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Резюме
В реальной клинической практике бронхиальная астма (БА) легкой степени является наиболее распространенной формой заболевания, 
однако выбор средства базисной терапии для таких пациентов может представлять определенные трудности. Монотерапия ингаляци-
онными глюкокортикостероидами в форме мелкодисперсных дозированных аэрозолей (например, циклесонид) может оказаться высо-
коэффективной в группе подростков с недостаточно контролируемой БА легкой степени. Целью многоцентрового открытого исследо-
вания являлась оценка эффективности циклесонида в  разных режимах дозирования для достижения и  удержания контроля над БА 
у подростков с исходно неконтролируемым течением заболевания. Материалы и методы. В открытое проспективное несравнительное 
исследование продолжительностью 90 ± 7 дней, проведенное в 14 центрах, включены пациенты (n = 129: 69,8 % – мальчики; средний 
возраст – 14,2 ± 1,7 года) с неконтролируемой легкой атопической (бытовая, эпидермальная сенсибилизация, у части детей – к пыльце 
деревьев) БА. Пациенты получали базисную терапию циклесонидом 160 мкг в сутки. На 3 визитах заполнялись тесты о контроле над БА 
(вопросники Глобальной инициативы по БА (Global Initiative for Asthma – GINA) и тест по контролю над БА (Asthma Control Test – АСТ)); 
учитывались число обострений БА, дней использования экстренных препаратов и / или пропусков учебы из-за симптомов БА, нежела-
тельные явления. Выполнялась спирометрия с  пробой с  сальбутамолом, в  рамках Визитов 1 и  3 изучалось абсолютное содержание 
эозинофилов по  данным клинического анализа крови. Выполнены субанализы для подгрупп пациентов, решением лечащего врача 
переведенных на терапию циклесонидом 80 мкг в сутки на Визите 2 (n = 26) и с аллергией к пыльце деревьев (n = 49). Результаты. При 
плановом лечении циклесонидом доля лиц с  контролируемым течением БА увеличивалась: к  Визиту 2 – 94 (77,7 %), к  Визиту 3 – 
111 (95,7 %) пациентов. Значимых различий по критериям контроля над БА между группами в зависимости от наличия аллергии к пыль-
це деревьев не получено. При сравнении спирометрических показателей на Визитах 1 и 3 доля пациентов, исходный показатель объема 
форсированного выдоха за 1-ю секунду у которых составлял > 80 %долж., увеличилась до 100 % (р = 0,026 по сравнению с Визитом 1 – 
34,6  %), а  доля лиц, у  которых при выполнении пробы с  сальбутамолом получен отрицательный результат, увеличилась до  83,6 % 
(р = 0,0001 в сравнении с Визитом 1 – 12,4 %). Динамики содержания эозинофилов крови между Визитами 1 и 3 не показано (Ме (Q25; 
Q75)): 310 (180; 500) и 290 (150; 450) кл. / мкл. В подгруппе пациентов, получавших после Визита 2 циклесонид в дозе 80 мкг в сутки, 
показано сохранение контроля над БА по результатам вопросников, спирометрии и числа экстренных ингаляций. Нежелательных явле-
ний, представляющих клинический интерес, либо при появлении которых потребовалось прекращение приема циклесонида, не заре-
гистрировано. Заключение. Базисная терапия циклесонидом (препарат Асмалиб® Эйр, аэрозоль для ингаляций дозированный, 
Общество с  ограниченной ответственностью «ПСК Фарма», Россия) у  подростков оказывает положительное влияние на  показатели 
контроля над БА (при оценке с помощью ACT и GINA) и результаты спирометрии. Отмечено также снижение частоты ингаляций экст
ренных препаратов.
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Abstract
In real-world clinical practice, mild asthma is the most common type of asthma but selection of the basic therapy for these patients can present 
certain challenges. Monotherapy with inhaled corticosteroids (ICS) in the form of finely dispersed metered-dose aerosols (e.g., ciclesonide) may 
prove highly effective in adolescents with poorly controlled mild asthma. The aim of this multicenter, open-label study was to evaluate the efficacy 
of ciclesonide in different dosing regimens for achieving and maintaining asthma control in adolescents with initially uncontrolled asthma. Methods. 
An open, prospective, non-comparative study lasting 90 ± 7 days included patients (n = 129: 69.8% boys; mean age 14.2 ± 1.7 years) with uncon-
trolled mild atopic asthma (household, epidermal sensitization, and tree pollen in some patients) in 14 centers. The patients received background 
therapy with ciclesonide 160 μg per day. Asthma control tests (Global Initiative for Asthma (GINA) questionnaires and the Asthma Control Test 
(ACT) were completed at 3 visits. The number of asthma exacerbations, days with use of emergency medications and/or school absences due to 
asthma symptoms, and adverse events were taken into account. Spirometry with a salbutamol challenge was performed, and absolute eosinophil 
blood counts were measured at Visits 1 and 3. Subanalyses were performed for the subgroups of patients who were switched to ciclesonide 80 μg/day 
at Visit 2 (n = 26) by the treating physician and for those with tree pollen allergy (n = 49). Results. The proportion of individuals with controlled 
asthma increased with regular ciclesonide treatment: 94 (77.7%) at Visit 2 and 111 (95.7%) at Visit 3. No significant differences in asthma control 
criteria were found between the groups with and without tree pollen allergy. When comparing spirometric indices at Visits 1 and 3, the proportion 
of patients whose baseline forced expiratory volume in 1 second was > 80% of predicted value increased to 100% (p = 0.026 compared to Visit 1 – 
34.6%), and the proportion of individuals with a negative result in the salbutamol test increased to 83.6% (p = 0.0001 compared to Visit 1 – 12.4%). 
No changes in blood eosinophil content were shown between Visits 1 and 3 (Me (Q25; Q75)): 310 (180; 500) and 290 (150; 450) cells/μl. The results 
of questionnaires, spirometry and the number of emergency inhalations showed maintained asthma control in the subgroup of patients who received 
ciclesonide at a dose of 80 μg per day after Visit 2. No adverse events of clinical significance or requiring discontinuation of ciclesonide were report-
ed. Conclusion. Background therapy with ciclesonide (Asmalib® Air, metered-dose aerosol for inhalation, LLC PSK Pharma, Russia) in adolescents 
has a positive effect on asthma control (assessed using the ACT and GINA) and spirometry results. A reduction in the frequency of rescue medica-
tion inhalations was also noted.
Key words: asthma control, adolescents, ciclesonide, real-world study, inhaled corticosteroid dose reduction.
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Фокус внимания многих клинических исследований 
направлен на подгруппу пациентов с тяжелой брон-
хиальной астмой (БА), однако в реальной клиниче-
ской практике, в т. ч. педиатрической, наиболее часто 
встречаются пациенты с легким течением заболева-
ния [1, 2]. Актуальной становится дискуссия о пере-
смотре концепции классификации БА и выделении 
тяжелого (при котором требуются мониторинг био-
маркеров, использование высокодозных ингаляцион-
ных глюкокортикостероидов (иГКС) в комбинациях 
с другими контролирующими препаратами, у части 
пациентов – использование моноклональных анти-
тел) и нетяжелого (только ингаляционная терапия) 
течения заболевания [3, 4]. Несмотря на условно опти-
мистичное определение, для легкой БА в полной мере 
характерны все патогенетические черты заболевания:
•	 хроническое воспаление бронхиальной стенки;
•	 невысокий, но и не нулевой риск развития тяже-

