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Ф О РА Д И Л  (Ф О РМ О Т Е РО Л А  Ф УМ АРА Т): ЗН А Ч Е Н И Е  И  М ЕС ТО  

В Т Е РА П И И  Б РО Н Х И А Л Ь Н О Й  А С ТМ Ы  И  Х Р О Н И Ч Е С К О Й  

О Б С Т РУ К Т И В Н О Й  Б О Л Е ЗН И  Л ЕГК И Х

НИИ пульмонологии Минздрава РФ , Москва

Агонисты р2-адренергических рецепторов (р2-аго- 
нисты) занимают центральное место в терапии обст- 
руктивных болезней легких — бронхиальной астмы 
(БА) и хронической обструктивной болезни легких 
(ХОБЛ). Одним из путей совершенствования (^-аго­
нистов явилось создание пролонгированных препара­
тов, способных обеспечить бронходилатационный и

бронхопротективный эффект в течение длительного 
времени (более 12 ч). На сегодня известно лишь два 
ингаляционных (32-агониста длительного действия — 
сальметерол и формотерол, которые уже показали 
свою высокую эффективность при БА и ХО БЛ  [1]. 
Формотерол выпускается в виде 2 препаратов —  Ок- 
сис® Турбухалер® ("A straZ eneca ", Великобритания)



и Форадил® Аэролайзер® ("Novartis", Швейцария). 
Эффективность ингаляционных препаратов зависит 
не только от их химической структуры, но и от вида 
и устройства доставки аэрозоля в дыхательные пути, 
поэтому теоретически возможны некоторые отличия 
между двумя препаратами формотерола, особенно 
касающиеся эквипотентности доз. В настоящей ра­
боте рассмотрены свойства, клиническая эффектив­
ность и безопасность препарата Форадил® Аэролай­
зер® (форадил) при БА  и ХО БЛ .

М е х а н и з м  д е й с т в и я  и ф а р м а к о л о г и ч е с к и е  

с в о й с т в а  ф о р м о т е р о л а

Формотерол был синтезирован на основе фенил- 
этаноламина и изначально использовался как препа­
рат для назначения per o s , затем случайно была об­
наружена его уникальная особенность —  длительное 
время действия при ингаляционном пути введения 
[45]. Механизм действия пролонгированных (32-аго­
нистов на уровне рецепторов отличен от действия 
(32-агонистов короткого действия [3]. Согласно мик- 
рокинетической диффузионной гипотезе A n d e rso n , 

липофильность является наиболее важным факто­
ром, объясняющим отличия пролонгированных (32"аго“ 
нистов от препаратов короткого действия [4]. Вслед­
ствие своей относительно высокой липофильности 
формотерол очень быстро проникает в бислой кле­
точных мембран клеток, которые выполняют функ­
цию "депо" для препарата [4]. В то же время липо­
фильность формотерола более низкая по сравнению 
с другим представителем класса пролонгированных 
(32-агонистов сальметеролом, поэтому значительная 
доля молекул формотерола остается также и в вод­
ной фазе и быстро проходит через стенку дыхатель­
ных путей к (32-рецепторам гладких мышц [5], что 
объясняет быстрое развитие бронхорасширяющего 
эффекта препарата.

Несмотря на сходный фармакологический про­
филь формотерола и сальметерола, данные препара­
ты имеют и определенные различия (табл.1) [44]. 
Основным отличием препаратов является скорость 
развития терапевтического эффекта: начало дейст­
вия формотерола такое же быстрое, как у сальбута- 
мола, —  через 3 мин после ингаляции, в то время 
как эффект сальметерола появляется через 15-30 
мин [52]. Продолжительность бронхорасширяющего 
эффекта двух препаратов у больных БА примерно 
одинаковая —  более 12 ч [52]. В рандомизированном 
перекрестном исследовании W allin и соавт. опреде­
лили, что формотерол в дозах 6, 12 и 24 мкг приво­
дил к повышению показателя удельной проводимос­
ти дыхательных путей (sG aw )  через 3 мин после 
ингаляции на 18, 48 и 49%  соответственно, досто­
верный бронхолитический эффект сохранялся около 
10 ч при использовании дозы формотерола 6 мкг и 
более 12 ч при использовании доз 12 и 24 мкг [68]. 
Недавно в нескольких долгосрочных клинических 
исследованиях были получены данные, что в отли­

т а  б л и ц а 1 

Ф ар м ак ол оги че ск и е  и клинические св о й ств а  

сал ьб утам ол а , ф о р м о тер о л а  и са л ь м е те р о л а
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чие от (32-агонистов короткого действия величина и 
длительность бронхорасширяющего эффекта формо­
терола не уменьшается и при регулярном приеме 
препарата [ 13,22,29].

Такие уникальные свойства формотерола, как бы­
строта наступления эффекта и продолжительность 
действия, позволяют классифицировать данный пре­
парат как быстродействующий (32-агонист длительно­
го действия ( fa s t  long-ac ting  or rap id  long -ac ting ) 
(табл.2) [32,55].

Формотерол относится к высокоселективным аго­
нистам Р2-адренергических рецепторов —  актив­
ность формотерола по отношению к (32-адренорецеп- 
торам более чем в 200 раз превышает их активность 
по отношению к (Зг рецепторам [11]. В исследовани­
ях in vitro  на изолированных препаратах гладких 
мышц человека было показано, что бронходилатиру- 
ющая активность формотерола превышает актив­
ность сальбутамола в 107 раз, а активность сальме­
терола в 325 раз (отношение препаратов 1 мкг к 1 
мкг) [49]. Сальметерол и формотерол различаются 
по своему максимальному эффекту расслабления 
гладкой мускулатуры дыхательных путей. Формоте-

Т а б л и ц а  2
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рол является полным агонистом (32-рецепторов, т.е. 
способен вызывать полное расслабление сокращен­
ной гладкой мускулатуры бронхов (>80%) по срав­
нению с парциальным (частичным) агонистом р2-аго- 
нистом сальметеролом (релаксация около 6 5 % ) [35]. 
Кроме того, полный агонист формотерол обладает 
большим бронхопротективным действием против 
"прямых" и "непрямых" бронхоконстрикторных сти­
мулов [53]. Клиническое значение данных различий 
сальметерола и формотерола пока неясно, хотя тео­
ретически возможно, что полный агонист формоте­
рол может оказаться более эффективным бронхорас­
ширяющим препаратом у больных с тяжелыми 
формами БА  и ХО БЛ. Возможно также, что данные 
различия фармакологических свойств препаратов мо­
гут объяснить тот феномен, что некоторые больные 
бронхиальной астмой не отвечают на терапию саль­
метеролом, но отвечают на формотерол [16,38].

