
пневмонии, 57,0% имели отягощенный социальный 
статус. Среди них было 10,4% больных хроническим 
алкоголизмом, 2,6% наркоманией, 14,9% поступили 
в стационар в состоянии алкогольного опьянения, 
10,4% пациентов имели алиментарную дистрофию и 
кахексию; 4,5% — педикулез и чесотку. Кроме того, 
10,3% больных поступили в медчасть из мест лише­
ния свободы, а 3,9% были лица без определенного 
места жительства.

Таким образом, результаты проведенного исследо­
вания показывают, что сохраняется недостаточный 
уровень диагностики внебольничных пневмоний (ги­
подиагностика в 18,8% случаев). Чаще умирают 
мужчины трудоспособного возраста. Преобладает 
смертность в первые 3 сут пребывания в стационаре 
(57,8%). Пневмонии с летальным исходом чаще бы­
ли двусторонние субтотальные и тотальные.

Наиболее распространенным возбудителем явля­
ется пневмококк. Чаще умирали больные с отяго­
щенным социальным статусом (57% ).
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S u m m a r y

This trial was aimed to researching an efficacy of the Seretide Multidisk combinated therapy in patients 

with moderate bronchial asthma.

The "Adult-step" program was designed as a randomized opened comparative multi-center trial. It involved 

65 patients with moderate asthma aged 16 to 50 years divided into two groups. The 1st group patients have 

received fluticazone propionate 500 meg daily for all the treatment period (5 months) that was the "step up" 

mode. The 2nd group patients have received Seretide Multidisk 250/50 meg twice a day for 12 weeks, then 

they were changed the treatment to the fluticazone propionate 500 meg daily that was the "step down" mode. 

The control of asthma was assessed in 8 weeks by the E.Bateman's criteria. The 2nd group patients with unsatis­

factory effect were expelled from the study, those of the 1st group were transferred to the "step down" mode. 

The study protocol included an assessment of the main asthma signs, respiratory function parameters, sever­

ity of post-exertion bronchoconstruction.

At the end of the trial 69.7% of patients taking Seretide Multidisk (the 2nd group) and 28.1% of the patients 

taking fluticazone propionate (the 1st group) achieved the asthma symptoms control according to the



E.Bateman's criteria. So, the initial therapy with Seretide Multidisk was more effective than the "step up" phar- 

macological mode in moderate asthma patients.

Р е з ю м е

Цель настоящего исследования — изучение эффективности препарата комбинированной терапии 

серетида мультидиска у больных среднетяжелой бронхиальной астмой (БА).

Дизайн программы "Adult-step" — открытое сравнительное рандомизированное многоцентровое 

исследование. В работе принимали участие 65 пациентов со среднетяжелым течением БА в возрасте от 

16 до 50 лет, которые были разделены на 2 группы. Пациенты группы 1 в качестве стартовой терапии 

получали флутиказона пропионат (ФП) в дозе 500 мкг/ сут в течение всего лечебного периода (5 мес) — 

подход "step ир". Пациентам группы 2 назначался серетид мультидиск 250/50 мкг дважды в сутки (1-3-й 

месяцы терапии), а затем ФП 500 мкг/сут (4-5-й месяцы) — подход "step down". Конечными показателями 

эффективности терапии служили критерии "хорошо контролируемой астмы" по E.Bateman. Протокол 

исследования включал также оценку выраженности основных клинических симптомов БА, показателей 

функции внешнего дыхания, тяжести постнагрузочного бронхоспазма. В случае отсутствия контроля над 

симптомами БА по критериям E.Bateman на этапе 8 нед терапии пациенты группы 2 исключались из 

исследования, а представители группы 1 переводились на терапию в режиме "step down" (группа 1А).

К моменту окончания исследования 69,7% пациентов из группы 2 и 28,1% представителей группы 1 

достигли критериев "хорошо контролируемой астмы". Таким образом, применение подхода "step down" 

с использованием серетида мультидиска в качестве стартовой терапии у больных среднетяжелой БА 

демонстрирует превосходящую клиническую эффективность по сравнению с подходом "step ир".

