) у детей рекомендуют раннее 
назначение противовоспалительной терапии. Однако у многих детей с БА несмотря на соблюдение этой 
рекомендации наблюдается недостаточный контроль над заболеванием, что выражается в ежедневной 
потребности в короткодействующих р2-агонистах. Было проведено рандомизированное открытое 
исследование в параллельных группах по изучению эффективности и безопасности регулярного приема 
формотерола (Форадила) у детей 5-11 лет с легкой персистирующей и среднетяжелой астмой, по 
сравнению с Сальбутамолом, используемым по потребности в течение 12 нед., на фоне регулярного 
приема кромогликата натрия в дозе 20 мг в сутки. Исследование завершил 21 ребенок с легкой 
персистирующей и со среднетяжелой БА. Установлено, что длительное применение формотерола 
(Форадила) в суточной дозе 24 мкг для поддерживающей бронхолитической терапии приводит к 
улучшению как утренней, так и вечерней пиковой скорости выдоха, к уменьшению дневных и ночных 
симптомов БА, к улучшению отдаленных исходов лечения, к значительной экономии прямых затрат на 
лечение пациента и является безопасным.

В международных и национальных руководствах 
по лечению бронхиальной астмы (БА ) определено, 
что при легком персистирующем и часто при средне­
тяжелом течении БА  у детей препаратами выбора 
для противовоспалительной терапии являются кромо- 
ны [1, 2]. Современные руководства рекомендуют 
раннее назначение противовоспалительных средств [2]. 
Однако у многих детей с БА  все еще наблюдаются 
функциональные расстройства и недостаточный кон­
троль над заболеванием, несмотря на терапию кромо- 
нами, антилейкотриенами либо низкими и средними 
дозами ингаляционных глюкокортикоидов, и они 
нуждаются в частом применении ингаляционных аго­
нистов (32-адренорецепторов короткого действия для 
облегчения симптомов, особенно в ночное время [3, 4]. 
В то же время продолжительность действия таких 
препаратов, как Фенотерол или Сальбутамол, огра­

ничено 4-6 ч. Приходится давать ребенку с собой в 
школу или детский сад ингалятор, прося персонал 
учреждения контролировать его использование, что 
часто неудобно. Поэтому применение длительно дей­
ствующих адреномиметиков при лечении легкой и 
среднетяжелой БА  у детей дошкольного и школьного 
возраста является оправданным [5].

Длительно действующий (32-агонист формотерол не 
только вызывает пролонгированный бронхолитичес- 
кий эффект, но и обладает быстрым началом дейст­
вия [6], что позволяет и использовать его для преду­
преждения приступов БА  во время обострения, перед 
физической нагрузкой и контактом с аллергеном, и 
назначать его для быстрого снятия проявлений брон­
хиальной обструкции. Согласно литературным дан­
ным, пролонгированные (32-агонисты имеют преиму­
щества с точки зрения регулярного применения, по
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грыёния в елинств
быстрое облегчение симптоматики в течение 1-3 минут
длительный контроль заболевания
гибкость дозирования с помошью одного

и того же ингалятора
возможность однократного приема
повышение приверженности к терапии ингаляционными
кортикостероидами
эффективная и удобная система доставки - Турбухалер
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С им бикорт ' Турбухалер'
П орош ок для ингаляций 
160/4,5 л\кг / доза