П о р о ш к о в ы й  и н г а л я т о р  А э р о л а й зе р ®

Идеальное устройство доставки ингаляционного 
препарата должно обеспечивать депозицию большой 
фракции препарата в легких, быть достаточно про­
стым и надежным в использовании и быть доступным 
для применения в любом возрасте и при тяжелых 
стадиях заболевания. Для доставки форадила в дыха­
тельные пути используется порошковый ингалятор 
Аэролайзер®. В основе работы любого порошкового 
ингалятора лежит принцип высвобождения лекарст­
венного препарата в ответ на инспираторное усилие 
больного (активация вдохом), тем самым решается 
проблема координации больной —  ингалятор [2].

По типу дозирования лекарственного препарата 
Аэролайзер® относится к классу однодозовых кап­
сульных порошковых ингаляторов (используется же­
латиновая капсула с лекарственным препаратом). 
Достоинством капсульных моделей ингаляторов 
является точность дозирования (хорошая униформ- 
ность дозы) препарата, компактный размер уст­
ройств, защита лекарственной субстанции от влаж­
ности и низкая стоимость ингалятора. К  недостаткам 
Аэролайзера® можно отнести неудобство, связанное 
с необходимостью заправки устройства перед каж­
дой ингаляцией, но вряд ли это мероприятие являет­
ся большой проблемой при ингаляции бронхолити- 
ков пролонгированного действия (формотерола), 
когда требуется использование ингалятора не чаще 
2 раз в сутки.

Зависимость функционирования порошковых инга­
ляторов от инспираторного потока больного может 
быть не только достоинством (хорошая координа­
ция), но и недостатком данного типа устройств, так 
как доставка препарата в дыхательные пути может 
находиться в прямой зависимости от величины ин­
спираторного потока [51]. С другой стороны, в рабо­
те Chew и соавт. была установлена лишь слабая за­
висимость доставленной дозы от инспираторного 
потока при ингаляции через Аэролайзер®: 80% при

низких потоках (30 л/мин) и 90% при более высо­
ких потоках (60-120 л/мин) [21].

В свою очередь инспираторный поток через инга­
ляционную систему зависит от двух факторов: внут­
реннего сопротивления устройства и инспираторного 
усилия пациента. Низкое сопротивление устройства, 
безусловно, дает возможность достичь высокого ин­
спираторного потока при менее интенсивном усилии 
больного и позволяет использовать порошковые ин­
галяторы с низким сопротивлением даже при тяже­
лой бронхиальной обструкции. Ингалятор Аэролай­
зер® имеет низкое/умеренное сопротивление [8], 
что эффективно при применении даже при низких 
инспираторных потоках (30 л/мин) [21].

Интересно, что клинические сравнения, посвя­
щенные эффективности Оксис® Турбухалер® и Фо- 
радил® Аэролайзер®, пока не выявили преимуществ 
какого-либо из данных препаратов. В рандомизиро­
ванном, двойном слепом, плацебо-контролируемом 
перекрестном исследовании Lotva ll  и соавт., оба 
препарата демонстрировали одинаковую бронхолити- 
ческую активность у 19 больных БА, не отличаясь 
по значениям показателя объема форсированного 
выдоха за 1 с (О Ф В ^  и площади кривой О Ф В ! 
(А и С - О Ф В ^  в течение 12 ч (рис.1) [43]. Рандоми­
зированное мультицентровое параллельное исследо­
вание Eliraz и соавт. включало 200 больных БА и 
было посвящено сравнению двух форм формотерола 
12 мкг 2 раза в сутки (Оксис® Турбухалер® и Фора- 
дил® Аэролайзер®) в течение 4 нед. Оба препарата 
оказались одинаково эффективными по влиянию на 
клинические и функциональные показатели, однако 
больше больных правильно выполняли ингаляцион­
ную технику с помощью Аэролайзера® (9 8 % ) по 
сравнению с больными, использовавшими Турбуха­
лер® (86% ) [27].

Ф о р а д и л  п р и  б р о н х и а л ь н о й  а с т м е

Пролонгированные (32-агонисты, благодаря улуч­
шенному фармакологическому профилю, обладают 
особыми преимуществами при терапии больных БА. 
Пролонгированные препараты обеспечивают лучший 
контроль симптомов и функциональных легочных по­
казателей у больных БА по сравнению с (39-агониста- 
ми короткого действия, улучшают качество жизни 
больных БА, дают выраженный эффект при астме 
физического усилия [48]. Формотерол дает бронхо- 
дилатирующий и бронхопротективный эффект про­
должительностью более 12 ч, что определяет воз­
можность назначать этот препарат для терапии 
ночной астмы.

Согласно современным международным согласи­
тельным документам, формотерол относится к клас­
су длительной превентивной терапии БА [32,50] и 
рекомендован для терапии больных с персистирую- 
щей БА (начиная со 2-й ступени по классификации 
GINA). Назначение пролонгированных (32-агонистов 
показано больным БА, течение заболевания которых



не контролируется стандартными дозами ингаляци­
онных кортикостероидов (ИКС). Ввиду того что вос­
палительный процесс слизистой дыхательных путей 
играет центральную роль при БА, а пролонгирован­
ные (32-агонисты не обладают клинически значимым 
противовоспалительным эффектом, они должные 
всегда назначаться в комбинации с ИКС [32].

Крупные, хорошо спланированные рандомизирован­
ные исследования доказали, что добавление пролонги­
рованных (32-агонистов к ИКС у больных с персистиру- 
ющей БА  любой степени тяжести является более 
эффективной схемой терапии по сравнению с увеличе­
нием дозы ИКС [54]; такая комбинация является 
новым "золотым стандартом" терапии БА [10]. В про­
спективном рандомизированном контролируемом 12- 
недельном исследовании Bouros и соавт., включав­
шим 132 больных БА, также был показан лучший 
контроль заболевания на фоне приема беклометазона 
500 мкг/сутки и форадила 24 мкг/сутки по сравне­
нию с монотерапией бекламетазоном в суточной дозе 
1000 мкг/сутки: улучшение симптомов БА (р<0,001), 
снижение использования (32-агонистов короткого дей­
ствия в дневное (р<0,001) и ночное время (р=0,003), 
более выраженное повышение показателя пиковой 
скорости выдоха (ПСВ) на протяжении всего времени 
исследования (р=0,002) [15], т.е. данная работа под­
тверждает результаты исследования FACET  о более 
эффективном контроле БА комбинацией формотерол/ 
ИКС по сравнению с большими дозами ИКС [54].

В ли я н и е  формотерола на симптомы  

и ф ункциональны е показат ели  больных БА

Клиническая эффективность форадила была пока­
зана во многих крупных международных исследова­
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ниях, в том числе и в рандомизированных контроли­
руемых исследованиях. Во всех представленных ни­
же исследованиях больные БА наряду с форадилом 
принимали также ИКС.

