
498 Пульмонология. 2016; 26 (4): 498–504

Обструктивные заболевания органов дыхания пред�
ставляют собой одну из ведущих проблем здраво�
охранения, среди которых хроническая обструктив�
ная болезнь легких (ХОБЛ) имеет наиболее
выраженную тенденцию к росту распространенно�
сти и смертности в России и в мире [1, 2]. Отмечает�
ся меньший рост эпидемиологических показателей
бронхиальной астмы (БА), однако ключевая задача –
полный контроль над заболеванием, при котором,
в отличие от ХОБЛ, есть надежда на обратимость
обструкции, – остается труднодостижимой. Соглас�
но данным мультицентрового проспективного ис�
следования, проведенного в 12 странах Европы, суб�
оптимальный контроль над БА достигается только
у 56,3 % больных [3]. Все это делает актуальным по�
стоянное изучение и совершенствование лечения
бронхообструктивного синдрома и нозологий, его
вызывающих.

Значимость комбинации ингаляционного 
глюкокортикостероида с β29адреномиметиком 
длительного действия

Согласно глобальным инициативам GINA и GOLD
последнего пересмотра, фиксированные комбинации
β2�адреномиметиков длительного действия (ДДБА)

и ингаляционных глюкокортикостероидов (иГКС)
занимают лидирующее место в лечении БА и облада�
ют существенным положительным влиянием при
определенных фенотипах (ХОБЛ) [4].

Первенство формотерола среди ДДБА с 12�часо�
вым действием обусловлено его высоким сродством
к β2�адренергическим рецепторам и быстротой на�
ступления устойчивой бронходилатации [6]. Будесо�
нид применяется в клинической практике с 1982 г.
и зарекомендовал себя как эффективный иГКС, об�
ладающий низким системным эффектом [7]. Высо�
кая клиническая эффективность комбинации буде�
сонида и формотерола (БФ) – как фиксированной,
так и при последовательном применении – доказана
в рандомизированных клинических исследованиях
(РКИ) и в условиях реальной клинической практики
при применении таких средств доставки, как дози�
рующие порошковые ингаляторы (ДПИ) – Турбуха�
лер, Изихалер, Аэролайзер и дозированные аэро�
зольные ингаляторы (ДАИ) [8, 9]. Cочетанное
применение БФ стало одной из лучших по эффек�
тивности и безопасности комбинацией ДДБА
и иГКС, проверенной временем [9]. Особую практи�
ческую ценность комбинация БФ приобрела с внед�
рением в практику тактики единого ингалятора, или
смарт�терапии – когда ингаляции БФ назначаются

ДуоРесп Спиромакс® – новый интуитивный дозирующий
порошковый ингалятор будесонида и формотерола
А.А.Визель, И.Ю.Визель
ГБОУ ВПО «Казанский государственный медицинский университет» Минздрава России: 420012, Республика Татарстан, Казань, ул. Бутлерова, 49

Резюме

Представленный обзор литературы посвящен применению фиксированной комбинации будесонида и формотерола в лечении бронхо�
обструктивной патологии. Положительный эффект этой комбинации при хронической обструктивной болезни легких (ХОБЛ) и брон�
хиальной астме (БА) имеет высокий уровень доказательности. Одной из проблем в достижении клинического эффекта ингаляционной
терапии является корректность применения дозирующего ингалятора. Представлена информация о новом дозирующем порошковом
ингаляторе ДуоРесп Спиромакс®, простота применения которого близка к интуитивной. По результатам сравнительных исследований
показано, что применение ДуоРесп Спиромакс®, позволит повысить эффективность терапии и снизить затраты здравоохранения на ле�
чение ХОБЛ и БА.
Ключевые слова: формотерол, будесонид, дозирующий порошковый ингалятор, ДуоРесп Спиромакс®.
DOI: 10.18093/0869$0189$2016$26$4$498$504

