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S u m m a r y

The study was designed to assess efficacy, tolerability and opportunity to control bronchial asthma (BA) 
and to improve quality of life (QL) in patients with uncontrolled moderate BA under the treatment with Seretid 
Multidisk.

Seventy-three moderate BA patients were observed. Before this study 65 (88% ) of them received inhaled 
corticosteroids (ICS) and 8 (12% ) of them were treated with cromoglicic acid or sodium nedocromil together 
with specific immunotherapy. During the present study all the patients were given Seretid Multidisk 50/250 
twice a day as the basic therapy for 12 weeks. The prospective monitoring during 1.5 yrs revealed a high effi­
ciency of Seretid Multidisk in BA controlling, an opportunity for adjusting the dose to the patients' status and 
to a trigger influence, and good tolerability. The drug significantly improved the patients' quality of life.
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Обследованы 73 человека с БА средней тяжести. До включения в исследование 65 (88% )  больных 
получали ингаляционные глюкокортикостероиды (ИГКС), 8 (12%) — кромогликат или недокромил натрия 
в сочетании со специфической иммунотерапией. В рамках настоящего исследования у всех пациентов в 
течение 12 нед в качестве базисной терапии применялся серетид мультидиск 50/250 2 раза в сутки.

Проспективное наблюдение в течение 1,5 года показало высокую эффективность препарата в 
контроле за симптомами БА, возможность удобного манипулирования дозами в зависимости от 
состояния больного и влияния провоцирующих факторов, хорошую переносимость препарата. Отмечено 
достоверное повышение КЖ  больных БА.

За последнее 10-летие произошли существенные 
изменения в лечении бронхиальной астмы (БА ) — 
появились понятия "базисная" и "симптоматическая" 
терапия, целью лечения стало не облегчение симпто­
мов, а эффективный контроль заболевания [3]. 
Результатом разработки и внедрения различных 
международных и отечественных документов, посвя­
щенных правилам ведения больных БА, стал значи­
тельный рост частоты назначения ингаляционных 
глюкокортикостероидов (ИГКС ). В последнем доку­
менте "Глобальная стратегия лечения и профилакти­
ки бронхиальной астмы", пересмотра 2 0 0 2  г., для 
длительного контроля за заболеванием рекомендует­
ся комбинация пролонгированных симпатомиметиков 
с ИГКС для снижения дозы последних [1]. Концеп­
ция комбинированной терапии основана на преиму­
ществе дополнительного (аддитивного) эффекта про­
лонгированных (^-агонистов перед увеличением дозы 
ИГКС  [4]. Первым препаратом, представляющим 
фиксированную форму флутиказона пропионата и 
сальметерола ксинафоата, стал серетид мультидиск 
("G laxoSm ithK line ') [6 ].

Целью исследования была оценка эффективности 
и переносимости, а также возможности достижения 
контроля и улучшения качества жизни (К Ж ) у паци­
ентов с неконтролируемой БА среднетяжелого тече­
ния на фоне терапии серетидом мультидиском.

М а т е р и а л ы  и м е т о д ы

Обследуемую группу составили 73 пациента, стра­
дающие БА  средней степени тяжести, из них 21 
(2 7 % ) больной имел экзогенную форму, остальные 
— эндогенный или смешанный вариант течения БА. 
Возраст больных составлял от 16 до 60 лет, длитель­
ность заболевания —  от 2 до 33 лет; мужчин было 
22 (2 8 % ) и женщин —  51 (72 % ). Степень тяжести 
определялась согласно критериям, рекомендованным 
совместным докладом ВОЗ и Национального инсти­
тута сердца, легких и крови "Бронхиальная астма. 
Глобальная стратегия" и руководством для врачей 
России "Бронхиальная астма. Формулярная система" 
[1,2]. При аллергологическом обследовании у 8  

(3 3 % ) из 2 1  больного, имевших экзогенную форму 
БА, была выявлена сенсибилизация к пыльце расте­
ний.

До включения в исследование у 65 ( 8 8 % )  боль­
ных в качестве базисной терапии использовались 
ИГКС, остальные 8  (1 2 % ) получали кромогликат 
или недокромил натрия в сочетании со специфичес­

кой иммунотерапией (СИТ). Однако ни у одного па­
циента, согласно критериям Е.Bateman, не было до­
стигнуто оптимального контроля за симптомами БА
[7,8]. В исследование не включали пациентов, кото­
рые находились в периоде обострения БА  при перво­
начальном обследовании или имели сопутствующие 
хронические заболевания в стадии декомпенсации, а 
также больных, применяющих пролонгированные 
симпатомиметики или теофиллины.

Клиническое исследование начато по дизайну Ф е ­
деральной программы "По изучению клинической 
эффективности препарата "Серетид мультидиск" у 
больных бронхиальной астмой", затем расширено ко­
личеством пациентов, пролонгировано сроками на­
блюдения до 1,5 года и использованием для оценки 
К Ж  международного опросника SF-36 [9].