Уникальным являются данные открытого исследо­
вания Hacki u coaem ., представившими опыт наблю­
дения "в реальной жизни" за 54 больными БА сред­
нетяжелого и тяжелого течения, которые в течение 
5 лет принимали форадил в дозе 12 мкг дважды в 
сутки [34]. В данное исследование были включены 
больные со всеми степенями тяжести БА, причем 
52% пациентов имели тяжелую астму. В  течение на­
блюдения за больными значительно уменьшилось 
число обострений БА, требующих приема системных 
стероидов (от 27 эпизодов/год до исследования до 
5-12 эпизодов/год в период исследования, р<0,005). 
Кроме того, значительно снизились регулярное ис­
пользование больными небулайзера в домашних ус­
ловиях (р<0,001) и прием препаратов теофиллина 
(р<0,001), уменьшилась средняя доза ингаляционно­
го беклометазона (р<0,005). На протяжении всего 
времени наблюдения не потребовалось увеличения 
дозы форадила, что свидетельствует об отсутствии 
развития толерантности к препарату даже при его 
длительном приеме.

Сравнение эффективности форадила и регулярной 
терапии сальбутамолом проводилось в нескольких 
рандомизированных исследованиях [13,62]. В мульти­
центровом двойном слепом, плацебо-контролируемом 
исследовании Bench u coaem. принимали участие 
512 больных с БА легкого и среднетяжелого течения, 
все больные в течение 12 нед принимали один из ви­
дов терапии: 1) форадил, 24 мкг/сут, 2) форадил, 48 
мкг/сут, 3) сальбутамол 200 мкг 4 раза в сутки, 4) 
плацебо [13]. Функциональные легочные показатели



были значительно выше в группах р2-агонистов по 
сравнению с плацебо (р<0,037), однако более выра­
женные изменения были отмечены в группах форади- 
ла. Больные данных групп также превосходили боль­
ных групп плацебо и сальбутамола по улучшению 
клинических симптомов (р<0,001) и уменьшению 
числа приема (32-агонистов короткого действия “по 
потребности” (р<0,001). У  больных, получавших 
формотерол, число бессимптомных дней (52-53%) 
было достоверно выше, чем при приеме сальбутамола 
(42%; р<0,016) или плацебо (33%; р<0,001).

Сравнение эффективности форадила и терапии 
сальбутамолом "по потребности" было проведено в 
рандомизированном контролируемом исследовании 
M olimard и соавт. [47]. В исследование было вклю­
чено 259 больных с умеренно тяжелой БА, все боль­
ные в течение 3 мес получали либо форадил 12 мкг 
дважды в сутки, либо сальбутамол 100 мкг “ по по­
требности” . Форадил по сравнению с сальбутамолом 
приводил к более выраженному приросту утренних 
(р<0,001) и вечерних (р<0,001) показателей ПСВ, 
снижению числа использования сальбутамола в 
дневное и ночное время (р<0,001; 54% больных в 
группе форадила и 20% больных во 2-й группе ис­
пользовали сальбутамол реже одного раза в месяц). 
Кроме того, форадил приводил к достоверно больше­
му улучшению дневных и ночных симптомов 
(р<0,001), а также к значительному увеличению 
бессимптомных дней и ночей (на 20 и 33% соответ­
ственно), в то время как сальбутамол не оказывал 
влияния на данные показатели. По профилю безо­
пасности обе схемы терапии не отличались друг от 
друга. В рандомизированном контролируемом иссле­
довании F itzG erald  и соавт., включавшем 271 боль­
ного с умеренно-тяжелой и тяжелой БА и сравнивав­
шем в течение 6 мес эффективность форадила 24 
мкг/сут, сальбутамола 200 мкг 4 раза в сутки, саль­
бутамола по потребности и плацебо, были получены 
сходные результаты с обсуждаемыми работами [29]. 
Терапия форадилом приводила к большему улучше­
нию клинических симптомов, функциональных пока­
зателей и снижению приема короткодействующих 
|32-агонистов по сравнению с обоими режимами саль­
бутамола и плацебо, и, что более важно, у больных, 
получавших форадил, наблюдалось достоверно мень­
шее число обострений заболевания (р=0,046) по 
сравнению с сальбутамолом “по потребности” .

Сравнение эффективности форадила и сальмете- 
рола явилось предметом изучения рандомизирован­
ного исследования Vervoloet и соавт., в которое 
были включены 482 больных с обратимой бронхиаль­
ной обструкцией дыхательных путей, все больные на 
протяжении 6 мес принимали либо форадил 12 мкг 2 
раза в сутки, либо сальметерол 50 мкг 2 раза в сут­
ки [67]. Оба сравниваемых препарата показали высо­
кую эффективность влияния на клинические симпто­
мы, функциональные показатели и уменьшение 
кратности приема (32-агонистов короткого действия, 
число побочных реакций было незначительным и не

различалось между группами. Единственное разли­
чие между препаратами было отмечено при сравне­
нии вечернего ПСВ, когда на 2, 3 и 4-м месяце тера­
пии было обнаружено достоверно большее 
улучшение данного показателя у больных, принимав­
ших форадил (р<0,05), соответственно на 7,3, 10,5 и 
10,5 л/мин. Недавно были опубликованы данные 
другого крупного рандомизированного исследования 
Condemi, в котором также в течение 6 мес проводи­
лось сравнение эффективности и безопасности фора­
дила (24 мкг/сут) и сальметерола (100 мкг/сут) у 
528 больных с обратимой бронхиальной обструкцией 
[23]. Эффективность обоих препаратов оказалась 
сравнимой по таким показателям, как улучшение 
клинических симптомов и показателей ПСВ в утрен­
нее и вечернее время, а также по числу побочных 
реакций, однако опять же были отмечены неболь­
шие, но достоверные различия в пользу форадила: 
улучшение утреннего ПСВ через 5 мин после при­
ема препарата (что легко прогнозировалось), а так­
же уменьшение числа приема бронхолитиков по 
потребности (р<0,03) и повышение числа бессимп­
томных дней (р<0,04). Таким образом, у больных с 
БА форадил и сальметерол имеют сходную эффек­
тивность и безопасность, причем по влиянию на не­
которые параметры форадил может даже обладать 
некоторым преимуществом.

В лияние  формотерола на качество жизни  
больных БА

Важнейшим параметром оценки эффективности 
медикаментозных препаратов является качество 
жизни, основанное на субъективной оценке пациен­
том своего состояния.