СО СТ АВ : Каждая доставленная доза (доза, выходяшая из мундштука) содержит активные ком ­
поненты: булесонид 160 микрограл\м и ф ормотерол ф умарат дигидрат 4,5 микрограмм. Д о­
полнительные ингредиенты: моногидрат лактозы.
Симбикорт Турбухалер 160/4,5 микрограмл\/ингаляиия доставляет такое же количество буде- 
сонида и формотерола, как и соответствующие монопрепараты в Турбухалерах, т.е. будесони- 
да 200 микрограмм/ингаляиия (отмеренная доза) и ф ормотерола 6 микрограмм/ингаляиия 
(отл\еренная доза), соответствующая доза форлютерола указана на этикетке как 4,5 микро- 
грамма/ингаляиия (доставленная доза).
П О К А З А Н И Я : Симбикорт Турбухалер показан для терапии бронхиальной астл\ы в тех случаях, 
когда клинически обосновано использование комбинации препаратов (ингаляционный корти­
костероид и Р2*агонист длительного действия), а именно: пациентам, состояние которых недо­
статочно контролируется приёмом ингаляционных кортикостероидов и ингаляционных (^ -а го ­
нистов короткого действия, используемых в качестве препаратов неотложной помош и "по не­
обходимости11 а также пациентам, состояние которых уже адекватно контролируется ингаля­
ционными кортикостероидалш и (^-агонистами длительного действия.

Р ЕЖ И М  Д О З И Р О В А Н И Я : Взрослые и подростки (12 лет и старше)
• Сим бикорт Турбухалер 160/4,5 микрограмм/доза: 1 -2  ингаляции два раза в день.

В повседневной практике после достижения оптил\ального контроля симптомов бронхиально 
астмы на фоне приёма препарата два раза в день, возм ож но снижение дозы  до наименьше 
эффективной, вплоть до приёма один раз в день.
П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я : Повышенная чувствительность к будесониду, ф ормотеролу или ингг 
лируемой лактозе.
П О Б О Ч Н О Е  Д ЕЙСТВИЕ: Так как Сим бикорт Турбухалер содержит будесонид и формотеро 
м ож но ожидать такие же побочные эффекты, которые отм ечаю т в случае использования эти 
препаратов в отдельности. Н а  ф оне совместного назначения двух препаратов не было отмеч< 
но увеличения частоты возникновения побочных реакций. Наиболее частыми побочными р( 
акциями, связанными с приемом препарата, являются такие фармакологически ожидае.иы 
для (^-агонистов нежелательные побочные явления, как трем ор и учащенное сердиебиент 
Эти  симптомы обычно имеют умеренную степень выраженности и проходят через нескольк 
дней лечения.
Ф О Р М А  ВЫ П У С К А : Турбухалер, ингалятор сухого порошка, содержащий 60  доз препарат 
упакован в картонную коробку.
Перед назначениелт, пожалуйста, ознакомьтесь с полным текстом инструкции по применении 
Для получения дополнительной информации о препарате обращайтесь в представительство компани!
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широкому спектру физиологических, клинических и 
экономических исходов [7, 8].

Цель исследования —  сравнить клиническую и 
экономическую эффективность и безопасность регу­
лярного приема Форадила в течение 12 нед. по 
12 мкг 2 раза в день у детей 5-11 лет с легкой пер- 
систирующей и среднетяжелой БА  на фоне противо­
воспалительной терапии кромогликатом натрия в до­
зе 20 мг в сутки.

М а т е р и а л  и м е т о д ы  и с с л е д о в а н и я

Обследуемой группой пациентов были дети в воз­
расте 5-11 лет с легкой персистирующей и средне­
тяжелой БА. Все дети были амбулаторными пациен­
тами, чьи родители или законные представители 
дали письменное информированное согласие на уча­
стие в исследовании. Исходный объем форсированно­
го выдоха за 1-ю с (О Ф в ^  у них был в пределах от 
80 %  от должного и выше, а прирост через 30 мин 
после ингаляции 200 мкг Сальбутамола с помощью 
дозированного аэрозольного ингалятора составлял 
12 %  или более.

Исследуемые препараты: формотерол (Форадил), 
назначаемый ежедневно по 12 мкг 2 раза в день в ви­
де сухой пудры (Аэролайзер), и Сальбутамол, прини­
маемый пациентами по потребности, в разовой дозе 
200 мкг, но не более 4 раз в день. Базисная противо­
воспалительная терапия в обеих группах пациентов 
проводилась Инталом в суточной дозе 20 мг.