В пульмонологии последняя четверть X X  столетия 
была посвящена поиску оптимальных подходов к ба­
зисной терапии бронхиальной астмы (БА). В действу­
ющей в настоящее время версии Руководства по 
бронхиальной астме Национального института здоро­
вья США [11] предлагается 2 фармакотерапевтичес- 
ких режима: "step up" и "step dow n". Первый из них 
подразумевает назначение низких доз ингаляционных 
кортикостероидов (ИКС) в качестве препаратов на­
чальной терапии. В случае недостаточной эффектив­
ности такого лечения рекомендуется увеличение дозы 
стероидов или назначение комбинированной терапии 
(как правило, сочетание ИКС и пролонгированных (32- 
агонистов) — "ступень вверх". Подход "step down" 

означает старт терапии с более высокой ступени, чем 
того требует тяжесть заболевания. Это обеспечивает 
достижение быстрого контроля над симптомами БА с 
последующим сокращением объема противовоспали­
тельной терапии —  "ступень вниз". В конце 90-х го­
дов X X  века в многочисленных исследованиях [2,6,8] 
доказан лучший эффект стратегии "step down" у 
больных с персистирующей БА. Данный фармакотера- 
певтический режим продемонстрировал большую кли­
ническую эффективность в отношении скорости до­
стижения контроля над симптомами болезни, а также 
влияния на качество жизни больных БА. Однако в ре­
альной клинической практике оба подхода имеют пра­
во на существование, исходя из возможностей и пред­
почтений пациента.

Начало X X I века совпало с внедрением новых 
принципов базисной терапии БА. В целом ряде работ 
и недавнем метаанализе показаны преимущества 
комбинированной терапии сальметерол+ИКС по 
сравнению с повышением дозы ИКС у пациентов со 
среднетяжелым и тяжелым течением заболевания, 
что объясняется эффектом синергизма противовоспа­

лительного действия указанных препаратов [4,10,12]. 
Таким образом, в настоящее время комбинированная 
терапия является наиболее научно обоснованным и 
доказательным с точки зрения клинической эффек­
тивности подходом к стартовой терапии БА. Данная 
стратегия нашла отражение в последней редакции 
программы GINA (2002 г.), согласно которой, начи­
ная с 3-й ступени (среднетяжелая персистирующая 
астма), назначение одного из вариантов комбиниро­
ванной терапии является обязательным [7].

В этой связи разрабатываются новые средства 
комбинированной терапии БА, которые, помимо вы­
сокой клинической эффективности, упрощают тера­
певтический режим, предоставляют возможности 
для гибкого подбора доз, обладают привлекательным 
дизайном, тем самым способствуя росту кооператив- 
ности между пациентом и здравоохранительными 
инициативами. Первым представителем новой генера­
ции препаратов комбинированной терапии является 
серетид мультидиск ("G laxoSm ithK line "), сочетаю­
щий различные дозы ИКС с оптимальным профилем 
безопасности (флутиказона пропионат) и селектив­
ный (32-агонист длительного действия (сальметерол). 
С внедрением серетида мультидиска в широкую кли­
ническую практику в России связаны большие на­
дежды в отношении оптимизации подходов к старто­
вой терапии при БА.

Цель настоящего исследования —  комплексная 
оценка эффективности комбинированной терапии 
препаратом серетид мультидиск у пациентов со сред­
нетяжелой бронхиальной астмой.