Изучение качества жизни явилось предметом ран­
домизированного контролируемого исследования 
Jones и соавт. [37]. В 6-месячное исследование были 
включены 482 больных БА, которые были рандомизи­
рованы на 2 группы: больные 1-й группы принимали 
форадил 12 мкг дважды в сутки, а больные 2-й груп­
пы принимали сальметерол 50 мкг 2 раза в сутки. 
Через 3 и 6 мес терапии у всех больных проводилась 
оценка качества жизни по Респираторному опросни­
ку Св. Георгия. Качество жизни больных достоверно 
(р<0,0001) улучшилось в обеих группах больных уже 
через 3 мес: на 7 баллов в группе форадила и на 6,5 
балла в группе сальметерола (различия между груп­
пами недостоверны). К  концу 6-го месяца терапии 
качество жизни больных БА улучшилось более зна­
чительно (р<0,0001), причем прирост был более вы­
ражен в группе форадила: 8,9 балла (95%  ДИ: 

7,2-10,7) по сравнению с группой сальметерола: 8,1 
балла (95% ДИ: 6,4-9,9), однако опять же различия 
между группами не были статистически достоверными.

Во многих исследованиях пациенты предпочитали 
использование пролонгированных р2-агонистов препа­
ратам короткого действия. В исследовании Molimard  
и соавт. у больных, принимавших форадил в тече-
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ние 3 мес, значительно улучшилось качество жизни 
(снижение числа баллов по Опроснику Св. Георгия на 
6,4 балла) по сравнению с больными, принимавшими 
сальбутамол по потребности (снижение числа баллов 
на 3,5, различие между группами р=0,05) [47].

Бронхопротекпгивный эффект формотерола

С практической точки зрения бронхопротектив- 
ный эффект (32-агонистов особенно важен в таких 
ситуациях, как постнагрузочный бронхоспазм (астма 
физического усилия) и бронхоспазм в ответ на кон­
такт больного с аллергеном. Физическое усилие яв­
ляется важным триггером БА, особенно у детей и 
подростков. Препаратами выбора для профилактики 
астмы физического усилия являются (32-агонисты. 
Хотя препараты короткого действия способны обес­
печить эффективную защиту от развития бронхо­
спазма или уменьшить его выраженность, продолжи­
тельность протективного действия не превышает 2 ч 
[6]. Пролонгированные р2-агонисты дают протектив- 
ный эффект, не уступающий сальбутамолу, однако 
продолжительность действия достигает 12 ч, что поз­
воляет рекомендовать использование формотерола в 
утреннее время для профилактики астмы физичес­
кого усилия [57].

В двойном слепом перекрестном исследовании 
Вгопэку и соавт. проводили сравнение протективно­
го эффекта формотерола (в дозах 12 и 24 мкг), саль- 
бутамола (200 мкг) и плацебо у 18 больных с астмой 
физического усилия [17]. Нагрузочный тест прово­
дился через 15 мин, 4, 8 и 12 ч после ингаляции 
испытуемых препаратов. Протективный эффект всех

(32-агонистов был отмечен на 15-й минуте, однако 
уже через 4 ч данный эффект значительно умень­
шался после ингаляции сальбутамола, в то время 
как протективный эффект формотерола в обеих до­
зах сохранялся через 8 и 12 ч. Примечательно, что 
длительный бронхопротективный эффект форадила 
был показан даже у спортсменов с БА, выполняю­
щих интенсивные физические упражнения [28].

Способность формотерола предотвращать развитие 
поздней фазы аллергического ответа на ингалируе- 
мый аллерген было продемонстрировано в исследо­
вании W ong и соавт. [69]. По сравнению с плацебо 
формотерол (24 мкг), назначенный до ингаляции ал­
лергена, полностью подавлял развитие ранней и по­
здней фаз астматического ответа, а препарат сравне­
ния —  беклометазон (200 мкг) —  не оказывал 
никакого эффекта на раннюю фазу и лишь частично 
подавлял поздний ответ (рис.2).

Данные о протективных свойствах формотерола 
при астме были получены и в продолжительных ис­
следованиях. Некоторые наблюдения показывают, 
что протективный эффект (32-агонистов длительного 
действия может ослабевать уже через несколько 
недель регулярной терапии [42], что диктует исполь­
зование формотерола для бронхопротекции (при 
астме физического усилия) только эпизодически или 
в комбинации с ингаляционными кортикостеро­
идами (ИКС). С другой стороны, в исследовании 
FitzG erald  и соавт.. бронхопротективный эффект 
формотерола (в ответ на метахолин) сохранялся на 
протяжение всего 6-месячного курса терапии (повы­
шение провокационной концентрации метахолина 
РС20 приблизительно в 6-7 раз по сравнению с ис­



ходным уровнем) и достоверно превышал протектив- 
ный эффект сальбутамола по потребности (р=0,001) 
[29]. Следует подчеркнуть, что все пациенты, прини­
мавшие участие в данном исследовании, регулярно 
принимали ИКС, что может препятствовать ослабле­
нию протективного эффекта пролонгированных 
(32-агонистов при их длительном приеме.

Ф ормотерол при ночной астме

Ночные симптомы астмы являются одной из веду­
щих проблем для  многих больных БА. В одном из 
исследований было показано, что 73% больных БА 
просыпаются из-за симптомов астмы как минимум 
один раз в неделю и 39%  пациентов просыпаются 
каждую ночь [66]. Пролонгированные теофиллины и 
оральные медленно высвобождающиеся |32-агонисты 
способны уменьшить бронхиальную обструкцию в 
ночное время, однако не улучшают качество сна. 
Новым "стандартом" терапии ночной астмы является 
использование Р2-агонистов длительного действия, 
многочисленные исследования продемонстрировали 
их способность снижать число ночных пробуждений 
и улучшать ночные симптомы у больных БА, более 
того было показано, что |32-агонисты длительного 
действия улучшают архитектуру сна [46].

Сравнению эффективности двух р2-агонистов дли­
тельного действия форадила (12 мкг 2 раза в сутки) 
и сальметерола (50 мкг 2 раза в сутки) было специ­
ально посвящено рандомизированное исследование 
Gabbay и соавт., в которое было включено 127 
больных БА с регулярным ухудшением симптомов в 
ночные часы [30]. К  концу исследования (3 мес) чис­
ло бессимптомных ночей достоверно увеличилось в 
обеих группах больных (форадил: плюс 1,9 ночи в 
неделю; сальметерол: плюс 1,8 ночи в неделю). Кро­
ме того, оба препарата приводили к значительному 
улучшению ночных симптомов БА  (р<0,001), утрен­
них и вечерних показателей ПСБ (р<0,001) и сни­
жению частоты приема (32-агонистов короткого дей­
ствия (р<0,001). Ни по одному из сравниваемых 
параметров форадил и сальметерол не отличались 
друг от друга.