лых и жизнеугрожащих обострений и экстренных 
госпитализаций;

•	 проблема расширения спектра причинных аллер-
генов и триггерных факторов обострений [3, 5].
С другой стороны, при стертости и относительной 

редкости симптомов снижается мотивация пациентов 
к регулярному обследованию (как функциональному, 
спирометрическому, так и аллергологическому, в виде 
кожных проб или анализа крови) для объективной 
оценки степени контроля над болезнью и риска бу-
дущих обострений [5–7].

Для практикующего врача первичной и первичной 
специализированной медицинской помощи пациенты 
с легкой БА, особенно подростки 12–17 лет, также 
могут представлять если не проблему, то как мини-
мум «головоломку». Это вызвано относительной ред-
костью и нерегулярностью диспансерных осмотров, 
обращением чаще всего в состоянии обострения или 
приступа БА, слабой осведомленностью большинства 
пациентов в номенклатуре используемых противово-
спалительных средств, нередко произвольным изме-
нением режима дозирования препаратов [7–9]. Для 
пациентов с легкой БА, особенно с продолжительны-
ми периодами минимальной активности заболевания 
(например, при атопической БА с сенсибилизацией 
к пыльце растений), более характерна неудовлетво-
рительная техника ингаляции, стремление к мини-
мизации противоастматических манипуляций, менее 
четкое представление о ранних признаках начинаю-
щегося обострения БА, стремление игнорировать или 
недооценивать симптомы заболевания [2, 5, 8]. При 
этом в рамках утвержденных клинических рекомен-
даций врач располагает широким выбором вариантов 
базисной терапии, включающей в т. ч. использование 
формотерола / будесонида по требованию, примене-
ние монтелукаста, который обладает ограниченными 
и неуниверсальными доказательствами противовоспа-
лительной активности [10].

Монотерапия низкими дозами иГКС нечасто рас-
сматривается врачами как приоритетный выбор, в то 
время как на практике доступны препараты, обладаю-
щие выраженным противовоспалительным действием, 
низким риском нежелательных явлений (НЯ) и воз-

можностью повышающего приверженность лечению 
дозирования однократно в сутки [5].