Д и з а й н  и м е т о д ы  и с с л е д о в а н и я

Открытое сравнительное рандомизированное мно­
гоцентровое исследование "Adutt-step" проводилось
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Рис.1. Схема программы "Adult-step"

в 4 регионах РФ : Волгограде, Саратове, Смоленске, 
Томске. В исследование было включено 65 пациен­
тов, соответствующих следующим критериям отбора:
• амбулаторные больные в возрасте от 16 до 50 лет 

с ранее подтвержденными данными инструмен­
тального исследования (О Ф В 1<80%, обратимость 
обструкции при пробе с короткодействующим 
(32-агонистом >15%, суточная вариабельность пи­
ковой скорости потока >20%) и диагнозом "брон­
хиальная астма";

• пациенты, правильно пользующиеся ингалятором, 
пикфлоуметром, способные адекватно оценивать 
свое состояние;

• больные со среднетяжелым течением заболевания 
(согласно критериями GINA) [7].
Все пациенты были ознакомлены с целью проведе­

ния настоящего исследования, после чего дали пись­
менное информированное согласие на участие в 
этом проекте.

Критериями исключения служили использование 
системных и ИКС в течение месяца до начала иссле­
дования, острые респираторные заболевания в течение 
3 нед, предшествующих включению в исследование; 
наличие декомпенсированных заболеваний внутренних 
органов, способных повлиять на результаты исследо­
вания, а также неспособность пациента адекватно вы­
полнить стандартный тест с дозированной физической 
нагрузкой.

Исследование “A du lt-s tep ” состояло из двух этапов 
(рис.1). Во время подготовительного этапа "run-in",

продолжавшегося 2 нед, предполагалось оценить ис­
ходную тяжесть БА и подтвердить соответствие па­
циента критериям отбора. В это время пациенты не 
получали препаратов базисной терапии. Второй этап 
предполагал назначение 2 вариантов активной тера­
пии: подхода "step dow n"  (серетид мультидиск 
50/250 в течение 3 мес с последующим переводом 
пациента на терапию флутиказона пропионатом 
(Ф П ) в дозе 500 мкг/сут) и подхода "step  up", под­
разумевавшего начало терапии с назначения Ф П  в 
дозе 500 мкг/сут, в случае недостаточной его эф­
фективности перевода пациента на комбинирован­
ную терапию. Общая продолжительность проекта со­
ставила 5,5 мес.

Перед началом второго этапа настоящего исследо­
вания, а затем и ежемесячно проводилась оценка эф­
фективности терапии, включающая:
• определение выраженности клинических симпто­

мов БА за предшествующие 4 нед (число дневных 
и ночных симптомов, количества дней без симпто­
мов, кратность применения р2-агонистов коротко­
го действия) с помощью стандартного дневника 
самонаблюдения;

• проведение пикфлоуметрии с целью определения 
среднесуточных показателей пиковой скорости 
выдоха (ПСВ) и суточной лабильности бронхов;

• исследование переносимости физической нагрузки 
(наличие и степень выраженности постнагрузоч- 
ного бронхоспазма —  П Н Б) [3];

• оценка функции внешнего дыхания: спирометрия,



кривая поток —  объем по стандартной методике 
(M aster Lab Pro "Erich Jaeger")\

• анализ уровня контроля над симптомами БА по 
критериям Е.Batem an:

минимальное число дневных симптомов (оценка 
по шкале дневных симптомов< 1); 
минимальное число ночных симптомов (оценка 
по шкале ночных симптомов<0,05); 
потребность в бронхолитиках "по требованию" 
менее 2 доз в сутки;
отсутствие обращений за неотложной помощью; 
ПСВ (среднесуточные значения) >80%; 
суточная лабильность бронхов <20%; 
отсутствие побочных эффектов от проводимой 
терапии.

Указанные критерии, предложенные Е.Batem an  в 
1999 г. [5], являются количественными характерис­
тиками "хорошо контролируемой астмы" и в данном 
проекте использовались в качестве показателей эф­
фективности терапии.

Безопасность изучаемых режимов терапии оцени­
валась путем регистрации нежелательных лекарст­
венных реакций методом открытого стандартного во­
проса.