В исследовании M olim ard и соавт. значительное 
уменьшение балльной оценки ночных симптомов бы­
ло отмечено у больных БА, в течение 3 мес прини­
мавших форадил 12 мкг дважды в сутки (р<0,0001), 
кроме того, значительно увеличилось число бессимп­
томных ночей (с 68,2 до 81,7%), а в группе сравне­
ния (прием сальбутамола "по потребности") данные 
показатели не претерпели значительных изменений 
[47]. В рандомизированном исследовании Bench и 

соавт. (включавшем 541 больного БА ) были также 
получены сходные данные: отсутствие ночных про­
буждений было отмечено у 72-73% больных, прини­
мавших форадил, у 59 и 53% больных, получавших 
сальбутамол или плацебо соответственно (р<0,001) 
[13]. Таким образом, форадил является одним из 
препаратов первой линии при ночной астме.

Использование формотерола “по пот ребност и ” 
при обострении БА

Больной БА  может время от времени нуждаться в 
использовании бронхолитических препаратов по по­
требности для обеспечения быстрого облегчения 
симптомов. Во всех согласительных документах и 
руководствах в качестве таких препаратов рекомен­
довано использование р2-агонистов короткого дейст­
вия [32]. Однако не исключено, что у больных, уже 
принимающих формотерол как средство длительной 
превентивной терапии, в качестве лекарства по по­
требности можно использовать тот же формотерол 
(с учетом быстроты его действия), а не другой 
Р2-агонист короткого действия. Кроме улучшенного 
безопасного профиля, такой подход ведет к облегче­
нию схемы терапии больных (один препарат вместо 
двух) и, следовательно, улучшению комплаенса 
больных к терапии, а также к улучшению контроля 
заболевания.

Рациональность и клиническая эффективность та­
кого подхода уже была подтверждена в некоторых 
исследованиях, изучавших препарат формотерола 
Оксис® ("AsraZeneca")  [56,63]. Однако для доказа­
тельства концепции использования формотерола в 
качестве препарата “ по потребности” необходимо 
проведение крупных рандомизированных исследова­
ний, кроме того, пока нет опубликованных данных 
об использовании по потребности препарата фора­
дил. Возможно, такие сведения появятся в недале­
ком будущем.

Заслуживают внимания данные о применении фо­
радила при обострении БА. В рандомизированном 
исследовании Lim и соавт. проводили сравнение эф­
фективности форадила 72 мкг (6 ингаляций через 
Аэролайзер®) и небулизированного сальбутамола 10 
мг у 38 больных с тяжелым обострением БА в усло­
виях отделения неотложной помощи [41]. Оказалось, 
что успех данных схем терапии (повышение ПСВ на 
20%  и уменьшение диспное) сходен —  форадил 
48% и сальбутамол 43%, прирост ПСВ наблюдался 
немного быстрее в группе сальбутамола. Дальней­
шие исследования необходимы для подтверждения 
возможности использования форадила при обостре­
нии БА.

Ф о р а д и л  п р и  Х О Б Л

Хроническая обструктивная болезнь легких 
(ХО БЛ ) включает в себя довольно неоднородную 
группу заболеваний — хронический бронхит, эмфи­
зему легких, заболевания малых дыхательных путей 
[31]. Функциональные нарушения при ХО БЛ  в отли­
чие от БА фиксированные и лишь частично обратимы 
в ответ на терапию бронходилататорами и другими 
препаратами. Основными задачами терапии ХО БЛ  
являются не только улучшение функциональных ле­
гочных показателей, но и улучшение клинических 
симптомов, качества жизни больных и предотвраще­



ние развития обострений заболевания [31]. Бронхо- 
дилататоры являются основными средствами дли­
тельной терапии ХО БЛ, препаратами первой линии 
являются антихолинергические препараты, а также 
большое значение имеют симпатомиметики и тео- 
филлины [9]. Пролонгированные р2-агонисты являют­
ся относительно новым классом препаратов при те­
рапии Х О БЛ , однако результаты исследований, 
проведенных в последнее время, показали высокую 
эффективность данных препаратов (в том числе и 
форадила) при их постоянном приеме, что, возмож­
но, в скором времени поставит их в ранг препаратов 
первой линии длительной терапии ХО БЛ  [7,20].

В ли я н и е  формотерола на симптомы

и ф ункциональны е показат ели  больных Х О Б Л

Бронходилатирующий эффект формотерола у 
больных ХО БЛ  был показан во многих клинических 
исследованиях: выраженность его эффекта сравнима 
с (32-агонистами короткого действия, однако по про­
должительности эффекта формотерол значительно 
их превосходит [12]. Кроме того, у больных ХОБЛ, 
как и при БА, формотерол характеризуется очень 
быстрым наступлением бронхорасширяющего эффек­
та. В рандомизированном, двойном слепом, плацебо- 
контролируемом исследовании ВепНатои и соавт. 

проводили сравнительную оценку начала действия 
форадила 24 мкг и сальбутамола 400 мкг (ингалиру- 
емого через Дискхалер®) у 24 больных ХО БЛ  [12]. 
Ингаляции обоих препаратов приводили к равно­
значному повышению О Ф В } уже в течение первых 3 
мин, максимальный бронходилатирующий эффект 
препаратов был отмечен через 30 мин после ингаля­
ции (средний показатель О Ф В 1 составил 0,34 л для 
форадила и 0,35 л для сальбутамола, р —0,65, что бы­
ло достоверно выше эффекта плацебо — 0,11 л, 
р<0,0001). Такое быстрое действие форадила позво­
ляет применять его у больных ХО БЛ  не только для 
длительного контроля заболевания, но и для быст­
рого облегчения симптомов.

Клиническая эффективность форадила была изуче­
на в двух недавно опубликованных, крупных, мульти­
центровых, рандомизированных контролируемых ис­
следованиях, включавших в общей сложности 1634 
больных Х О БЛ  (средний возраст 63 года, средний 
О Ф В ! 4 6 % ) [25,59]. В исследования было включено 
примерно равное количество больных с обратимой и 
необратимой бронхиальной обструкцией (критерий 
обратимости: прирост О Ф В 1 более 15% после инга­
ляции 200 мкг сальбутамола).

В исследование БЮ О РО  I было включено 780 
больных ХО БЛ , все больные были разбиты на четыре 
группы, которым в течение 12 нед назначали либо 
форадил 12 мкг 2 раза в сутки, или 24 мкг 2 раза в 
сутки, либо ипратропиума бромид 40 мкг 4 раза в 
сутки, либо плацебо [25]. Первичной конечной точ­
кой являлся показатель "площадь под кривой О Ф В!

в течение 12 ч после ингаляции препарата" 
(ЛС/С-ОФв^ в конце курса одной из изучаемых 
схем терапии. Все изучаемые препараты (форадил 
12 мкг, 24 мкг и ипратропиум) значительно увеличи­
вали А и С - О Ф В ! по сравнению с плацебо (р<0,001), 
причем обе дозы формотерола были значительно эф­
фективнее ипратропиума (р<0,025) и приводили к 
достоверному улучшению клинических- симптомов 
(р=0,007). Интересно отметить, что улучшение пока­
зателей О Ф В 1 и клинических симптомов наблюда­
лось в равной степени у больных с обратимой и не­
обратимой бронхиальной обструкцией.