Циклесонид (молекула-предшественник высоко-
активного агониста ГКС-рецепторов дезциклесонида, 
клиническая эффективность которого доказана как 
по результатам клинических исследований, так и в ре-
альной практике) представлен в нашей стране отече-
ственным мелкодисперсным препаратом Асмалиб® 
Эйр в форме дозированного аэрозольного ингалято-
ра (ДАИ) (Общество с ограниченной ответственно-
стью «ПСК Фарма», Россия) [11, 12]. Отличительной 
особенностью этого лекарственного препарата явля-
ется депозиция, в т. ч. в мелких дыхательных путях – 
участке респираторного тракта, который аккумулирует 
провоспалительные иммунокомпетентные клетки, 
обеспечивает значительную «площадь контакта» брон-
хиального эпителия с аэроаллергенами и поллютан-
тами, а также создает более чем 80 % сопротивления 
воздушному потоку на выдохе, иногда без значимых 
изменений аускультативной картины [13]. Предпола-
гается, что для подростков с проявлениями симптомов 
БА легкой и средней степени тяжести использование 
низких и средних доз циклесонида позволит достичь 
контроля над заболеванием при назначении моно-
терапии иГКС; это согласуется с результатами ранее 
опубликованных исследований в реальной клиниче-
ской практике [14].

Целью представленного многоцентрового иссле-
дования явилась оценка эффективности разных режи-
мов применения препарата циклесонид в форме ДАИ 
80 мкг в достижении и удержании контроля над БА 
у подростков с исходно неконтролируемым течением 
заболевания.

Материалы и методы

В течение марта 2025 г. в 14 центрах (см. раздел «Бла-
годарности») 5 федеральных округов проведено мно-
гоцентровое открытое исследование по оценке эф-
фективности циклесонида.

В исследование были включены пациенты (n = 129; 
средний возраст – 14,2 ± 1,7 (12–17) года) мужского 
(69,8 %) и женского пола с неконтролируемой легкой 
атопической (бытовая, эпидермальная сенсибилиза-
ция, у части детей – к пыльце деревьев) БА.

В соответствии с утвержденными Министерством 
здравоохранения Российской Федерации Клиниче-
скими рекомендациями по БА в рамках протокола 
проводились процедуры, которые являлись компонен-
тами рутинного диспансерного наблюдения за под-
ростками с недостаточно контролируемым течением 
заболевания [10]. Циклесонид назначался в соответ-
ствии с утвержденной общей характеристикой лекар-
ственного препарата.

Пациентами и / или их законными представите-
лями подписывалась упрощенная форма информи-
рованного согласия на использование обезличенных 
медицинских данных для научных целей.

Все врачи-исследователи придерживались принци-
пов качественной клинической практики и мер по за-
щите персональных данных пациентов, включенных 

https://www.eapteka.ru/goods/manufacturer/psk_farma/
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в исследование. Общий протокол исследования и спи-
сок участвовавших врачей утверждены локальным 
этическим комитетом Санкт-Петербургского государ-
ственного бюджетного учреждения здравоохранения 
«Детская городская поликлиника № 44».

Критерии включения в исследование:
•	 установленный ≥ 18 мес. назад диагноз БА легкого 

течения;
•	 признаки неполного контроля над заболеванием 

(оценка по вопроснику Глобальной инициативы 
по БА (Global Initiative for Asthma – GINA) ≥ 1 балла, 
по тесту по контролю над БА (Asthma Control Test – 
АСТ)) < 20 баллов) на Визите 1.
Критерии невключения:

•	 применение в качестве базисной терапии любого 
из генно-инженерных биологических препаратов, 
системных ГКС;

•	 астматический статус в  анамнезе, независимо 
от возраста;

•	 потребность в экстренной госпитализации в связи 
с обострением БА или использованием высоких 
доз иГКС, или комбинации средних доз иГКС 
с длительно действующими β2-агонистами / ти-
отропия бромидом в течение 1 года перед Визи-
том 1.
Для каждого из включенных в исследование па-

циентов протокол продолжался 3 мес. (90 ± 7 дней). 
Период сбора данных в рамках исследования продол-
жался с 01.03.25 по 01.08.25. В ходе наблюдения па-
циенты трижды совершали визиты к наблюдающему 
врачу. Сроки и процедуры обследований представ-
лены в табл. 1.

К Визиту 2 завершили исследование 8 пациентов: 
переведены наблюдающим врачом на комбинирован-
ную терапию (n = 5: салметерол / флутиказон 100 / 
250 мкг в сутки (n = 2), формотерол / будесонид 9 / 
320 мкг в сутки (n = 3) в режиме ежедневной плано-
вой терапии) в связи недостаточной клинической эф-
фективностью циклесонида; не явились на плановый 

осмотр 3 пациента. К Визиту 3 не отмечено случаев 
клинической неэффективности циклесонида, однако 
еще 5 пациентов выбыли из исследования по админи-
стративным причинам (потеря контакта / переезд / 
отказ от участия).