Ф а р м а к о т е р а п е в т и ч е с к и е  р еж и м ы

На втором этапе после оценки соответствия кри­
териям включения/исключения пациенты методом 
рандомизации разделялись на 2 клинические группы 
в зависимости от фармакотерапевтического режима: 
1) пациенты, получавшие Ф П  500 мкг/сут в течение 
всего лечебного периода, — 32 человека (группа 1 — 
подход "step up"); 2) пациенты, получавшие серетид 
мультидиск 250/50 мкг по 1 ингаляции 2 раза в 
день (1—3-й месяцы терапии), а затем Ф П  500 
мкг/сут (4-5-й месяцы) — 33 человека (группа 2 — 
подход "step down").

Рандомизация осуществлялась координатором ис­
следования, больные были стратифицированы по по­
казателю “число дневных симптомов".

Согласно дизайну настоящего исследования пред­
ставители группы 2, не достигшие критериев "хоро­
шо контролируемой астмы" в течение 8 нед терапии, 
исключались из программы, а пациенты группы 1 пе­
реводились в группу 1А, где им назначался объем 
терапии, соответствующий подходу "step down"  

(рис.1).
В случае развития обострения на втором этапе ис­

следования использовалась следующая тактика:
• увеличение суточной дозы короткодействующих 

р2-агонистов;
• увеличение объема противовоспалительной тера­

пии, сопровождающееся:
в группе 1 —  исключением из данной группы и 
перевод в группу 1А;
в группах 2, 1А —  исключение больного из 
программы с возможным назначением систем­

ных кортикостероидов и/или другой, необходи­
мой по мнению исследователя, терапии.

Статистическая обработка проводилась с исполь­
зованием пакета программ "S ta tistica  for W indow s  

5.0". Данные представлены в виде X ±S E , где X  — 
среднее арифметическое, SE  — ошибка среднего.

И с х о д н а я  х а р а к т е р и с т и к а  п а ц и е н т о в

В проекте "Adult-step" принимали участие 65 па­
циентов: 20 мужчин и 45 женщин. Средний возраст 
пациентов в анализируемых группах составил 
36,2±1,9 года (от 16 до 50 лет); стаж болезни — 
10,2=*= 1,4 года; число обострений 1,3±0,14 в год. В 
результате наблюдения пациентов в течение 4 нед, 
предшествующих включению в программу, установ­
лены следующие характеристики течения БА: часто­
та дневных симптомов — 2,34±0,15; ночных — 
2,03±0,15; уровень О Ф В ! — 70,9±2,8%; наличие 
ПНБ зарегистрировано у 87,5% пациентов. Таким 
образом, пациенты, принимавшие участие в исследо­
вание, соответствовали критериям среднетяжелой 
Б A (G IN А ).

Р е зу л ь т а т ы  и о б с у ж д е н и е

Д инам ика  клинико-ф ункциональны х показат елей  

у пациент ов, получавш их серетид м ульт идиск — 

подход "step down"

Статистически значимая положительная динамика 
со стороны дневных, ночных симптомов БА, частоты 
применения |32-агонистов короткого действия, сред­
несуточных значений ПСВ, суточной лабильности 
бронхов, количества бессимптомных дней была отме­
чена у пациентов, получавших серетид мультидиск 
(группа 2) уже через 4 нед терапии (рис.2, а -е ) . 

Указанная тенденция сохранялась до окончания на­
стоящего исследования, но была менее выражена. 
Кроме того, уже на 4-й неделе терапии зарегистри­
рован достоверный прирост величины О Ф В 1 по срав­
нению с исходными значениями этого показателя. К 
моменту окончания программы величина О Ф В ! у па­
циентов, использовавших фармакотерапевтический 
режим "step down", составила 96,67±2,6% (рис.2, ж). 

Сходная ситуация отмечалась и в отношении ПНБ. 
Так, по окончании 4 нед терапии положительная 
проба с физической нагрузкой была отмечена только 
у 15% больных группы 2. К  моменту завершения ис­
следования ПНБ отсутствовал у всех пациентов этой 
группы (рис.2, з).

В процессе проведения программы обострение БА 
зарегистрировано только у одного пациента, полу­
чавшего серетид мультидиск.