Одной из основных задач длительной терапии 
ХО БЛ  является также и снижение числа обострений 
заболевания. В исследовании РЮ ОРО I было пока­
зано, что число легких обострений заболевания, так 
называемых плохих дней (т.е. снижение ПСВ на 
20%  и повышение индексов клинических симпто­
мов) при терапии форадилом в дозе 12 мкг 2 раза в 
сутки и 24 мкг дважды в сутки было значительно 
меньше, чем у больных, принимавших плацебо 
(р=0,001 и р<0,004) или ипратропиум (р<0,001 и 
р<0,02). Все виды сравниваемой терапии не отлича­
лись по профилю безопасности.

В исследование РЮ ОРО II были включены 854 
больных ХОБЛ, которые были разделены на 4 группы, 
в течение 12 мес принимавших форадил 2 раза в 
сутки в дозе 12 или 24 мкг, либо пролонгированный 
теофиллин (Тео-Дур) —  200—300 мг дважды в сутки, 
либо плацебо [59]. Как и в первом исследовании, у 
больных, принимавших форадил, наблюдалось более 
значительное повышение показателя АС/С—О Ф В 1 
по сравнению с больными, получавшими плацебо 
(р<0,001) или препарат теофиллина (р<0,05) (рис.З), 
причем положительный эффект форадила был отмечен 
у больных с обратимой и необратимой бронхиальной 
обструкцией, а эффект теофиллина —  только в группе 
больных с обратимой обструкцией. Число приема 
бронхолитиков “по потребности” также значительно 
уменьшилось в группах форадила по сравнению с 
группой плацебо (р=0,003). Терапия форадилом в обо­
их дозах приводила к снижению числа легких обостре­
ний заболевания (р=0,008 по сравнению с плацебо и 
р=0,035 по сравнению с теофиллином), а форадил в 
дозе 24 мкг дважды в сутки снижал обострение ХОБЛ 
средней степени (т.е. требующих дополнительной те­
рапии) (р=0,019 по сравнению с плацебо). Число по­
бочных эффектов, в том числе и серьезных, требую­
щих прекращения терапии, было значительно выше у 
больных, получавших теофиллин, по сравнению с 
больными, принимавшими форадил.

Снижение числа легких и умеренных обострений 
ХО БЛ  на фоне форадила предполагает возможность 
положительных альтернативных (небронхолитичес- 
ких) эффектов формотерола, например, снижение 
экссудации плазмы в просвет бронхов, миграции, ад­
гезии и активации нейтрофилов, защита бронхиаль­
ного эпителия от бактериальных токсинов [36].
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В ли ян и е  формошерола на качество жизни 

больных Х О Б Л

Пролонгированные р2“агС)НИСТЬ1’ независимо от из­
менений функциональных легочных показателей, зна­
чительно улучшают клинические симптомы и качество 
жизни больных ХОБЛ. Выраженное улучшение каче­
ства жизни на фоне приема форадила было показано в 
обоих мультицентровых исследованиях. В исследова­
нии Б1СОРО I обе дозы форадила значительно улуч­
шали качество жизни больных ХОБЛ, оцененное по 
Опроснику Св. Георгия, по сравнению с плацебо 
(р<0,01) [24]. Улучшение качества жизни в группе 
больных, принимавших форадил 12 мкг, было не толь­
ко статистически, но и клинически значимым (повы­
шение общего числа баллов более 4). Улучшение чис­
ла баллов по анкете качества жизни наблюдалось 
также и у больных с необратимой бронхиальной обст­
рукцией (на 5,40 балла, р<0,005, по сравнению с пла­
цебо и на 4,25 балла, р<0,025, по сравнению с ипра- 
тропиумом). В исследовании Б1СОРО II к концу 12-го 
месяца терапии качество жизни также значительно 
улучшилось у больных, принимавших форадил (12 и 
24 мкг) по сравнению с плацебо (р=0,030 и р=0,009 
соответственно); качество жизни у больных, получав­
ших форадил (12 мкг), было достоверно выше по срав­
нению с больными группы теофиллина (р=0,009), а 
эффект форадила (24 мкг) по влиянию на данный по­
казатель был сравним с эффектом теофиллина [59].

Сочетание формотерола  

с другими препаратами при Х О Б Л

В отличие от БА  сочетанная терапия ИКС и фор- 
мотеролом практически не изучена при ХОБЛ. Пока

нет исследовании, специально посвященных данной 
проблеме, однако post /юс-анализ крупных исследо­
ваний FICOPD I и FICOPD II показал, что форадил 
в дозах 24 и 48 мкг в сутки приводил к одинаковому 
приросту показателя A U C - O O Bj через 3 и 12 мес 
терапии, независимо от того, принимал ли больной 
ИКС или нет [33,39].

Исследований, посвященных сочетанию антихоли- 
нергических препаратов и формотерола у больных 
ХОБЛ, пока очень немного. В рандомизированном 
слепом плацебо-контролируемом перекрестном ис­
следовании S ichietid is  и соавт. проводили сравне­
ние бронхорасширяющей активности форадила, ип- 
ратропиума, их комбинации и плацебо у 27 больных 
ХО БЛ  [61]. Более выраженный максимальный брон­
хорасширяющий эффект был получен при использо­
вании комбинации форадила 12 мкг и ипратропиума 
40 мкг (прирост O O Bj на 0,34 л) по сравнению с мо­
нотерапией форадилом 12 и 24 мкг (прирост О Ф В 1 
на 0,28 и 0,30 л соответственно, р>0,05) или ипра- 
тропиумом 40 и 80 мкг (прирост O OBj на 0,22 и 0,25 
л соответственно, р<0,01).

Мультицентровое рандомизированное двойное 
слепое исследовании D 'U rzo и соавт.. было посвя­
щено сравнению двух комбинаций —  форадил 12 
мкг 2 раза в сутки/ ипратропиум 40 мкг 4 раза в 
сутки и сальбутамол 200 мкг 4 раза в сутки/ ипра­
тропиум 40 мкг 4 раза в сутки —  у 172 больных 
ХО БЛ  (средний возраст 65 лет, средний О Ф В ! 1,4 
л) [26]. Каждый из больных получал одну из схем 
терапии в течение 3 нед. Терапия форадил/ипратро­
пиум оказалась более эффективной по влиянию на 
функциональные показатели (межгрупповое разли­
чие по утренней доингаляционной ПСВ на 12,1 
л/мин, р=0,0003; по доингаляционному О Ф В ! на



0,116 л, р<0,0001, и по Л/7С-ОФВ! на 44,5 л/мин, 
р<0,0001). Комбинация форадил/ипратропиум так­
же приводила к более выраженному и длительному 
улучшению симптомов (в том числе и диспное) по 
сравнению с терапией сальбутамол/ипратропиум 
(р=0,0042), снижению кратности приема бронхоли- 
тиков по потребности и числу плохих дней. Разви­
тие побочных эффектов было отмечено с равной час­
тотой в обоих группах больных.