Таким образом, полностью завершили участие 
(90 ± 7 дней) 116 (89,9 %) пациентов, что составля-
ет репрезентативную и пригодную для анализа часть 
группы включенных.

По данным ранее проведенного, нередко повтор-
ного, аллергологического обследования (данные 
кожных аллергологических проб и специфических 
IgE сыворотки крови при помощи различных тест-
систем) у всех включенных в исследование пациентов 
установлена клинически значимая сенсибилизация 
к ингаляционным аллергенам:
•	 клещи домашней пыли – 53 (41,1 %);
•	 домашняя пыль – 71 (55 %);
•	 кошки – 84 (65,1 %);
•	 собаки – 38 (29,5 %);
•	 плесневые аллергены – 19 (14,7 %);
•	 пыльца деревьев – 49 (38 %);
•	 другие виды пыльцы – 39 (30,2 %) пациентов.

У большинства детей респираторная аллергия была 
поливалентной.

У всех пациентов выполнялись функциональные 
исследования на различных сертифицированных и до-
пущенных к использованию в практическом здраво-
охранении спирометрах. Для оценки динамики в ходе 
наблюдения использовались показатели объема фор-
сированного выдоха за 1-ю секунду (ОФВ1) в абсо-
лютных значениях и процентах от должного (исполь-
зовались нормативы по Р.Ф.Клементу и Н.А.Зильбер, 
1994), а также определялась доля пациентов, у кото-
рых после ингаляции сальбутамола (400 мг) результат 
ОФВ1 изменился на ≥ 12 %исх. (положительная проба 
с сальбутамолом). В авторском вопроснике учитыва-
лись спектр сенсибилизации пациентов (специаль-
но была выделена подгруппа сенсибилизированных 

Таблица 1
Сроки проведения визитов и выполненные исследовательские процедуры

Table 1
Visit schedule and study procedures

Показатель Визит 1 (включение) Визит 2 Визит 3 (завершение)

Срок, дни 0 42 ± 5 90 ± 7

Объективный осмотр + + +

Спирометрия, тест с сальбутамолом 400 мкг + + +

Оценка:

• АСТ + + +

• GINA + + +

Авторский вопросник по обострениям БА + + +

Оценка НЯ + +

Клинический анализ крови* + +

Коррекция дозы циклесонида** + +

Примечание: GINA (Global Initiative for Asthma) – Глобальная инициатива по бронхиальной астме; АСТ (Asthma Control Test) – тест по контролю над бронхиальной астмой; НЯ – нежела-
тельные явления; * – с расчетом абсолютного числа эозинофилов; ** – для пациентов, достигших контроля над бронхиальной астмой.
Note: *, with calculation of the absolute eosinophil count; **, for patients who have achieved asthma control. 
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к пыльце деревьев (n = 52), наличие обострений БА 
и их вероятная причина (контакт с аллергеном, эпизод 
острой респираторной инфекции (ОРИ), физическая 
нагрузка или другое) в сезоне 2024 г. (по данным амбу-
латорной карты) и за недели, прошедшие с предыду-
щего визита (дневник самонаблюдения в настоящем 
исследовании). Кроме того, учитывались потребность 
(число дней использования) в короткодействующих 
β2-агонистах (КДБА) в форме ДАИ и / или через не-
булайзер, а также наличие и длительность госпитали-
заций в связи с симптомами БА.

Под обострением БА в рамках настоящего прото-
кола понимались случаи госпитализации, внеплано-
вого амбулаторного визита к наблюдающему врачу, 
вызванные симптомами БА, применения небулайзе-
ра с КДБА и будесонидом курсом ≥ 2 суток, а также 
потребность в непрерывном использовании КДБА 
в форме ДАИ курсом ≥ 3 дней. Наличие и число обо-
стрений БА по совокупности с данными спироме-
трии и объективного осмотра служили основой для 
принятия лечащим врачом решения об исключении 
из настоящего исследования и переводе на базисную 
терапию более высокой ступени (иГКС в средних 
дозах в комбинации с длительно действующими β2-
агонистами).

На Визите 1 всем пациентам назначался цикле-
сонид в форме ДАИ 80 мкг по 2 дозы в день (160 мкг 
в сутки). В рамках Визита 2 на основании данных 
анамнеза, объективного осмотра и спирометрическо-
го исследования с тестом с КДБА врач мог принять 
решение о переводе пациента на 1 дозу в день (ци-
клесонид 80 мкг в сутки); для подгруппы пациентов, 
у которых после Визита 2 дозировка была снижена, 
выполнен субанализ степени контроля над БА (дан-
ные вопросников GINA и АСТ на Визите 3), числа 
дней экстренных ингаляций КДБА, пропусков школы 

из-за симптомов БА, числа обострений и результатов 
спирометрии.