DuoResp Spiromax® is a new intuitive dosing dry powder inhaler
of budesonide and formoterol
A.A.Vizel', I.Yu.Vizel'
Kazan State Medical University, Healthcare Ministry of Russia: 49, Butlerova str., Kazan', 420012, Tatarstan Republic

Summary

A review of efficacy of budesonide/formoterol fixed combination in obstructive lung diseases has been done in the article. The efficacy of this com�
bination in chronic obstructive pulmonary disease (COPD) and asthma has been supported by high�level evidence. Clinical effect of inhalation ther�
apy depends on proper use of the inhaler. Information on a new dosing dry powder inhaler DuoResp Spiromax®, is given in the review. The ease of
use of this inhaler is close to intuitive use. According to comparative trials, DuoResp Spiromax®, is a promising inhaler which could improve the ther�
apeutic efficacy and reduce cost of treatment of COPD and asthma.
Key words: formoterol, budesonide, dosing dry powder inhaler, DuoResp Spiromax®,.



499http://journal.pulmonology.ru

Обзоры

на регулярной основе 2 раза в день и по требова�
нию – при затруднении дыхания и усилении одыш�
ки [10]. Уникальность этого подхода состоит в том,
что пациент сам контролирует свое состояние и «тит�
рует» дозу иГКС. Опасения о передозировке гормона
не оправдались – со снижением потребности в брон�
холитическом препарате автоматически снижается
и доза иГКС. В последней редакции GINA рекомен�
дуется тактика единого ингалятора для препаратов,
содержащих комбинацию формотерола как с буде�
сонидом (смарт�терапия), так и беклометазоном
(cмарт�терапия) [4]. Согласно одному из системати�
ческих обзоров Кохрейновских экспертов, в РКИ,
отвечающих всем требованиям доказательной меди�
цины, опыт применения этой комбинации в режиме
единого ингалятора – одного из самых эффективных
режимов на 3–5�й ступенях лечения БА – учтены
данные 9 130 больных [11].

Значимость устройств и техники ингаляций

Эффективность клинического эффекта ингаляцион�
ной терапии (в отличие от системного применения
лекарств) в значительной степени зависит от челове�
ческого фактора – способности правильно подгото�
вить дозу и выполнить маневр вдоха из каждого из
предлагаемых индустрией зарегистрированных уст�
ройств. В последней редакции GINA среди факторов
риска плохого исхода БА отмечено неправильное
или нерегулярное использование назначенного ин�
галятора. На каждом визите экспертами рекоменду�
ется контролировать технику ингаляций и оценивать
терапевтическое сотрудничество [4].

По результатам проведенного в Швеции наблю�
дательного исследования, в котором принимали
участие больные БА (n = 15 169), показано, что при
лечении ингаляционным будесонидом перевод па�
циентов с одного ДПИ на другое сопровождался
снижением уровня контроля над БА, увеличением
частоты обострений и посещений медицинских уч�
реждений [12]. Выбор устройства в каждом случае
должен быть основан на тщательной оценке клини�
ческого состояния больного (степени обструкции,
сопутствующей патологии), так же, как и способ�
ности к координации при выполнении вдоха с дос�
тижением достаточного инспираторного потока.
Этот фактор, зависящий от пациента, должен быть
учтен в соответствии с преимуществами и ограниче�
ниями каждого ингалятора. Кроме того, привержен�
ность терапии зависит не только от пациента, но и от
окружающих его медицинских работников [13].

В клинической практике широко применяются
такие ДПИ, как Турбухалер, Изихалер, Хандихалер,
Мультидиск. Наряду с созданием новых молекул
и комбинаций в последние годы одобрены к приме�
нению новые ДПИ – Бризхалер, Элипта, Дженуэйр
и т. п. [14], что свидетельствует об актуальности раз�
вития данного направления в лечении БА и ХОБЛ.