Критерии вклю чения  
В  исследование включались мальчики и девочки 

5-11 лет с легкой и среднетяжелой БА, у которых 
диагноз БА  установлен не менее чем за 12 мес. до 
начала исследования, регулярно получающие кромог- 
ликат натрия в постоянной дозе в течение не менее 
месяца до начала исследования; дети, имеющие лю­
бые симптомы БА  (приступы удушья, тяжесть в груд­
ной клетке, чувство нехватки воздуха, приступооб­
разный кашель, одышка, свистящее дыхание, одышка 
при физической нагрузке) —  дневные более 1-2 раз 
в нед., но менее 1 раза в день, ночные более 2 раз в 
мес., но менее 1 раза в нед.; дети, использующие ко­
роткодействующие (32-агонисты для купирования при­
ступов БА  не менее 1 раза в нед.

Критерии исклю чения  
В исследование не включались дети, принимавшие 

пролонгированные (32-агонисты, ингаляционные кор­
тикостероиды и теофиллины в течение месяца до 1-го 
визита; дети, имеющие декомпенсированные сопутст­
вующие заболевания; дети, имеющие гиперчувстви­
тельность к любому из компонентов препаратов; ис­
пользуемых в исследовании; дети с инфекцией 
верхних дыхательных путей в течение последних 
2 нед. до 1-го визита.

Препараты, разрешенные к применению: кромог- 
ликат натрия в виде дозирующего аэрозольного инга­

лятора, антигистаминные препараты симптоматичес­
ки менее 3 дней в нед., назальные спреи кромоглика- 
та натрия. Препараты, запрещенные к применению: 
любые ингаляционные кортикостероиды, назальные 
спреи кортикостероидов, р2-агонисты длительного 
действия (кроме формотерола в исследуемой группе), 
пролонгированные теофиллины, антигистаминные 
препараты длительного действия, ингибиторы лейко- 
триенов.

Д изайн  исследования
Проведено рандомизированное открытое исследова­

ние в параллельных группах по изучению эффективно­
сти и безопасности регулярного приема Форадила у 
детей у детей 5-11 лет с легкой персистирующей и 
среднетяжелой БА, по сравнению с Сальбутамолом, 
используемым по потребности, на фоне регулярного 
приема кромогликата натрия в дозе 20 мг в сут. Ис­
следование длилось 12 нед. Всего на этапе рандомиза­
ции в исследование были включены 22 ребенка: 13 па­
циентов —  со среднетяжелой БА  и 9 —  с легкой 
персистирующей БА. Дизайн исследования предусма­
тривал визиты: визит 0 —  скрининг; визит 1 —  ран­
домизация; визит 2 —  через 5 нед. —  промежуточный 
контроль лечения; визит 3 —  через 12 нед. —  заклю­
чительный контроль лечения. По истечении 1-й нед. 
после скрининга по дневникам оценивалось состояние 
детей на фоне их прежней терапии, после чего прово­
дилась рандомизация путем простой выборки. В  ходе 
рандомизации были сформированы 2 сопоставимые по 
возрасту, полу и степени тяжести БА  группы детей. 
Пациентам одной группы (10 человек) был назначен 
Сальбутамол, который использовался по потребности 
для купирования приступов затрудненного дыхания в 
разовой дозе 200 мкг. Детям другой группы (12 чело­
век) был назначен Форадил по 12 мкг 2 раза в день ут­
ром и вечером. Обе группы в качестве базисной про­
тивовоспалительной терапии получали к кромогликат 
натрия (Интал) в суточной дозе 20 мг. Пикфлоумет- 
рия проводилась пациентами дома утром и вечером до 
приема лекарств, приблизительно в одно и то же вре­
мя. В  дневник заносился лучший показатель.

П о к а з а т е л и  б е з о п а с н о с т и

Частота пульса регистрировалась при скрининге, 
перед приемом утренней дозы исследуемого препара­
та и после приема в 1-й день, а также на 3-м и 4-м 
визитах. Регистрация электрокардиограмм проводи­
лась в начале, перед назначением исследуемых пре­
паратов и в конце исследования, через 12 нед. лече­
ния. При каждом визите регистрировались новые и 
продолжающиеся нежелательные явления.

