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140 — имеют уровень систолического АД < 140 мм 
рт.ст.;

5 — имеют общий холестерин < 5 ммоль/л;
3 — имеют ХС ЛПНП < 3 ммоль/л;
0 — не страдают сахарным диабетом или избыточ-

ным весом.
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Бронхиальная астма (БА) является одним из наи-
более распространенных хронических заболева-

ний, тяжелым социальным и экономическим бременем, 
ложащимся на плечи общества [5]. В настоящее время в 
мире насчитывается около 300 млн больных БА [6]. Им-
мунное воспаление, являющееся главным механизмом 
патогенеза БА, обусловливает возникновение симптомов 

этого заболевания. Контроль над степенью выраженно-
сти воспаления обеспечивает контроль над симптомами, 
а значит и «контроль БА». Это новое понятие задачи 
терапии предложено в редакции GINA 2006 г.

Вопросы рациональности терапии, направленной 
на обеспечение контроля БА, становятся все более 
актуальными, поскольку увеличение распространен-
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Реферат. Цель исследования — изучение эффективности, переносимости и удобства применения комбинированного 
препарата биастен у 36 пациентов, страдающих бронхиальной астмой легкой, средней и тяжелой степени тяжести, 
при использовании его в качестве единого ингалятора для базисной и симптоматической терапии. Исследование 
включало клиническую и функциональную оценку симптомов. Доказано, что использование единого ингалятора 
биастен в эквипотентных дозах значительно сокращает выраженность одышки, кашля, частоту приступов удушья, 
улучшает показатели ОФВ1 при хорошей переносимости препарата.
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ности заболевания и смертности от него происходит 
одновременно с увеличением потребления противоаст-
матических препаратов [14].

Независимо от использованных критериев оценки 
уровень контроля БА в клинических исследованиях со-
ставляет 25—68% [8, 10]. В повседневной клинической 
практике уровень контроля БА существенно ниже. Так, 
даже в странах Западной Европы с высокоразвитой 
системой здравоохранения он приближается к 5%. В 
России «золотой стандарт» контроля над симптомами 
БА достигнут у 6,6% больных, получавших базисную те-
рапию, и у 3,3%, получавших только симптоматическую 
терапию [3, 4]. Различие между результатами клиниче-
ских исследований и реальной клинической практикой 
имеет множество причин, важнейшими из которых яв-
ляются: а) низкий комплаенс больных, которые отдают 
предпочтение сиюминутному эффекту от β2-агониста 
короткого действия регулярному приему ингаляционных 
глюкокортикостероидных препаратов (иГКС); б) фарма-
кологические особенности этих групп препаратов, в том 
числе и не вызывающие расслабление гладких мышц 
дыхательных путей.

К таким эффектам β2-агонистов относят уменьшение 
экссудации плазмы и уменьшение отека слизистой обо-
лочки бронхов за счет воздействия на клетки эндотелия 
посткапиллярных венул, стабилизацию тучных клеток и 
уменьшение высвобождения медиаторов воспаления, 
торможение выделения активных форм кислорода. В 
то же время терапия β2-агонистами сопровождается 
развитием эффекта тахифилаксии, что связано с десен-
ситизацией и интерконверсией β2-рецепторов.

Ингаляционные ГКС являются основными пре-
паратами, ингибирующими иммунное воспаление при 
БА. Этот эффект иГКС реализуется через активацию 
ГКС-рецепторов в цитоплазме клеток эпителия бронхов, 
супрессию воспалительных генов, активированных про-
воспалительными факторами транскрипции. При этом 
эти эффекты иГКС реализуются быстро (за часы).

В то же время при лечении иГКС развиваются мико-
тические поражения слизистой оболочки полости рта, 
гортани, пищевода, урогенитальный микоз, при лечении 
системными ГКС чаще возникают комбинированные (по 
локализации) поражения слизистых [7, 9].

Доказано положительное взаимодействие при со-
вместном применении иГКС и β2-агонистов. В частности, 
ГКС способствуют повышению экспрессии β2-рецепторов 
на поверхности клеток, предупреждают развитие down-
регуляции β2-рецепторов легких, восстанавливают 
сопряжение β2-рецепторов после длительной терапии 
β2-агонистами. β2-агонисты в свою очередь усиливают 
транслокацию ГКС-рецепторов, усиливают противо-
воспалительные эффекты ГКС в клетках гладких мышц 
дыхательных путей. Существующая двусторонняя взаи-
мосвязь этих групп препаратов способствует увеличению 
эффективности терапии при снижении нежелательных 
эффектов, обусловленных ею [15].