Сопоставлению ингаляторов разного типа в кли�
нической практике посвящено много публикаций,
хотя далеко не во всех проведено прямое сравнение

устройств в одной популяции у одной группы иссле�
дователей. Чаще встречаются обзоры и метаанали�
зы, в которых сравниваются разные исследования.
В публикации B.L.Laube et al. [15] такие сопоставле�
ния свидетельствовали о высокой вариабельности
результатов. Так, при использовании ДАИ частота
ошибок достигала 50–76 %, а ДПИ – от 4 до 94 %.
Каждый 4�й больной не получил инструкций от ме�
дицинского работника. В этой работе сделан важ�
нейший вывод о том, что врач обязан знать все типы
устройств, доступных для доставки конкретного
препарата, и не должен переводить больного на дру�
гое устройство без согласования с пациентом и по�
следовательного обучения технике использования
нового устройства доставки. При прямых сравнени�
ях также были получены разнонаправленные резуль�
таты: при сравнении ингаляторов Аккухалер (Муль�
тидиск), Турбухалер, Аэролайзер и ХандиХалер
самым удобным для ингаляций пациентами опреде�
лен Турбухалер, а наименьшая частота фатальных
ошибок отмечена у устройства Аккухалер [16]. При
подсчете всех ошибок при применении ДПИ их час�
тота распределена следующим образом: 53, % – Хан�
диХалер, 34,9 % – Турбухалер, 26,7 % – Мультидиск
и 9,1 % – Аэролайзер [17]. При анализе случаев при�
менения разных ДПИ в 24 клиниках Италии
(n = 2 288) частота критических ошибок составила
12 % для ДАИ, 35 % – для ингаляторов Мультидиск
и ХандиХалер и 44 % – для устройства Турбухалер [18].
В недавно опубликованной работе исследователей
из Иордании [19] наилучшая техника ингаляций
отмечена при применении ДАИ, тогда как для инга�
ляторов Аккухалер (Мультидиск) и Трубухалер она
была хуже. Однако это не повлияло на уровень конт�
роля над БА, поскольку устройства содержали брон�
холитические препараты короткого действия.

При сравнении пригодности устройств разрабо�
таны и применяются тренирующие варианты инга�
ляторов, которые издают звук при использовании.
При сравнении таких устройств показано, что при
переходе с ДПИ Дискус на ДПИ Элипта дополни�
тельно инструктировать больного не требуется, тогда
как ДПИ Бризхалер также был пригоден для достав�
ки препарата у больных со сниженной функцией, но
требовалось обучение больного не делать слишком
сильный вдох, превышающий уровень звучания тре�
нирующего устройства [20].

В этом ряду особое место занимает ДПИ ДуоРесп
Спиромакс®, с помощью которого предложено инга�
лировать сочетание БФ.

ДПИ ДуоРесп Спиромакс®

БФ ДуоРесп Спиромакс® был разработан в США
(Teva Branded Pharmaceutical Products Research and De�
velopment, США) и выпущен в 3 дозировках – 100 / 6,
200 / 6 и 400 / 12 мкг, для которых доставленные дозы
составляли 80 / 4,5, 160 / 4,5 и 320 / 9 мкг соответ�
ственно [21].

ДуоРесп Спиромакс® – оригинальный ДПИ, глав�
ными техническими особенностями которого явля�



ются технология активного отмеривания (X�ACT)
и циклонная сепарация (см. рисунок). X�ACT обеспе�
чивает точность и постоянность дозирования на про�
тяжении всего срока использования препарата вплоть
до последней дозы. Отмеривание дозы препарата осу�
ществляется при открытии колпачка устройства, при
котором создается давление в резервуаре с порош�
ком – т. е. отмеривание дозы происходит активно,
а не пассивным просыпанием порошка. В отличие от
других ДПИ, ДуоРесп Спиромакс® меньше зависит от
гравитации (это сильфонный / воздушный насос),
а отмеренная доза остается стабильной даже при су�
щественном отклонении ингалятора от вертикальной
оси во время подготовки устройства к ингаляции.