На различных этапах исследования из группы 2 
было исключено 30,3% больных, которым не уда­
лось достичь стандарта "хорошо контролируемой 
астмы". Следует отметить, что поводом для исключе-



1 мес 2 мес 3 мес 4 мес 5 мес

Исходно 1 мес 2 мес 3 мес 4 мес 5 мес

— А  группа 1 (фликсотид 500 мкг/сут)

---О—  группа 2 (серетид мультидиск 250/50 мкг 2 раза в день)

— ф  группа 1А (серетид мультидиск 250/50 мкг 2 раза в день, фликсотид 500 мкг/сут)

Р и с .2. С р ав н и те л ьн а я  д и н а м и к а  кли н ико -ф ункц ион альны х пока за те лей  у  п ациен тов , п олучавш их ра зл ич ны е  ф а р м а к о те р а п е в ти ч е с ки е  реж им ы , 

а _  число дневных симптомов; б — кратность приема бронхолитиков; в — суточная вариабельность П С В ;  г — среднесуточные показатели П С В ;  д — число дневных 

симптомов; е — число бессимптомных дней; ж — показатели О Ф В , ;  з — %  больных с постнагрузочным бронхоспазмом.



Уровень контроля

---О—  Группа 2 (серетид мультидиск)

— ±---  Группа 1 (фликсотид)

— ф  Группа 1А (серетид мультидиск+фликсотид)

Рис.З . Ч и сл о  п ациен тов , д о с ти гш и х  кри тери ев  “х о р о ш о  кон тр ол ир уе ­

мой  а с тм ы ” на  р а зн ы х  э тап ах  терапии .

ния из проекта являлось несоответствие хотя бы од­
ному из 7 критериев контроля по Е.Batem an.

Д инам ика клинико-ф ункциональны х показат елей  

у пациент ов, получавш их ф ликсот ид  — подход
it 1 II
step up

Динамика дневных, ночных симптомов БА, по­
требности в бронхолитиках, СЛБ, среднесуточных 
значений ПСБ, количества бессимптомных дней у 
пациентов группы 1 в процессе проведения исследо­
вания была в целом положительной. Однако редук­
ция указанных клинико-функциональных показате­
лей значительно менее выражена, чем у пациентов, 
получавших в качестве начальной терапии серетид 
мультидиск (рис.2, а~е). Кроме того, на 4-й неделе 
56,25% пациентов, получавших ФП, продемонстри­
ровали положительный результат провокационного 
теста с физической нагрузкой, а по окончании иссле­
дования ПНБ сохранялся у 10% больных (рис.2, з).

Необходимо отметить, что в процессе лечения из 
группы 1, согласно требованиям протокола исследо­
вания "A dult-step" , были исключены большинство 
(71,88%) пациентов по причине отсутствия контро­
ля над симптомами болезни (против 30,3% пациен­
тов, получавших серетид мультидиск). Кроме того, у 
представителей данной группы зафиксировано 3 слу­
чая развития обострения БА.

А н а л и з  у р о в н я  к о н т р о л я  н а д  с и м п т о м а м и
б о л е з н и  у  п а ц и е н т о в  со  с р е д н е т я ж е л о й  БА

Применение изучаемых режимов стартовой тера­
пии ("step up" и "step down") у пациентов, страдаю­
щих среднетяжелой БА, в целом позволяет получить 
положительную динамику клинико-функциональных 
показателей, характеризующих тяжесть заболевания. 
Однако возможность достижения контроля в значи­
тельной степени обусловлена выбором фармакоте- 
рапевтического подхода (рис.З). Так, среди пациен­
тов, получавших терапию в режиме "step dow n ", к 
моменту завершения исследования критериев "хоро­

шо контролируемой астмы" достигли 69,7%. В группе 
больных, использовавших фармакотерапевтический 
режим "step up", соответствие указанным критериям 
контроля над симптомами болезни продемонстриро­
вали лишь 28,12% пациентов.