Д н евн и к и  пациентов
В дневники была включена регистрация дневных 

симптомов (отмечаемых перед сном), частота ночных 
симптомов (отмечаемых утром после пробуждения), 
физическая активность. Помимо этого, объем терапии



Р2-агонистами по потребности регистрировался еже­
дневно как количество вдохов препарата. Дневные и 
ночные симптомы БА  оценивались субъективно ре­
бенком вместе с родителями по следующей шкале:
0 —  отсутствие симптомов; 1 —  легкие кратковре­
менные эпизоды; 2 —  симптомы отмечаются большую 
часть дня, но не изменяют активность и сон; 3 — 
симптомы отмечаются большую часть дня и влияют 
на повседневную активность и сон. Для оценки физи­
ческой активности, применялась такая шкала: 0 — 
активность ребенка резко снижена; 1 —  активность 
несколько снижена, симптомы астмы возникают при 
нагрузке; 2 —  физическая активность в норме; 3 — 
физическая активность выше обычной с отсутствием 
симптомов астмы. В дневниках также регистрирова­
лись дни пропуска детского учреждения, работы ро­
дителями, дни посещений врача, вызова врача на дом, 
госпитализации, вызова скорой помощи из-за астмы 
ребенка. Это позволяло впоследствии оценивать дол­
госрочные исходы лечения. Родителями отмечались в 
дневниках дополнительные (кроме назначенных) ле­
карственные препараты, медицинские процедуры, не­
медикаментозные методы, используемые в лечении 
ребенка, а также все затраты, связанные с астмой, за 
период исследования (на дорогу к врачу, из-за пропу­
сков работы по уходу за ребенком и т. п.). Исследо­
вание функции внешнего дыхания.

Для измерения OOBj  применялся спирометр Флоу- 
скрин ("Erich Jaeger"), и контрольные величины 
подсчитывались в соответствии с рекомендациями 
стандартов Американского торакального общества.

Р е з у л ь т а т ы  и с с л е д о в а н и я

Исследование завершили 21 ребенок: 11 пациентов 
(9 мальчиков, 2 девочки) —  в группе Форадила и 10 
(8 мальчиков, 2 девочки) —  в группе Сальбутамола.
1 девочка из группы Форадила была исключена из ис­
следования по причине неявки на 3-й и 4-й визиты. 
Средний возраст детей в группе Форадила составил
8,6 лет, в группе Сальбутамола —  8,8 лет.

ПСВ, л / мин

Нами установлено, что в течение вводного перио­
да данные пикфлоуметрии были сходными - в обеих 
группах пациентов (рис. 1).

Единообразие дневных, ночных симптомы БА, а 
также физической активности было также характерно 
для обеих наблюдаемых групп (рис. 2). Через 12 нед., 
по окончании лечебного периода, при оценке пиковой 
скорости выдоха (П СВ) в анализируемых группах ус­
тановлено, что ПСВ была выше при использовании 
Форадила. Утреннее значение + 35 мл, вечернее — 
+ 43 мл (рис. 3).

У  детей, получавших Сальбутамол по потребности, 
обнаружено заметно большее проявление частоты и 
выраженности клинических симптомов БА, по срав­
нению с детьми, получавшими Форадил. Дневные 
симптомы БА  были хуже в группе Сальбутамола на 
0,34 балла (разница достоверна). Ночные проявления 
БА  были хуже также в группе Сальбутамола на 
0,44 балла. Физическая активность детей в обеих 
группах достоверно не различалась (рис. 4). С точки 
зрения экономической эффективности нами были 
проанализированы прямые и непрямые затраты за пе­
риод исследования в обеих группах. Установлено, 
что в группе детей, получавших Форадил, прямые за­
траты были в 3 раза ниже, по сравнению с группой, 
получавшей Сальбутамол по потребности (рис. 5).