Разработка и внедрение в клиническую практику 
комбинированных ингаляторов, содержащих иГКС и β2-
агонисты, позволили добиться улучшения контроля БА 
при использовании меньших доз иГКС и β2-агонистов. 
Такая комбинация эффективна и с точки зрения повы-
шения комплаенса больных БА, поскольку обеспечивает 
регулярный прием иГКС. Разработанная концепция 
«единого ингалятора», применяемого в режиме SMART 
(Symbicort Maintenance And Reliver Therapy) за счет ис-
пользования «окна возможностей», показала сокраще-

ние числа тяжелых обострений БА [2, 16]. В то же время 
такая терапия является более безопасной [1, 11].

В 2003 г. в НИИ пульмонологии Минздрава РФ было 
проведено исследование комбинированного препарата 
отечественного производства биастен, содержав-
шего 100 мкг иГКС будесонида и 200 мкг β2-агониста 
короткого действия сальбутамола гемисукцината. В 
качестве средства доставки препарата использовался 
индивидуальный порошковый ингалятор циклохалер. 
Исследование было открытым, параллельным, в нем 
участвовало 10 взрослых больных БА среднетяжелого 
течения. Исследование показало высокую клиническую 
эффективность и безопасность этого препарата [12, 13]. 
Однако в то время этот комбинированный ингалятор не 
позиционировался как единый для базисной терапии и 
купирования приступов удушья. Развитие представлений 
о терапии БА последних лет позволило предположить 
возможность использования биастена как единого ин-
галятора для лечении БА.

Целью настоящего исследования явилось срав-
нение эффективности, переносимости и удобства 
применения препарата биастен в различных соот-
ношениях будесонида/сальбутамола гемисукцината 
100 мкг/200 мкг и 400 мкг/100 мкг у пациентов, страдаю-
щих БА легкой, средней и тяжелой степени тяжести при 
использовании его в качестве единого ингалятора для 
базисной и симптоматической терапии БА.

Материал и методы. В исследовании приняли 
участие пациенты, соответствующие следующим кри-
териям:

в возрасте от 18 до 65 лет, страдающие бронхи- -
альной астмой легкой, средней и тяжелой степени 
тяжести;

отсутствие тяжелых сопутствующих заболеваний; -
способность правильно выполнять рекомендации  -

врача.
Критериями исключения были:

острые инфекции дыхательных путей (пневмонии,  -
синуситы, отиты);

повышенная чувствительность к компонентам пре- -
парата;

беременность, лактация; -
наличие онкологических, эндокринологических,  -

сердечно-сосудистых заболеваний, почечной, печеноч-
ной недостаточности и других тяжелых сопутствующих 
заболеваний.

Во время исследования разрешался прием следую-
щих препаратов:

β• 2-агонисты короткого действия;
М-холинолитики короткого или длительного дей-• 

ствия;
отхаркивающие препараты;• 
препараты для коррекции сопутствующих заболе-• 

ваний (ИБС, АГ).
Запрещался прием:

теофиллинов;• 
системных ГКС;• 
β-блокаторов;• 
НПВП.• 

Исследование имело проспективный открытый ди-
зайн. Период наблюдения составил 4 нед. Исследование 
включало 2 периода:

1. Клинико-диагностический период (2 нед).
2. Период наблюдения (4 нед).
Во время первого периода проводилось дополни-

тельное обследование больных с целью уточнения 
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степени тяжести, характера и эффективности ранее 
проводимой терапии, при необходимости — купиро-
вание обострения. Далее в зависимости от степени 
тяжести пациенты были разделены на 2 группы, I груп-
па принимала биастен 100/200, II группа — биастен 
400/100 течение 4 нед. Препарат биастен на период 
наблюдения был предоставлен всем пациентам компа-
нией ЗАО «Пульмомед».