Уникальный циклонный сепаратор эффективно
измельчает порошок, создавая высокую респира�
бельную фракцию ультрамелкодисперсного препа�
рата. На крышке сепаратора имеются выступающие
пандусы, которые при вращении увеличивают тур�
булентность потока. Тангенциальные входные от�
верстия создают циклон внутри сепаратора. Циклон
отделяет лактозный носитель от частиц препарата.
Ультрамелкие частицы доставляются в легкие, а лак�
тоза остается во рту как информация о доставленной
дозе (сладковатый вкус).

Устройство ДуоРесп Спиромакс® оснащено удоб�
ным загубником, его счетчик доз, отображающий
каждую 2�ю принятую дозу, обеспечивает точную
индикацию оставшегося препарата, сводя к миниму�
му риск использования пустого ингалятора.

В исследовании G.W.Canonica et al. [22] подчеркну�
то, что средняя эмитируемая (выпущенная из ингаля�
тора) доза БФ в начале, в середине и в конце периода
использования ингалятора ДуоРесп Спиромакс® при
низкой, средней и высокой скоростях инспиратор�
ного потока существенно не менялась. Также в дан�
ном исследовании подтверждено, что при отклоне�
нии устройства от вертикального положения во

время подготовки дозы на ± 45° и ± 90° эмитируемая
доза не менялась [22].

Разработка нового средства доставки ДуоРесп
Спиромакс® направлена на достижение максималь�
ной простоты и понятности использования ДПИ
больными БА и ХОБЛ. Техника применения этого
ДПИ предельно проста и интуитивно понятна для
больного – «открыл�вдохнул�закрыл».

Одним из наиболее убедительных исследований,
в которых подтверждена терапевтическая эквива�
лентность оригинальной комбинации БФ (Симби�
корт + Турбухалер) ДуоРесп Спиромакс®, стало
мультицентровое двойное слепое двойное заслеп�
ленное РКИ IIIb фазы ASSET (A Spiromax Safety and
Efficacy STudy, зарегистрированное на сайте http:
//www.clinicaltrials.gov/ как NCT01803555), в рамках
которого в течение 12 нед. проводилось сравнение
данных препаратов у больных персистирующей БА
в возрасте 12 лет и старше.

Первичной целью исследования стало подтверж�
дение того, что БФ ДуоРесп Спиромакс® в дозе 160 /
4,5 мкг (в пересчете на эмитированную дозу) 2 раза
в сутки не уступает по эффективности препарату
БФ Турбухалер, назначенному в дозе 160 / 4,5 мкг
(в пересчете на эмитированную дозу) 2 раза в сутки,
при еженедельном сравнении результатов утренней
пиковой скорости выдоха (ПСВ) перед следующей
ингаляцией препарата. В качестве вторичных конеч�
ных точек определялись уровень удовлетворенности
пациентов и оценка шкалы предпочтения устройств,
изменения вечерней ПСВ относительно исходного
значения, показатели объема форсированного вы�
доха за 1�ю секунду (ОФВ1) перед следующей инга�
ляцией препарата, процент бессимптомных дней
и дней без приема бронхолитических препаратов ко�
роткого действия по потребности, а также безопас�
ность препаратов. В исследовании использован
специализированный вопросник PASAPQ (Patient
Satisfaction And Preference Questionnaire For Inhalation
Devices), разработанный компанией Boehringer Ingel�
heim (2004) для оценки удовлетворенности пациента
и его предпочтении в выборе средства ингаляции.