На каждом визите выполнялся объективный ос-
мотр, в  рамках которого специально выделялись 
признаки синдрома бронхиальной обструкции; за-
полнялись вопросники GINA и АСТ, результат рас-
считывался в баллах. При результатах по вопроснику 
GINA 0 баллов и АСТ ≥ 20 баллов, а также в отсутст-
вие отклонений при аускультации и по данным спи-
рометрии фиксировалось контролируемое течение БА.

Учитывались любые НЯ, о которых пациентом или 
родителями сообщалось на визитах или указывалось 
в дневниках. Их возможная связь с проводимой тера-
пией оценивалась и соотносилась с утвержденной Ми-
нистерством здравоохранения Российской Федерации 
Общей характеристикой лекарственного препарата 
циклесонид.

Результаты исследования анализировались при 
помощи компьютерной программы Statistica for 
Windows 10.0 (StatSoft Inc., США). Количественные 
показатели проверялись на нормальность распреде-
ления (критерий Шапиро). Результаты в выборках 
с нормальным распределением представлены в виде 
среднего (М) и его среднеквадратичного отклонения 
(± σ), в иных случаях – в виде медианы (Ме) и крайних 
квартилей (Q25; Q75). Для оценки различий исполь-
зован непараметрический критерий Манна–Уитни 
(U-критерий), статистически значимыми считались 
различия при р < 0,05.

Результаты

В ходе коррекции терапии доля пациентов, достиг-
ших контролируемого течения БА, в течение периода 
наблюдения увеличивалась, к Визиту 2 составив 94 
(77,7 %), к Визиту 3 – 111 (95,7 %) человек (рис. 1A). 

Рис. 1. Динамика доли пациентов с контролируемым течением бронхиальной астмы (А) и средней оценки (в баллах) результатов во-
просников GINA и АСТ (В) по визитам
Примечание: GINA (Global Initiative for Asthma) – Глобальная инициатива по бронхиальной астме; АСТ (Asthma Control Test) – тест по контролю 
над бронхиальной астмой.
Figure 1. Changes in controlled asthma patients’ proportion (A) and mean scores of GINA and ACT (В) questionnaires by visit
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У 5 пациентов, сохранявших неполный контроль над 
БА по данным вопросников к Визиту 3, не проде-
монстрированы признаки обострения БА при объ-
ективном осмотре или по данным спирометрии. Ин-
тересно, что средние по группе значения результатов 
вопросника АСТ достигали таковых, оцениваемых как 
«контролируемая БА» (20 баллов), раньше (к Визиту 
2), чем средняя оценка по вопроснику GINA (0 бал-
лов) (к Визиту 3) (см. рис. 1B).

Как видно из данных, представленных на рис. 1, 
у пациентов с исходно неконтролируемой БА коррек-
ция терапии с переводом на регулярное проактивное 
назначение противовоспалительного препарата, даже 
в низких дозах, ожидаемо привела к статистически 
значимому увеличению доли пациентов, достигших 
контроля над заболеванием. При этом улучшение по-
казателей по вопроснику АСТ оказалось более быст-
рым по сравнению с таковым по данным вопросника 
GINA (основным фактором, который оказал влияние 
на расхождение результатов оценки контроля, была 
потребность в экстренных препаратах).

В табл. 2 представлена динамика результатов оцен-
ки при помощи вопросников GINA и АСТ, числа дней 
потребности в экстренных препаратах (как КДБА 
в форме ДАИ, так и небулайзерной терапии) и числа 
дней пропуска школы для подгрупп пациентов, сен-
сибилизированных к пыльце деревьев и лиц без такой 
сенсибилизации (см. табл. 2).

Как видно из данных, представленных в табл. 2, 
существенных различий по доле пациентов с контр-
олируемым течением БА, частоте использования экс-
тренных препаратов или пропусков школы между под-
группами в зависимости от наличия сенсибилизации 
к пыльце деревьев не получено, за исключением Me 
продолжительности экстренной терапии между Визи-
тами 2 и 3, где различия достигли границы статистиче-
ской значимости. При этом в обследованной выборке 
в целом к Визиту 2 и далее – к Визиту 3 снижалась 
доля лиц, которые вообще нуждались в использо-

вании препаратов экстренной терапии (75 (62 %) vs 
23 (19,8 %); р = 0,001) или пропускали школу из-за 
симптомов БА (35 (28,9 %) vs 9 (7,8 %); р = 0,02).

Данные по доле пациентов, у которых показатель 
ОФВ1 до ингаляции сальбутамола составлял > 80 %долж., 
а также лиц, у которых после ингаляции сальбутамола 
изменение ОФВ1 составило < 12 %исх., представлены 
на рис. 2 по визитам в виде диаграммы.