По данным литературы, применение ингаляцион­
ного формотерола для длительной терапии приводит 
к меньшему количеству обострений БА. Наши ре­
зультаты подтверждают это. В  группе формотерола 
было выявлено существенное улучшение отдален­
ных исходов лечения: количество дней вызова ско­
рой помощи на дом, госпитализации, вызова врача 
на дом, посещений врача, пропуска родителями ра­
боты из-за астмы ребенка, пропуска детского учреж­
дения по причине обострений было достоверно выше 
в группе Сальбутамола. В это же время, в группе 
Форадила совершенно отсутствовали случаи вызова 
скорой помощи, госпитализации, вызова врача на 
дом, пропуска работы родителями из-за БА  ребенка 
(рис. 6).
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Рис. 1. Характеристика пиковой скорости выдоха (ПСВ) в течение 
вводного периода, по группам

Рис. 2. Сравнительная характеристика симптомов БА и физической 
активности пациентов в течение вводного периода по группам
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Рис. 3. Характеристика пиковой скорости выдоха (ПСЕ) в конце 
лечебного периода в зависимости от получаемого препарата

* -  р  <  0,05

Рассматривая вопрос о безопасности применения 
Форадила в условиях протокола, мы не зафиксирова­
ли серьезных нежелательных явлений ни в одной из 
групп. В то же время у 2 пациентов, получавших Фо- 
радил, была однократно отмечена тахикардия на 1-м 
визите, которая при повторном осмотре не была об­
наружена. При анализе электрокардиографического 
интервала С)Т в исследуемых группах и в начале, и в 
конце исследования различия были недостоверны.

О б с у ж д е н и е

Наши результаты соответствуют данным литерату­
ры [1-10]. Исследование продемонстрировало, что 
добавление в качестве длительной профилактической 
терапии ингаляционного Форадила к кромогликату 
натрия у детей 5-11 лет с легкой персистирующей 
и среднетяжелой БА, действительно, существенно 
улучшает функцию легких, уменьшает ночные симп-
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Рис.4. Характеристика дневных и ночных симптомов и физической 
активности пациентов в конце лечебного периода в зависимости от 
получаемого препарата в баллах

* —  р  <  0,05.

□ Непрямые затраты (дорога к врачу, пропуски работы по 
уходу за ребенком и т. д.)

□  Прямые затраты (лекарства и медицинские процедуры)

Рис. 5. Характеристика прямых и непрямых затрат в процессе иссле­
дования в зависимости от получаемого препарата

томы и сокращает сопутствующее применение препа­
ратов для облегчения симптомов. И это сочетание 
является более эффективным, с клинической точки 
зрения, по сравнению с добавлением к Инталу Саль- 
бутамола по потребности. Существенным моментом, 
подтверждающим указанную в литературе экономи­
ческую эффективность Форадила [8], являлось то, 
что в группе детей, получавших Форадил, прямые за­
траты были в 3 раза ниже, чем в группе, получавшей 
Сальбутамол по потребности. Профиль безопасности 
Форадила также не отличается, что демонстрируют, 
как наше исследование, так и данные отечественной 
и зарубежной литературы [2, 4, 5, 7, 9, 10]. Серьез-
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Рис. 6. Сравнение отдаленных исходов лечения в зависимости от 
получаемого препарата
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ных нежелательных явлений нами отмечено не было, 
только у 2 пациентов, получавших Форадил, была от­
мечена тахикардия на 1-м визите, которой при по­
вторном осмотре обнаружено не было. При анализе 
электрокардиографического интервала (2Т в исследу­
емых группах и в начале, и в конце исследования 
различия были недостоверны. Согласно литератур­
ным данным, применение ингаляционного формо- 
терола приводит к уменьшению реактивности ды­
хательных путей, что при длительном лечении в 
сочетании с бронходилатацией может привести к 
меньшему количеству обострений БА  [2-4, 10]. На­
ши результаты подтвердили это заключение. В  груп­
пе формотерола было выявлено существенное улуч­
шение отдаленных исходов лечения (количество дней 
вызова скорой помощи на дом, госпитализации, вызо­
ва врача на дом, посещений врача, пропуска родите­
лями работы, пропуска детского учреждения по при­
чине обострения астмы). Данные показатели заметно 
были выше в группе Сальбутамола. Одновременно в 
группе Форадила совершенно отсутствовали случаи 
вызова скорой помощи, госпитализации, вызова вра­
ча на дом из-за астмы и пропуска работы родителя­
ми из-за БА  ребенка за весь период исследования.