В исследование были включены больные, полу�
чавшие БФ ДуоРесп Спиромакс® (n = 290) и БФ Тур�
бухалер (n = 284). В наименьшем квартиле измене�
ний утренней ПСВ относительно исходных данных
к 12�й неделе лечения значение ПСВ для БФ Дуо�
Респ Спиромакс® составило 18,8 л / мин, а для БФ
Турбухалер – 21,8 л / мин. Доказано, что БФ ДуоРесп
Спиромакс® не менее эффективен, чем БФ Турбуха�
лер (нижний предел 95%�го двустороннего довери�
тельного интервала составлял –9,02 л / мин, что бы�
ло больше, чем –15 л / мин (достижение критерия
эквивалентности по неменьшей эффективности)).
После 1�й ингаляции у бóльшего числа больных, по�
лучавших БФ ДуоРесп Спиромакс®, чем БФ Турбу�
халер, в течение 6 ч произошло увеличение ОФВ1 на
≥ 12 %исх. (94 % vs 71 % соответственно). В то же вре�
мя по скорости достижения эффекта различий не от�
мечено, а длительность была сопоставимой (4,4 ч vs
3,8 ч соответственно).
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Активное отмеривание: 
при открытии колпачка 

возникает давление 
в резервуаре с порошком

Точная и постоянная
доза поступает
из резервуара
в дозирующую чашу

Циклонный сепаратор
создает высокую
респирабельную дозу
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с порошком

Колпачок мундштука 
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дозы и ее перенос

Рисунок. ДуоРесп Спиромакс® от других ДПИ отличают техноло�
гии X�ACT и циклонной сепарации
Figure. Spiromax differs from other dosing dry powder inhaled by the
active metering (X�ACT® system) and cyclone separation technologies
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При сравнении результатов применения вопрос�
ника по оценке удовлетворенности пациента и пред�
почтении в выборе средства ингаляции (PASAPQ)
среднее различие в доменах общей оценки препара�
та БФ ДуоРесп Спиромакс® vs БФ Турбухалер соста�
вило 0,248 балла в исходной точке и 0,353 балла – на
12�й неделе (в обеих точках различия были достовер�
ными; p < 0,001), что свидетельствовало о статисти�
чески значимом преимуществе комбинации БФ
в системе доставки ДуоРесп Спиромакс®. Оценка
по шкалам «Предпочтение устройства» и «Желание
продолжать пользоваться устройством» свидетель�
ствовали о преимуществе БФ ДуоРесп Спиромакс®

в исходной точке и спустя 12 нед. (p = 0,0005 по срав�
нению с БФ Турбухалер). Статистически значимых
различий по другим конечным точкам не получено.
Оба варианта лечения хорошо переносились боль�
ными, не различаясь по частоте и тяжести развития
нежелательных явлений и обострений БА.

По эффективности и безопасности лечения БА
БФ ДуоРесп Спиромакс® 160 / 4,5 мкг (в пересче�
те на эмитированную дозу) был сходен с БФ Турбу�
халер 200 / 6 мкг (в пересчете на эмитированную
дозу), однако специфические домены инструмента
PASAPQ указывали на преимущество ингалятора
ДуоРесп Спиромакс® как средства доставки. Паци�
ентами отмечено, что ДуоРесп Спиромакс® более
понятен и прост в применении, они делали меньше
критических ошибок, однако окончательное заклю�
чение о преимуществе одного из этих устройств по�
кажет реальная клиническая практика и ее последу�
ющий анализ. На основании исследования ASSET
был сделан вывод о том, что препарат БФ ДуоРесп
Спиромакс® не уступает комбинации БФ Турбухалер
по эффективности и безопасности лечения БА
у больных 12 лет и старше. Что же касается сравне�
ния самих ДПИ, то бóльшая часть пациентов отда�
ли предпочтение ДуоРесп Спиромакс® в сравнении
с ингалятором Турбухалер, выразив желание продол�
жать использовать этот ингалятор после завершения
12�недельного периода исследования [23].

Исследование ASSET было не единственным,
в котором сравнивались свойства ингаляционных
систем ДуоРесп Спиромакс® и Турбухалер как средств
доставки фиксированной комбинации БФ. Посколь�
ку целью создания ДПИ ДуоРесп Спиромакс® было
преодоление проблем с техникой ингаляции и повы�
шение уровня приверженности пациентов проводи�
мой терапии, интересны результаты исследования
интуитивного освоения техники ингаляции при
использовании дозированных ингаляционных уст�
ройств.