На рис. 2 продемонстрировано статистически зна-
чимое увеличение доли пациентов с исходно нормаль-
ными значениями ОФВ1 (с 34,9 до 100 %; р = 0,026) 
и доли лиц, у которых при выполнении пробы с саль-
бутамолом получен отрицательный результат (с 12,4 
до 83,6 %; р = 0,0001). При оценке динамики средне-
го абсолютного значения ОФВ1 в группе от Визита 1 
к Визиту 3 также наблюдалось статистически значи-
мое увеличение, составившее +0,41 ± 0,16 л (M ± σ) 
(р = 0,041).

В ходе проведенного обследования у всех паци-
ентов в аккредитованных лабораториях при лечеб-
но-профилактических учреждениях прикрепления 
выполнялись клинические анализы крови с расчетом 
абсолютного числа эозинофилов дважды – на Ви-
зите 1 и через 12 нед. – на Визите 3. Учитывая, что 
референсное значение этого показателя для пациен-
тов старше 12 лет (независимо от пола) – в пределах 
0–500 кл. / мкл, полученные как на Визите 1 (Ме – 310 
(180; 500)), так и на Визите 3 (Ме = 290 (150; 450)) 
результаты не указывали на эозинофилию перифе-
рической крови (см. рис. 3).

Как видно из данных, представленных на рис. 3, 
доля пациентов, у которых абсолютное число эозино-
филов превышало нормальные значения, составляла 
≤ 25 % на Визите 1 и снизилась к Визиту 3. При этом 
ни на Визите 1, ни на Визите 3 у пациентов не про-
демонстрировано корреляции между содержанием 
эозинофилов и показателями контроля над БА (ре-
зультаты вопросников АСТ и GINA) (r = 0,19), а также 
результатами ОФВ1 до пробы с бронхолитическим 

Таблица 2
Динамика показателей контроля над бронхиальной астмой в зависимости от наличия сенсибилизации  

к пыльце деревьев
Table 2

Changes in the asthma control indicators depending on the presence of sensitization to tree pollen

Показатель
Сенсибилизация к пыльце деревьев:

р
есть нет

Визит 2

Число пациентов 49 72

Из них с контролируемой БА*, n (%) 39 (79,6) 55 (76,4) 0,6

Экстренная терапия БА, число дней, Me (Q25; Q75) 14,5 (9; 18,5) 15 (9,5; 17,5) 0,4

Пропуски школы из-за БА, число дней, Me (Q25; Q75) 7 (5,5; 10) 7,5 (6; 11) 0,7

Визит 3

Число пациентов 47 69

Из них с контролируемой БА*, n (%) 44 (93,6) 67 (97,1) 0,37

Экстренная терапия БА, число дней, Me (Q25; Q75) 8 (2; 9,5) 5 (0; 6) 0,042

Пропуски школы из-за БА, число дней, Me (Q25; Q75) 4 (0; 5) 3 (0; 5) 0,5

Примечание: БА – бронхиальная астма; GINA (Global Initiative for Asthma) – Глобальная инициатива по бронхиальной астме; АСТ (Asthma Control Test) – тест по контролю над бронхи-
альной астмой; * – пациенты, у которых оценка по GINA составила 0 баллов, по АСТ – ≥ 20 баллов.
Note: *, patients with a GINA score of 0 points and an AST score of ≥ 20 points.
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препаратом (r = 0,07) или приростом ОФВ1 после про-
бы (r = 0,24).

В ходе исследования планомерно снижалось число 
дней, когда пациентам были необходимы дозирован-
ные аэрозольные ингаляторы экстренной помощи 
(сальбутамол, левосальбутамол, фенотерол ± ипратро-

Рис. 2. Динамика доли пациентов (% ± среднее квадратичное отклонение), показатель объема форсированного выдоха за 1-ю секунду 
до ингаляции бронхолитического препарата у которых составлял > 80 %долж., и лиц, у которых при выполнении пробы с сальбутамолом 
400 мкг получен отрицательный результат, по визитам
Примечание: ОФВ1 – объем форсированного выдоха за 1-ю секунду.
Figure 2. Changes in the proportion of patients (% ± standard deviation) whose forced expiratory volume in the first second before inhalation of 
a bronchodilator drug was > 80% of the expected value, and individuals who had a negative result of the test with salbutamol 400 μg, by visit

Рис. 3. Медиана и крайние квартили абсолютного числа эозино-
филов периферической крови на Визитах 1 и 3 у обследованных 
пациентов
Figure 3. Median and lateral quartiles of absolute blood eosinophil 
count at Visits 1 and 3

р = 0,0001

р = 0,026

Визит 1 Визит 2 Визит 3

■  ОФВ1 > 80 %долж. до пробы с бронхолитическим препаратом              ■  Прирост ОФВ1 < 12 %
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пия бромид) или небулайзер. Потребность в исполь-
зовании экстренных ингаляций (число дней) за пред-
шествовавшие визиту 6 нед. (по визитам) у пациентов, 
полностью завершивших весь период наблюдения, 
представлена в табл. 3.