Таким образом, сочетание формотерола и антихо- 
линергических препаратов может приносить допол­
нительный эффект при терапии больных ХО БЛ , при­
чем лучшие результаты терапии достигаются при 
комбинации формотерол/ипратропиум по сравнению 
с комбинацией сальбутамол/ипратропиум.

П о б о ч н ы е  э ф ф е к т ы  ф о р а д и л а

Как и для всего класса (32-агонистов, наиболее ча­
стыми осложнениями при терапии формотеролом яв­
ляются сердечно-сосудистые эффекты (тахикардия, 
предсердные и желудочковые экстрасистолы, повы­
шение систолического и снижение диастолического 
артериального давления, удлинение интервала Q T ), 
гипоксемия, гипокалиемия, гипергликемия и тремор. 
Все данные эффекты являются (3-рецепторопосредо- 
ванными и их выраженность зависит от дозы (^-аго­
ниста. Несмотря на то что практически во всех кли­
нических исследованиях формотерол зарекомендовал 
себя как безопасный, хорошо переносимый препа­
рат, существуют некоторые теоретические опасения 
о побочных реакциях при его использовании. Во-пер­
вых, с учетом длительности эффекта формотерола не 
исключено и более продолжительное системное дей­
ствие препарата, во-вторых, хотя в настоящее время 
нет рекомендаций для приема формотерола по по­
требности, не исключены ситуации, когда при ухуд­
шении симптомов заболевания больной может пре­
высить рекомендуемые дозы.

Однако установлено, что системные эффекты фор­
мотерола в отличие от бронхорасширяющего доволь­
но короткие и не превышают таковые у сальбутамо­
ла или тербуталина, т.е. длятся не более 6 ч [65]. 
Например, в работе Rosenborg и соавт. было пока­
зано, что системные эффекты кумулятивных доз 
формотерола (54 мкг) и сальбутамола (3600 мкг) не 
различаются по своей продолжительности [58]. В 
другом исследовании было показано, что в то время 
как бронхорасширяющая активность формотерола в 
215 раз выше активности сальбутамола, системная 
активность формотерола по снижению сывороточно­
го уровня калия была выше только в 88 раз (при со­
отношении препаратов 1 мкг к 1 мкг), т.е. относи­
тельный терапевтический индекс формотерола по 
отношению к сальбутамолу составляет 2,5 [60].

Безопасность и переносимость форадила в дозе 
120 мкг (в 5-10 раз превышающую терапевтические 
дозы — 12—24 мкг) была изучена в открытом иссле­
довании у 12 здоровых добровольцев [40]. У  всех

(кроме одного) добровольцев были отмечены побоч­
ные эффекты терапии, однако все они были оценены 
как легкие и преходящие. Влияние высоких доз фо­
радила на пульс, интервал Q T  и сывороточный 
калий оказалось небольшим и незначимым клиничес­
ки. Таким образом, настоящее исследование под­
тверждает безопасность формотерола даже при пре­
вышении рекомендуемых доз препарата.. Однако у 
больных в отличие от здоровых людей влияние та­
ких доз может иметь более серьезные последствия. 
Предметом исследования Burgess и соавт. явилась 
оценка безопасности форадила у 20 больных с уме­
ренно тяжелой БА [18]. По сравнению с плацебо фо­
радил в дозе 12 мкг не сопровождался какими-либо 
побочными эффектами, в дозах 24 и 48 мкг были от­
мечены минимальные изменения в содержании ка­
лия и глюкозы плазмы крови, которые не были кли­
нически значимыми, и только повышение дозы 
формотерола до 96 мкг приводило к статистически 
значимым сердечно-сосудистым и метаболическим 
реакциям, т.е. полученные данные позволяют гово­
рить о том, что дозы форадила ниже 96 мкг хорошо 
переносятся больными БА.

Хорошая переносимость форадила была также по­
казана в крайних возрастных группах —  у детей 
5-12 лет (исследование включало 518 детей боль­
ных БА ) [14] и у пожилых людей 64—82 лет (в ис­
следование были включены 262 больных с обрати­
мой бронхиальной обструкцией) [64].

При анализе результатов двух крупных исследова­
ний, включавших 1231 больного Х О БЛ  (возраст 
37-84 года), было показано, что длительная (до 1 го­
да) терапия формотеролом по числу побочных эф­
фектов не отличается от плацебо [24]. Сердечно-со­
судистые эффекты наблюдались у 6 ,4%  больных, 
принимавших формотерол 12 мкг дважды в сутки, у 
7,1% —  при приеме формотерола 24 мкг и у 6 %  
больных — при приеме плацебо. Изменения ЭКГ  на­
блюдались у 1,6, 1,3 и 1,1% больных соответствен­
но, а удлинение интервала Q T  более 0,46 с —  у 5, 7 
и 8 %  пациентов соответственно. Снижение концент­
рации калия ниже нормальных значений наблюда­
лись у 0,7, 1,2 и 1,4% больных соответственно. 
Результаты данного исследования подтверждают бе­
зопасный клинический профиль пролонгированных 
(32-агонистов, сравнимый с плацебо у больных ХОБЛ.

Особые опасения прием пролонгированных (32-аго- 
нистов вызывает у больных с тяжелым течением 
ХО БЛ, осложненным сердечными аритмиями и гипо- 
ксемией. Изучению побочных эффектов именно у та­
ких больных при назначении однократных доз фор­
мотерола 12 и 24 мкг и сальметерола 50 мкг было 
посвящено исследование C a zzo la  и соавт . [19]. 
Данное исследование выявило, что назначение фор­
мотерола 12 мкг и сальметерола 50 мкг практически 
не приводило к значимому учащению пульса (не бо­
лее чем на 6 ударов в минуту), желудочковой и 
предсердной экстрасистолии, в то время как формо­
терол в однократной дозе 24 мкг приводил к более



выраженной тахикардии (прирост ЧСС на 10 ударов 
в минуту) и экстрасистолии. Гипокалиемия также 
была более выражена при использовании высоких 
доз формотерола (-1,12 ммоль/л), тогда как сниже­
ние сывороточного калия при приеме формотерола 
12 мкг составило 0,49 ммоль/л. Таким образом, у 
больных ХО БЛ, осложненной дыхательной недоста­
точностью и аритмиями, не рекомендуется превы­
шать однократную дозу форадила, равную 12 мкг.