Так, в рамках рандомизированного открытого
перекрестного исследования, выполненного W.Azouz
et al. [24], в которое были включены больные БА де�
ти (n = 23), подростки (n = 27), взрослые (n = 50),
а также взрослые с ХОБЛ (n = 50) и здоровые добро�
вольцы (n = 50). Все участники исследования ранее
не использовали ДПИ ДуоРесп Спиромакс® и Турбу�
халер. Им предлагалось продемонстрировать инга�
ляционную технику при использовании обоих инга�

ляторов после кратких объяснений и изучения ин�
формационного листка для пациента (от произво�
дителя устройства), а также после проведения спе�
циального инструктажа с применением устройства
In�Check Dial device™ (Clement Clarke International),
позволяющего оценить ингаляционный маневр.
На всех этапах исследования для объективной
оценки технических характеристик ингаляторов
и параметров вдоха, влияющих на эффективность
доставки препарата в легкие, выполнялась оценка
пиковой объемной скорости вдоха (ПОСвд., л / мин),
объема ингаляции (л) и его длительности (с), пере�
падов давления (ΔP, кПа), возникающих в ингаляци�
онном устройстве на протяжении вдоха, а также
уровня начального ускорения инспираторного пото�
ка (кПа / c)–1. Внутреннее сопротивление каждого
устройства измерялось по методике, предложенной
Clark и Hollingworth. Внутреннее сопротивление
пустого ДПИ ДуоРесп Спиромакс® составило
0,0313 кПа1/2 (л / мин)–1, а используемого в исследо�
вании ДПИ Турбухалер – 0,0355 кПа1/2 (л / мин)–1.
Полученные значения соответствует сопротивлению
доступных для приобретения в аптеке ингаляторов
ДуоРесп Спиромакс® и Турбухалер. После изучения
информационного листка участниками исследова�
ния продемонстрированы более высокие показатели
ПОСвд., ΔP (разница между максимальным и мини�
мальным давлением в ингаляторе на протяжении
вдоха), а также объема ингаляции при использо�
вании ДПИ ДуоРесп Спиромакс® vs Турбухалер
(для всех групп больных p < 0,05). Следует отметить
высокую статистическую значимость различий
ПОСвд., развиваемую при использовании ингаля�
торов ДуоРесп Спиромакс® и Турбухалер во всех
5 группах (p ≤ 0,0001). Проведенный всем участни�
кам усиленный тренинг с использованием устрой�
ства In�Check Dial device™ позволил существенно
улучшить значения ПОСвд., уровень начального
ускорения инспираторного потока, ингаляционного
объема и ΔP во всех группах для обоих ингаляторов
(p < 0,05). При детализированном тренинге наиболь�
шее значение продемонстрировано в отношении
устройства Турбухалер, что подчеркивает интуитив�
ный характер корректного использования ДПИ
ДуоРесп Спиромакс® и его меньшую зависимость
от обучения ингаляционной технике. Важно, что
и после проведенного тренинга преимущества по
всем исследуемым показателям по�прежнему сохра�
нял ДуоРесп Спиромакс®, за исключением значения
максимального изменения давления в ингаляцион�
ном устройстве на вдохе (ΔP) у больных ХОБЛ. Сле�
дует также отметить, что после первичного освоения
навыков вдоха только 1 взрослый больной БА и 1 па�
циент с ХОБЛ развивали объемную скорость вдоха
< 30 л / мин через ДуоРесп Спиромакс® в сравнении
с 1 взрослым больным БА и 5 пациентами с ХОБЛ,
у которых при использовании ингалятора Турбуха�
лер ПОСвд. < 30 л / мин. Однако после детального
инструктажа все больные при использовании обоих
ДПИ достигли ПСВ ≥ 30 л / мин. Сделан вывод
о том, что оба ДПИ имели сходное сопротивление