Таким образом, для всей группы в целом и для 
подгрупп пациентов, переведенных на меньшую дозу 
циклесонида по результатам вопросников АСТ, GINA 
и клинической оценки наблюдающим врачом на Ви-
зите 2 и сохранивших начальную дозу циклесонида, 
потребность в экстренных препаратах уменьшалась 
в ходе наблюдения (см. табл. 3). Начиная с Визита 2, 
у 79 (68,1 %) пациентов потребность в экстренных 
ингаляциях была < 2 событий в неделю, у 31 пациента 
отсутствовала вовсе.

При сравнении характера течения БА в подгруп-
пах терапии циклесонидом 80 мкг в сутки (n = 26) 
и 160 мкг в сутки (n = 90) за период между Визитами 
2 и 3 (6 нед.) у пациентов, полностью завершивших 
12-недедельное участие в исследовании, не выявле-
но статистически значимых различий. Так, в обеих 
группах ни у одного из пациентов не отмечено обо-
стрений БА. В подгруппе получавших меньшую дозу 
циклесонида на Визите 3 контролируемое течение БА 
сохранялось у всех 26 (100 %) пациентов (1 пациент 
утерян для контакта). В группе получавших более вы-
сокую дозу циклесонида, хотя и не отмечалось случаев 
потребности в усилении базисной терапии или поте-
ри контроля над заболеванием, критериям хорошо 
контролируемого течения БА (принятым в рамках 
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настоящего протокола, см. раздел «Материалы и ме-
тоды») к Визиту 3 не соответствовали 5 пациентов 
(у 4 из них отмечен прирост ОФВ1 > 12 % при нор-
мальных исходных значениях и результатах вопрос-
ников АСТ и GINA).

На каждом визите оценивались НЯ, указанные 
пациентами и их родителями, как по данным дневни-
ков самоконтроля, так и при активном направленном 
расспросе врачом-исследователем.

Ни на Визитах 2 и 3, ни при анализе дневников 
самоконтроля ни один из включенных пациентов 
не сообщал о ранее зарегистрированных в Общей ха-
рактеристике лекарственного препарата циклесонида 
НЯ или таких, которые представляют клинический 
интерес.

Обсуждение

В настоящем исследовании, выполненном в периоды 
подъема заболеваемости ОРИ и активного выброса 
пыльцы деревьев, в реальной клинической практи-
ке в нескольких не связанных между собой центрах 
оценивалась клиническая эффективность терапии БА 
циклесонидом у подростков. В целом данные по эф-
фективности циклесонида при БА опубликованы зна-
чительно раньше и не вызывают сомнений [11, 12, 15], 
однако по данным актуальных клинических рекомен-
даций сделан акцент на предпочтительном в качестве 
базисной терапии БА назначении комбинированных 
препаратов формотерол / будесонид, в т. ч. в режиме 
«по требованию» [10]. Таким образом, представляют-
ся интересными новые данные для особо уязвимой 
возрастной группы (подростков), полученные по ре-
зультатам многоцентрового исследования в условиях 
реальной клинической практики.

Выбранный период проведения исследования 
ассоциирован с различными вызовами в удержании 
контроля над БА у подростков, включая высокую за-
болеваемость ОРИ [16], воздействие неспецифиче-
ских метеофакторов и загрязнение воздуха пылевыми 
частицами (РМ2,5) [17], связанных с таянием снега 
и стрессовой нагрузкой в период завершения учебного 
года [18]. У всех пациентов на Визите 1 продемон-
стрированы признаки отсутствия контроля над БА, 
что отражает наиболее распространенную практику 
обращения за консультациями к амбулаторным вра-
чам у пациентов этой возрастной группы [5, 10]. Ранее 

была показана клиническая эффективность циклесо-
нида у подростков в схожих условиях [14], однако от-
личие представленного исследования состоит в боль-
шем объеме выборки, большей продолжительности 
наблюдения и возможности корректирования дозы 
циклесонида по результатам первых 6 нед. терапии.

Спирометрические исследования по показаниям 
входят как в актуальные клинические рекоменда-
ции [10], так и в критерии оценки качества оказания 
медицинской помощи пациентам с БА [19], однако 
частота и сроки проведения исследований у конкрет-
ного пациента не регламентированы. Задача представ-
ленного исследования состоит в привлечении внима-
ния практикующих врачей к целесообразности более 
частого обследования функции внешнего дыхания 
именно у подростков, перенесших обострение БА, 
особенно при смене базисной терапии. Указывается 
также на значимое положительное влияние плановой 
терапии циклесонидом на этот параметр у подростков 
с БА легкой степени – нормализацию исходного зна-
чения ОФВ1 и уменьшение доли пациентов, у которых 
проба с сальбутамолом к Визиту 3 была положитель-
ной. Такие результаты для препарата, не содержащего 
бронхорасширяющего компонента, могут быть объ-
яснены в т. ч. влиянием на мелкие дыхательные пути, 
что согласуется с ранее опубликованными данными 
международных и российских исследований в более 
старшей популяции [12, 15, 20].