Вводный период составил 2 нед, когда пациенты 
получали исходную, неизмененную в течение 4 нед 
терапию, затем 1 2 -недельный основной курс лече­
ния, когда в качестве базисной терапии применялся 
комбинированный препарат "серетид мультидиск 
50/250" 2 раза в сутки. Симптоматическая терапия 
р2-агонистами короткого действия использовалась в 
режиме "по требованию". На этапах наблюдения че­
рез 4, 12 нед и еще 4 визитов каждые 12 нед (весь 
период наблюдения составил 1,5 года) проводилась 
оценка эффективности лечения по шкале 
Е.B atem an,  безопасность лечения оценивали по 
субъективным и объективным критериям состояния 
сердечно-сосудистой системы по ЧСС, АД, ЭКГ; К Ж  
пациентов изучалось по опроснику SF-36. Пациенты, 
включенные в исследование, ежедневно вели днев­
ник самонаблюдения, где фиксировали динамику 
дневных и ночных симптомов, суточную потребность 
в (32-агонистах короткого действия, утренние и ве­
черние показатели пикфлоуметрии, нежелательные 
явления, связанные с терапией.

В результате исследования выявлено, что уже к 
окончанию 4-й недели у всех пациентов отмечена по­
ложительная динамика по всем критериям контроля: 
дневные симптомы уменьшились с 2,8 до 1,4 балла; 
ночные —  с 2 , 6  до 1 , 2  балла; потребность в р2-аго- 
нистах короткого действия за сутки снизилась с 6,7 
до 1,2; показатели пиковой скорости выдоха (П СВ) 
из желтой зоны перешли в зеленую, а вариабель­
ность ПСВ снизилась с 26 до 15,4%. Спустя 12 нед 
все больные достигли критериев "хорошо контроли­
руемой" БА.

В процессе дальнейшего наблюдения в динамике 
за пациентами, через 3-4 мес лечения, у 24 (29 % )



удалось перейти на более низкую дозу по флутиказо- 
ну пропионату —  серетид 50/100 по 1 ингаляции 2 
раза в день. Эта доза оставалась весь период наблю­
дения, лишь кратковременно, на 5-7 дней в период 
О РВИ , возвращалась к исходной. Пациентам, имею­
щим сенсибилизацию к пыльце растений, сезонно на 
период поллинации вновь назначался серетид 
50/250; 2 больным из 8  дополнительно для купиро­
вания явлений ринита рекомендованы топические 
стероиды эндоназально, остальные ситуационно 
пользовались антигистаминными препаратами. Обо­
стрений БА, требующих усиления базисной терапии 
или госпитализации, не было ни у одного больного. 
По окончанию сезона поллинации больные вновь пе­
реходили на серетид 50/100.

В изучение эффективности лечения серетидом вхо­
дила оценка комплаентности. Комплаентность, или 
комплаенс, —  готовность пациента выполнять врачеб­
ные рекомендации [5]. Известно, что комплаенс при 
2 -кратном суточном применении препарата составля­
ет 71% , при 3-кратном —  34% , а при 4-кратном — 
18%, т.е. чем более сложный режим дозирования, 
тем меньшей комплаентности можно ожидать от па­
циента. Простота и удобство применения серетида, 
снижение затрат на лекарственные противоастмати- 
ческие средства (комбинация всегда стоит дешевле, 
чем отдельный препарат), обеспечили высокую (почти 
1 0 0 %  комплаентность) готовность больных в даль­
нейшем использовать этот препарат. Большинство 
больных дали оценку "отлично" в 82%  случаев, "хоро­
шо" —  в 18% исследуемому препарату.

В процессе наблюдения за пациентами контроли­
ровали состояние сердечно-сосудистой системы, так 
как содержание сальметерола в серетиде могло ухуд­
шить ее состояние. Следует отметить, что наруше­
ний гемодинамики не зафиксировано ни у одного 
больного по ЧСС  и АД; изменений комплекса ($—Т 
по Э К Г  также не выявлено. Субъективно: жалоб на 
сердцебиение, головокружение, головную боль, не­
стабильность АД, связанных с приемом препарата, 
больные не отмечали. Побочных ирритативных эф­
фектов, кандидоза полости рта в процессе наблюде­
ния не зарегистрировано.

Представляет интерес оценка К Ж  с помощью оп­
росника ББ-36. Тестирование проводилось с исходно­
го уровня К Ж , до начала лечения серетидом и затем 
каждые 3 мес (всего 6  раз). На фоне лечения уже к 
концу 1 2 -й недели отмечено достоверное улучшение 
всех критериев К Ж , касающихся физической актив­

ности, общего восприятия здоровья, жизнеспособно­
сти, сравнения самочувствия с предыдущим годом. 
Следует отметить снижение роли эмоциональных 
проблем, повышения уровня психического здоровья 
и социальной активности. Так, например, двое боль­
ных (55 и 57 лет), инвалиды II группы, стали актив­
ными участниками художественной самодеятельнос­
ти, еще двое (56 и 58 лет) заняли призовые места в 
краевых соревнованиях по легкой атлетике среди 
лиц с ограниченными возможностями.

Проспективное наблюдение за больными среднетя­
желой БА  в течение 1,5 года, находившихся на моно­
терапии серетидом мультидиском, показало: высокую 
эффективность препарата в контроле за симптомами 
БА  (по шкале Е.Bateman) в течение всего периода 
исследования; возможность удобного манипулирова­
ния дозами в зависимости от клинического состояния 
больного и влияния провоцирующих факторов (пыль­
ца растений, О РВ И ) с использованием серетида 
50/250 или 50/100; простота и удобство препарата 
показали высокую, почти 1 0 0 %  комплаентность; от­
мечена хорошая переносимость препарата, отсутст­
вие ирритативных эффектов и кандидоза полости 
рта; серетид мультидиск приводит к достоверному 
повышению уровня К Ж  больных БА.
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