Таким образом, подход "step down" с использова­
нием препарата серетид мультидиск демонстрирует 
превосходящую клинико-функциональную эффектив­
ность у пациентов, страдающих среднетяжелой БА. 
Дополнительным подтверждением служит тот факт, 
что при переводе больных с Ф П  (фликсотид) на ком­
бинированную терапию серетидом мультидиском 
(группа 1А), уже через 4 нед терапии удавалось до­
стичь статистически значимой динамики изучаемых 
клинико-функциональных показателей, а также эф­
фективного устранения ПНБ (рис.2, а~з).

При анализе уровня контроля над симптомами БА 
обращает внимание, что независимо от назначенного 
режима терапии максимальное число пациентов до­
стигает критериев "хорошо контролируемой астмы" 
на этапе 8 нед: 87,9% участников группы 2 и 46,9% 
представителей группы 1, а в дальнейшем отмечает­
ся некоторое снижение данного показателя (см. 
рис.З). Объяснением на первый взгляд парадоксаль­
ного явления служит тот факт, что "step" (пересмотр 
объема терапии) настоящего исследовании составил 
2 мес. Полученные результаты свидетельствуют, что 
такая продолжительность стартовой терапии явно 
недостаточна. Эта точка зрения подтверждается и 
данными литературы [1,7,9], согласно которым опти­
мальная продолжительность стартовой терапии в ре­
жиме "step down" 3 мес.

В ы в о д ы

1. Подход "step dow n" с применением серетида 
мультидиска в качестве стартовой терапии у боль­
ных среднетяжелой бронхиальной астмой демон­
стрирует превосходящую клиническую эффектив­
ность по сравнению с подходом "step up" .

2. У большинства (69,7%) больных среднетяжелой 
бронхиальной астмой возможно достижение крите­
риев "хорошо контролируемой астмы" по Е .B ate ­

man по окончании 20-недельного курса комбиниро­
ванной терапии препаратом серетид мультидиск.

Л И Т Е Р А Т У Р А

1. Огородоеа Л .М ., Кобякова О.С., П ет ровский Ф.И. и др. 

Global asthma control; возможно ли достижение целей тера­
пии? (результаты исследования в группе больных среднетяже­
лой бронхиальной астмой). Аллергология 2001; 1: 15-21.

2. Петров В.П., Смоленое И .В., А ликова  O.A. и др. Ступенча­
тая схема лечения бронхиальной астмы у детей: step up или 
step down? Пульмонология 2000; 2: 62-70.

3. Стандартизация легочных функциональных тестов. Доклад ра­
бочей группы "Стандартизация тестов легочной функции". 
Официальный отчет Европейского респираторного общества. 
М.: Пульмонология; 1993.

4. Baraniuk M urray J.J., N a than  R.A. Fluticasone alone or in 
combination with salmeterol vs triamcinolone acetonide in asth­
ma. Chest 1999; 116: 625.



5. B atem an E.D. Simplifying asthma treatment. Berlin: ICC; 1999.
6. Busse W .W ., N elson J., W olfe J. Comparison of inhaled salme- 

terol and oral zafirlukast in patients with asthma. J. Allergy Clin. 
Immunol. 1999; 103: 1075.

7. Global strategy for asthma management and prevention web 
site: h t tp : / /w w w .ginasthm a.com .

8. G reening A.P., Ind  P.W., N orth fie ld  I. et at. Added salmeterol 
versus higher-dose corticosteroid in asthma patients with symp­
toms on existing inhaled corticosteroid. Lancet 1994; 344: 219.

9. M aeda Y., A kiyam a  K., H ayakaw a T. et at. A new steroid ther­
apy for difficult asthmatics — an induction and maintenance, 
two-step therapy. Arerugi 1992; 41 (12): 1687-1693.

10. M arkham  A ., A dkins J.C. Inhaled salmeterol/fluticasone propio­
nate combination. A pharmacoeconomic review of use in the 
management of asthma. Pharmacoeconomics 2000; 18: 591.