вдыхаемому потоку, и, вероятно, равным был пере�
пад давления на вдохе (обеспечивающий энергию
турбулентности). Более высокие значения инспира�
торного потока у ДуоРесп Спиромакс® в сравнении
с ингалятором Турбухалер после первичного ин�
структажа и прочтения информационного листка
указывали на то, что ДПИ ДуоРесп Спиромакс® об�
ладал преимуществами интуитивного использова�
ния в отношении «человеческого фактора», значи�
мого для реальной практики. После последующего
обучения различия в инспираторном потоке сохра�
нились, но достаточный для адекватной доставки
БФ поток был достигнут на обоих ДПИ. В исследо�
вании также показано, что существенную роль для
больных ХОБЛ в эффективности применения ДПИ
играет дополнительное обучение пациентов технике
применения конкретного устройства доставки [24].

Преимущества интуитивного применения ДПИ
ДуоРесп Спиромакс® также были продемонстрирова�
ны по результатам опроса специалистов здравоохра�
нения и пациентов, проведенного в 9 европейских
странах. Участникам исследования впервые было
предложено вдохнуть из ДПИ ДуоРесп Спиромакс®,
не читая инструкцию. В результате 74 % боль�
ных и 77 % врачей оценили ингалятор ДуоРесп
Спиромакс® как «идеальный», а 76 % больных
и 87 % специалистов здравоохранения совершили
корректный ингаляционный маневр из устройства,
не читая инструкцию [25].

Учеными из Финляндии и Нидерландов проведе�
но исследование по оценке корректности ингаля�
ционной техники и определению предпочтений
пациентов при использовании 3 ДПИ – ДуоРесп
Спиромакс®, Изихалер и Турбухалер. Исследование
FINHALER проведено в 1 медицинском центре,
в рамках 1 визита, при перекрестном использовании
устройств. При использовании пустых устройств
здоровыми финскими волонтерами фиксировались
ошибки и оценивались предпочтения. Ранее не
пользовавшиеся ингаляторами взрослые доброволь�
цы были обследованы работником здравоохранения
в 3 этапа:
1) интуитивное использование устройства (без

прочтения инструкции);
2) после прочтения приложенной к препарату

инструкции;
3) после обучения медицинским работником.

Работник здравоохранения отслеживал и фикси�
ровал ошибки, характерные для каждого устройства.
После завершения исследования участники запол�
няли вопросник по предпочтениям и удовлетворен�
ности каждым из 3 устройств. Правильно использо�
ван на 1�м и 2�м этапах был ДуоРесп Спиромакс®

(37,5 и 93,3 % участников), Изихалер – 0 и 58,2 %,
Турбухалер – 9,2 и 76,7 % соответственно. На 3�м эта�
пе все 3 устройства правильно применяли > 95 % участ�
ников. Наиболее типичной ошибкой, совершаемой
больными при использовании ДуоРесп Спиромакс®,
была неправильная ориентация устройства. Отсут�
ствие встряхивания было типично для устройства

Изихалер. Ошибка в подготовке устройства к ингаля�
ции встречалась наиболее часто в применении инга�
лятора Турбухалер. По критерию «Наиболее простое
устройство для применения» 73,1 % участников на�
зван ДуоРесп Спиромакс®, 14,3 % – Турбухалер
и 12,6 % – Изихалер. Отмечено, что прочтение
инструкции существенно улучшает технику ингаля�
ций из всех устройств. Сделан вывод о том, что в срав�
нении с ингаляторами Изихалер и Турубхалер приме�
нение ДуоРесп Спиромакс® в бóльшем числе случаев
было правильным среди «наивных» добровольцев.
Среди недостатков исследования FINHALER от�
мечен высокий уровень образования участников.
Отмечено также, что перед назначением средства
доставки целесообразно сравнить способность их
использования каждым пациентом [26].