Однородность полученных в  разных регионах 
и разных лечебно-профилактических учреждениях 
результатов по достижению контроля у пациентов, 
включенных в протокол в состоянии потери контроля 
над БА, позволяет рассматривать потенциал масшта-
бируемости и воспроизводимости полученных дан-
ных. Влияние низких доз циклесонида на быстрое до-
стижение контроля над БА (по данным клинических 
проявлений и вопросников), положительную дина-
мику спирометрических показателей широко изучено 
в терапевтической популяции [11, 12, 15], однако для 
подростковой когорты число подобных исследований 
ограничено. С учетом условий реальной клинической 
практики и благодаря представленным данным под-
черкивается высокая вероятность быстрого и полного 
клинико-функционального ответа на терапию цикле-
сонидом, независимо от предшествующей терапии, 
спектра аллергической чувствительности или комор-
бидных БА состояний.

Таблица 3
Число дней (Me (Q25; Q75)) использования экстренных ингаляций за предшествующие 6 нед. у пациентов, 

завершивших 12 нед. исследования (n = 116)
Table 3

Number of days (Me (Q25; Q75)) of rescue inhalation use in the previous 6 weeks in patients who completed 12 weeks  
of the study (n = 116)

Визит 2 Визит 3 Значимость различий, р

Все пациенты (n = 116) 15 (11; 19,5) 7,5 (5; 10) 0,026

Подгруппа дозирования, мкг в сутки:

• 80 (n = 26) 9 (7,5; 12) 5 (3; 8) 0,07

• 160 (n = 90) 16,5 (11; 20) 9 (7; 11,5) 0,001
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Интересной находкой представленного протокола 
явилось отсутствие значимых изменений абсолютного 
содержания эозинофилов периферической крови у па-
циентов в ходе наблюдения. Как в ситуации потери 
контроля при легком течении БА в выборке, так и по-
сле стабилизации состояния, не только медианные, 
но и значения верхнего квартиля укладывались в ла-
бораторный референсный интервал (≤ 500 кл. / мкл), 
хотя и колебались у верхней границы норматива, 
внесенного в актуальные клинические рекомендации 
(300 кл. / мкл). Значимых различий между визитами, 
как и корреляции с результатами вопросников или 
показателями спирометрии не получено. По результа-
там крупных когортных исследований подчеркивается 
значимость определения этого параметра, в первую 
очередь, у наиболее тяжелых пациентов, особенно 
у кандидатов на таргетную терапию препаратами про-
тив интерлейкина-5 [21]. Вероятно, зафиксированная 
неэффективность мониторинга абсолютного числа эо-
зинофилов может быть вызвана включением пациен-
тов с легким течением БА и относительно небольшой 
длительностью наблюдения. Вместе с тем сохранение 
показателя абсолютного количества эозинофилов 
≥ 300 кл. / мкл подчеркивает необходимость имен-
но плановой долгосрочной противовоспалительной 
терапии, а не симптом-ориентированной стратегии 
в ведении подростков даже с легким течением БА.

В целом полученные данные согласуются с ра-
нее опубликованными материалами и указаниями 
клинических рекомендаций по БА по применению 
циклесонида. При этом получены данные, благодаря 
которым расширена доказательная база этого препа-
рата и конкретизированы клинико-анамнестические 
характеристики пациентов, для которых назначение 
этого лекарственного средства может быть наиболее 
эффективным.

Заключение

Представлены данные многоцентрового проспек-
тивного несравнительного пост-регистрационного 
исследования эффективности циклесонида (препарат 
Асмалиб® Эйр в форме ДАИ (Общество с ограни-
ченной ответственностью «ПСК Фарма», Россия)) 
у подростков с БА легкой степени в период недо-
статочного контроля. По результатам исследования 
подтверждено значимое положительное влияние 
при использовании циклесонида как на результаты 
оценки с помощью вопросников по контролю над БА 
(ACT и GINA), так и на потребность в экстренных 
ингаляциях и показатели спирометрии. Полученные 
результаты согласуются с таковыми ранее опублико-
ванных работ с участием пациентов других возраст-
ных групп и / или в меньших выборках или прото-
колах с меньшей продолжительностью наблюдения. 
Благодаря представленному материалу появилась 
возможность уверенно рекомендовать практикую-
щим врачам расширять опыт терапии подростков 
с БА циклесонидом в рамках дозировок и показаний, 

зарегистрированных в Общей характеристике лекар-
ственного препарата*. 
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