В ы в о д ы

Полученные результаты позволяют сделать заклю­
чение о том, что длительное применение Форадила 
по 12 мкг 2 раза в день в сочетании с кромонами зна­
чительно эффективнее, как с клинической, так и с 
экономической точки зрения, по сравнению с Саль-

бутамолом, используемым по потребности. Добавле­
ние Форадила к кромонам приводит к улучшению по­
казателей функции легких, уменьшению дневных и 
ночных проявлений БА, улучшению отдаленных ис­
ходов лечения, значительной экономии прямых за­
трат на лечение ребенка с БА. Длительное примене­
ние Форадила у детей от 5 до 11 лет является 
безопасным.
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Краткое описание: селективный бета2-адреномиметик. Состав и форма выпуска: формотерола фумарат. Порошок для ингаляций в капсулах. 1 капсула -  12 мкг. Показания: профилактика и лечение 
бронхоспазма у больных с обратимым обструктивным заболеванием дыхательных путей, таким, как бронхиальная астма. Профилактика бронхоспазма, вызванного вдыхаемыми аллергенами, холодным воздухом 
или физической нагрузкой. Профилактика и лечение нарушений бронхиальной проходимости у больных с обратимым или необратимым хроническим обструктивным заболеванием легких (ХОЗ/1), в том числе 
хроническим бронхитом и эмфиземой. Дозирование: для взрослых доза препарата для регулярной поддерживающей терапии составляет 12-24 мкг (содержимое 1-2 капсул) 2 раза в день. Детям в возрасте 
5 лет и старше для регулярной поддерживающей терапии бронхиальной астмы назначают по 12 мкг два раза в день. Противопоказания: повышенная чувствительность к активному веществу или лактозе. 
Предостережения: после начала терапии Форадилом больным бронхиальной астмой следует продолжать противовоспалительную терапию, в частности, глюкокортикоидами, без изменения режима дозирования. 
Необходимо соблюдать осторожность у больных ишемической болезнью сердца, нарушениями сердечного ритма и проводимости, особенно при атриовентрикулярной блокаде III степени, тяжелой сердечной 
недостаточностью, идиопатическим подклапанным аортальным стенозом, гипертрофической обструктивной кардиомиопатией, тиреотоксикозом, при наличии или подозрении на удлинение интервала QT 
У больных сахарным диабетом рекомендуется дополнительный контроль гликемии. Избегать применения в периоды беременности и кормления грудью. Взаимодействия: хинидин, дизопирамид, прокаинамид, 
фенотиазины, антигистаминные препараты, трициклические антидепрессанты, ингибиторы МАО, симпатомиметики, производные ксантина, стероиды, диуретики, препараты дигиталиса, бета-адреноблокаторы. 
Побочные действия: иногда: тремор, сердцебиение, головная боль. Редко: судороги в мышцах, миалгии, тахикардия, возбуждение, головокружение, нервозность, бессонница, усиление бронхоспазма, 
раздражение ротоглотки. В отдельных случаях: реакции гиперчувствительности, в том числе тяжелая артериальная гипотензия, ангионевротический отек. Упаковка: 30 капсул в упаковке 
в комплекте с Аэролайзером;->. Примечание: Прежде, чем назначить препарат, пожалуйста, внимательно прочитайте полную информацию о препарате.
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Полную информацию о препарате ФОРАДИЛ" можно получить в представительстве компании Новартис Фарма Сервисез Инк.:

103104 Москва, Б. Палашевский пер., 15; тел.: (095) 967-1270, 969-2175; факс: (095) 967-1268.