Данными клинических исследований подтверж�
дены результаты экспериментальной работы, прове�
денной с применением моделирования ингаляций
лекарственного порошка. Традиционно in vitro�тес�
тирование эмитируемой дозы из ДПИ подразумева�
ет использование вакуумного насоса для симуляции
ингаляции. В исследовании методика адаптирована
путем применения системы с ингаляционным про�
филем пациента и анатомической гортанью. Ис�
пользовались 3 анатомических профиля гортани
и 3 ингаляционных профиля, которые были смоде�
лированы в соответствии с 10�м, 50�м и 90�м пер�
центилями инспираторного потока и уровня началь�
ного ускорения инспираторного потока в популяции
больных ХОБЛ (n = 50), вдыхавших из пустых
устройств ДуоРесп Спиромакс® и Турбухалер. При
комбинировании результатов эмиссии для 3 раз�
меров глотки средняя доза мелких частиц будесо�
нида (M ± SD) из устройства ДуоРесп Спиромакс®

320 / 9 мкг составила 78,91 (20,18), 79,91 (15,36)
и 75,10 (19,91) мкг, а общая эмитируемая доза бу�
десонида – 263,69 (40,74), 261,20 (21,65) и 261,61
(45,65) мкг. Для аналогичной дозы из устройства
Турбухалер 320 / 9 мкг были 22,45 (3,24), 52,20
(12,57) и 69,11 (75,10) мкг и 143,80 (14,90), 149,50
(26,61) и 158,61 (43,04) мкг соответственно. ДуоРесп
Спиромакс® обеспечивал бóльшую стабильность
эмитируемой дозы в сравнении с ингалятором Тур�
бухалер при различных профилях инспираторного
потока. По результатам подтверждены не только раз�
личия в характеристиках 2 устройств, но и показана
значимость нового метода для оценки эмитируемой
дозы из ДПИ, которую будет получать пациент
в реальной жизни при использовании своего устрой�
ства [27].

На основании базы данных Farmadati Italia, цен
Tariffario Regione Lombardia учеными из Великобри�
тании и Италии смоделирован прогноз расходов при
внедрении ДПИ ДуоРесп Спиромакс®. В Италии
у 85 442 из 196 419 взрослых пациентов, получавших
ежегодно БФ Турбухалер®, и у 174 451 из 505 564 –
флутиказон / сальметерол Дискус®, отмечена низкая
техника ингаляций. При применении в этой ситуа�
ции ДуоРесп Спиромакс® с гипотетической часто�
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той до 10,1 % в год и предполагаемой в Италии цены,
в течение 5 лет прогнозируется экономия затрат на
лекарства на сумму 53,66 млн евро. Более того, ста�
нет возможным избежать 33 948 внеплановых обра�
щений к врачу (в сравнении с применением других
ДПИ), что позволит сэкономить еще 4,12 млн евро.
Иначе говоря, при внедрении в практику ДуоРесп
Спиромакс® может оказаться сберегающей бюджет
технологией, в основе которой лежит значительное
увеличение доли пациентов, правильно применяю�
щих новое устройство, по сравнению с применяю�
щимися в настоящее время ДПИ [28].

Заключение

По результатам анализа данных литературы показа�
но, что фиксированная комбинация БФ, применяе�
мая при БА и ХОБЛ, по�прежнему сохраняет свою
клиническую значимость. На эффективность при�
менения этой комбинации существенное влияние
оказывает выбор дозирующего порошкового ингаля�
тора и правильность его использования. У больных
с недостаточным эффектом от проводимой терапии
или его отсутствием при каждом посещении врача
в первую очередь следует проверять технику ингаля�
ционного маневра.

Проведенные экспериментальные и клинические
исследования свидетельствуют о том, что ДуоРесп
Спиромакс® не уступает по клинической эффектив�
ности существующим лекарственным средствам, со�
держащим ту же фиксированную комбинацию БФ.
При этом использование интуитивно понятного
ДПИ ДуоРесп Спиромакс® обеспечивает бóльшую
уверенность в корректном применении ингалятора,
что объясняет высокую частоту предпочтений дан�
ного ингаляционного устройства больными БА
и ХОБЛ для регулярной терапии.
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