З а к л ю ч е н и е

Форадил занимает особое место в ряду (32-агонис- 
тов, так как обладает уникальными свойствами — 
быстрым наступлением эффекта и длительным дей­
ствием, причем величина и длительность бронхорас­
ширяющего эффекта формотерола не уменьшается и 
при регулярном приеме препарата.

Форадил обеспечивает лучший контроль симпто­
мов и функциональных легочных показателей у 
больных БА по сравнению с (32-агонистами короткого 
действия, улучшает качество жизни больных БА, об­
ладает длительным бронхопротективным действием.

В настоящее время пролонгированные (32-агонисты 
могут быть рекомендованы больным даже с легкой 
персистирующей БА (ступень 2 по GINA, 2002 г.), 
уже принимающих ИКС в низких дозах и все еще 
имеющих симптомы БА один раз в неделю или чаще, 
ночные симптомы чаще двух раз в месяц, показатели 
ПСВ или О ФВ!> 80% о т  д о л ж н ы х  значений и вариа­
бельность данных показателей 20-30% [32]. Альтер­
нативным подходом может быть повышение доз ИКС, 
однако, учитывая более безопасный профиль и высо­
кую эффективность комбинации ИКС и (32-агонистов 
длительного действия, сочетанная терапия более 
предпочтительна. Для контроля течения БА рекомен­
довано 2-кратное назначение форадила (обычно по 12 
мкг дважды в сутки, реже по 24 мкг дважды в сутки), 
причем только в сочетании с ИКС. Возможно также и 
эпизодическое (ситуационное) использование форади­
ла в таких ситуациях, как астма физического усилия 
(препарат принимается непосредственно перед пред­
полагаемой нагрузкой) и ночные симптомы астмы (ка­
шель, ночные пробуждения), в последнем случае пре­
парат может приниматься перед сном или даже при 
ночных пробуждениях из-за диспное, кашля.

Пролонгированные (32-агонисты являются относи­
тельно новым классом препаратов при терапии 
ХОБЛ. Исследования, проведенные в последнее вре­
мя, показали высокую эффективность влияния фора­
дила у больных ХО БЛ  на симптомы заболевания, 
функциональные показатели, качество жизни боль­
ных и способность снижать число обострений 
ХОБЛ. Сочетание формотерола и антихолинергичес- 
ких препаратов может давать дополнительный поло­
жительный эффект при терапии больных ХОБЛ. На­
значение формотерола при ХО БЛ  может быть 
рекомендовано начиная со 2-й стадии заболевания 
по G O LD , т.е. больным, имеющим показатели

О ФВ,< 80% от должных значений и О Ф В ^ Ф Ж Е Л  
<70% [31]. Наибольшая эффективность форадила 
отмечена при использовании дозы 12 мкг 2 раза в 
сутки. Терапия форадилом характеризуется высокой 
безопасностью и хорошей переносимостью, безопас­
ный профиль препарата показан при использовании 
10-кратных доз у пожилых и у больных с тяжелым те­
чением ХОБЛ, осложненным сердечными аритмиями 
и гипоксемией, и у детей.
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М О К С И Ф Л О К С А Ц И Н  П Р И  ТЯ Ж ЕЛ О Й  В Н Е Б О Л Ь Н И Ч Н О Й  П Н Е В М О Н И И : 

П ЕРВ А Я  В О ЗМ О Ж Н О С Т Ь  М О Н О Т Е РА П И И ?

Московская медицинская академия им. И.М.Сеченова

К тяжелой внебольничной пневмонии обычно от­
носят случаи заболевания, требующие лечения в от­
делениях реанимации и интенсивной терапии 
(ОРИТ) [24]. Данное определение не совсем точно 
характеризует данное состояние, так как в разных 
странах имеются различия в критериях госпитализа­
ции больных с бронхолегочной патологией в ОРИТ. 

Нам представляется более точным следующее опре­
деление тяжелой внебольничной пневмонии:

Тяжелая внебольничная пневмония —  это особая 
форма заболевания различной этиологии, проявляю­
щаяся выраженной дыхательной недостаточностью 
и/или признаками тяжелого сепсиса или септичес­
кого шока, характеризующаяся плохим прогнозом и 
требующая проведение интенсивной терапии.

Внебольничная пневмония относится к наиболее 
частым бактериальным инфекциям человека и явля­
ется наиболее частой причиной смерти среди инфек­
ционных заболеваний. Летальность при внебольнич­
ной пневмонии зависит от тяжести заболевания и 
составляет от менее 1% у амбулаторных больных до 
54% у пациентов, госпитализированных в ОРИТ 

[26]. Примерно 10% случаев внебольничной пневмо­
нии можно отнести к тяжелым, которые требуют ле­
чения в ОРИТ [9,20].

Выделение больных с тяжелой внебольничной 
пневмонией в отдельную группу представляется 
крайне важно, учитывая высокий уровень летальнос­
ти, наличие, как правило, у пациентов тяжелой фо­
новой патологии, особенности этиологии заболева­
ния и особые требования к антибактериальной 
терапии. Сложности антибактериальной терапии тя­
желой внебольничной пневмонии могут быть связа­

ны со следующими факторами: высоким уровнем 
летальности при этом заболевании, особенно при не­
своевременном начале адекватной антибактериальной 
терапии; разнообразием потенциальных этиологичес­
ких агентов как по их биологическим свойствам 
(типичные и атипичные), так и по чувствительности 
к разным антибиотикам; возросшим уровнем резис­
тентности в популяции внебольничных респиратор­
ных патогенов.

В практическом плане наиболее важными аспек­
тами тяжелой внебольничной пневмонии являются 
оценка тяжести пневмонии, особенности этиологии 
заболевания и подходы к антибактериальной терапии.

К р и т ер и и  т я ж е л о г о  т е ч е н и я
в н е б о л ь н и ч н о й  п н е в м о н и и

При внебольничной пневмонии крайне важным яв­
ляется быстрая оценка тяжести состояния больных с 
выделением пациентов, требующих проведения неот­
ложной интенсивной терапии. В настоящее время на­
ибольшее признание клиницистов получила балльная 
оценка тяжести пневмонии, разработанная группой 
экспертов ( The Patient Pneumonia Outcomes Research 

Team — P O RT), позволяющая быстро стратифициро­
вать пациента по тяжести и прогнозу [16]. Данная 
система балльной оценки тяжести PORT не лишена 
недостатков, так как необходимость использовать ла­
бораторные показатели делает ее трудновыполнимой 
в некоторых ситуациях, например в амбулаторной 
практике. Другими авторами [12,24] предложены бо­
лее доступные в практической работе критерии тяже­
сти пневмонии.