11. National asthma education and prevention program. Expert panel 
report 2: Guidelines for the diagnosis and management of asth­
ma. National Heart, Lung, and Blood Institute, National 
Institutes of Health publ. no 97-4051. Bethesda, MD; 1997.

12. Shew sbury S ., Pyke S ., B ritton  I. A meta-analysis of increasing 
inhaled steroid or adding salmeterol in symptomatic asthma 
(M IASM A) Br. Med. J. 2000; 320: 1368.

П о с т у п и л а  1 8 .0 5 .0 2

©  БЕЗЛЕПКО A .B ., 2 0 0 2  

У Д К  6 1 6 . 2 3 3 - 0 0 2 . 2 - 0 8 5 . 2 3 4

Л. В. Безлепко

О П Ы Т  Д Л И Т Е Л Ь Н О Г О  П Р И М Е Н Е Н И Я  Ф Е Н С П И Р И Д А  (ЭРЕСП АЛ А )

П Р И  Л Е Ч Е Н И И  Б О Л Ь Н Ы Х  Х Р О Н И Ч Е С К И М  О Б С Т РУ К Т И В Н Ы М  

Б РО Н Х И Т О М  (сообщ ение в тор ое)1

Главный военный клинический госпиталь им. Н.Н.Бурденко, Москва

EXPERIENCE OF LONG-TERM USE OF ERESPAL IN PATIENTS WITH CHRONIC 

OBSTRUCTIVE BRONCHITIS (Report II)

A. V. Bezlepko 

S u m m a r y

The open study of efficiency and safety of long-term use of Erespal (fensplride) in patients with chronic 

obstructive bronchitis (COB) was conducted. The study group included COB patients with stable course of the dis­

ease during the previous 2 months; the forced expiratory volume for the 1st sec (FEV^ was 50-70% of the predic­

tive values; Pa0 2 was 65 to 80 mm Hg. It corresponded to the moderate COPD (FP). The patients receiving gluco- 

corticosteroids (oral or inhaled) and having severe underlying diseases as well as those with acute or 

exacerbations of chronic diseases were not included in the investigation. The therapy with Erespal was performed 

in outpatient conditions for 3 months in the daily dose of 160 mg. The drug was re-administered after three-month 

interval for another 3 months and longer if the cellular ratio in the bronchial mucosa changed in favour of neu- 

trophiles or clinical and laboratory parameters worsened. A control examination was performed in a hospital at the 

end of each month for the first 3-month period (M0-M3) and every 3 months subsequently (M6, M9, M12). The 

drug efficiency was evaluated on the basis of visual analog scales assessing cough, dyspnea, sputum production; 

the blood gas content, lung function test, endoscopic features of tracheobronchial tree and cellular content of the 

bronchial mucosa. When finished the study (M12) the significant (p<0.05) improvement in the clinical, laboratory 

and functional parameters was revealed. The cytogram of tracheobronchial mucosa showed the cell ratio in all the 

patients tended to the normal values. Nobody of the patients had the disease exacerbation for all the treatment 

period. FEV-, and AFEVt worsening, ECG abnormalities, liver or kidneys, or other organs dysfunction were not also 

revealed. Side effects of Erespal (epigastric discomfort, nausea, heartburn, xerostomia, sleepiness and hypoten­

sion) were observed only in 6 (12.2%) patients and did not require the drug cancellation under medication correc­

tion. So, the long-term use of the Erespal both as monotherapy and in combination with broncholytic agents is an 

effective anti-inflammatory therapeutic method for COPD patients. Long-term use of the drug allows to decrease 

the disease manifestations, to slow its progression and to improve the quality of life in COPD patients.

Резюме

Проведено открытое исследование эффективности и безопасности длительного применения 

эреспала (фенспирида) при лечении больных хроническим обструктивным бронхитом (ХОБ). В группу

1 Безлепко A.B. Опыт длительного применения фенспирида (эреспала) при лечении больных хроническим обструктивным бронхитом. 
Пульмонология. 2001; 2: 80-90.
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