Исследование проводилось на базе городского пуль-
монологического центра МУЗ «ОГКБ № 1 им. А.Н. Каба-
нова» г. Омска, Областной клинической больницы г. Ом-
ска и МУЗ «ГКБ № 11» с наблюдением в круглосуточном 
стационаре, дневном пульмонологическом стационаре 
и амбулаторно. Перед началом использования порош-
кового ингалятора с каждым больным врачом прово-
дилось индивидуальное занятие по обучению технике 
проведения ингаляции с последующим неоднократным 
контролем в течение первых дней.

Контрольные визиты проводились каждые 2 нед 
в течение периода наблюдения с клинической оцен-
кой субъективного состояния, мониторинга дневных 
и ночных симптомов, спирографии, потребности в 
ингаляциях β2-агонистов короткого действия, оценкой 
переносимости, удобства применения и наличия по-
бочных эффектов.

Исключение из исследования предусматривалось 
при:

отказе больного от участия на любом из этапов;• 
развитии побочных эффектов;• 
ухудшении состояния пациента, требующем госпи-• 

тализации или назначения системных ГКС;
присоединении ОРВИ или обострении сопутствую-• 

щей патологии, делающими невозможным явки больного 
на контрольные визиты или проведение индивидуаль-
ного мониторинга.

Измерения
Клиническое исследование проводилось на контроль-

ных визитах (2-я, 4-я нед) и включало:
субъективную оценку кашля пациентами по  -

4-балльной шкале: 0 баллов — нет симптомов, 1 — 
незначительно выраженные симптомы, 2 — умеренно 
выраженные симптомы, 3 — значительно выраженные, 
ограничивающие жизнедеятельность и требующие об-
ращения за медицинской помощью симптомы;

одышку по 10-балльной шкале (10 баллов —  -
максимальная выраженность, 0 баллов — отсутствие 
одышки);

приступы удушья (количество в сут). -
Объективная оценка функции внешнего дыхания 

проводилась с помощью компьютерной спирографии (в 
начале и по окончании наблюдения), где использовались 
показатели, определяющие состояние бронхиального 
дерева: объем форсированного выдоха за 1 с (ОФВ1). 
Оценка полученных результатов проводилась в сравне-
нии с должными величинами.

Оценка уровня контроля над симптомами БА со 
стороны пациента проводилась с помощью индивиду-
ального теста по контролю над астмой (АСТ), который 
заполнялся пациентами самостоятельно и предусматри-
вал ответы на 5 вопросов:

1. Как часто за последние 4 нед астма мешала вы-
полнять обычный объем работы или учебы?

2. Как часто за последние 4 нед Вы отмечали у себя 
затруднение дыхания?

3. Как часто за последние 4 нед Вы просыпались 
ночью из-за симптомов астмы?

4. Как часто за последние 4 нед Вы использовали 
быстродействующий ингалятор?

5. Как Вы оценивали, насколько хорошо Вам удава-
лось контролировать астму?

Ответы предусматривали оценку состояния по 
5-балльной шкале (при максимуме — 25 баллов, мини-
муме — 5 баллов).

Оценка переносимости, удобства применения пре-
парата и побочных эффектов проводилась при каждом 
визите и оценивалась по 4-балльной шкале (0 баллов — 
отличная, 1 — хорошая, 2 — удовлетворительная, 3 — 
плохая).

Статистический анализ
Статистическая обработка данных проводилась 

с помощью пакета прикладных программ «BIOSTAT» 
и «EXEL». Данные представлены как mean±SD. До-
стоверность различий количественных показателей 
между группами определялась с помощью критериев χ2 
и Манна—Уитни, достоверность различий внутри одной 
группы определялась с помощью парного t-критерия 
Стьюдента. Различия считались статистически досто-
верными при р<0,05.

Результаты и их обсуждение. Характеристика 
больных. В исследование было включено 40 больных, 
страдающих бронхиальной астмой различной степени 
тяжести (легкая, среднетяжелая и тяжелая). Заверши-
ли 4-недельный курс наблюдения 36 (90%) человек,  
4 были исключены из-за невыполнения рекомендаций 
врача и неявки на контрольные визиты. Мужчин было 
16, женщин — 20 в возрасте от 21 до 74 лет [средний 
возраст (50,64±1,69) года]. По степени тяжести: лег-
кая — 5 (13,9%) человек, среднетяжелая — 26 (72,2%), 
тяжелая — 5 (13,9%) больных. Средняя длительность за-
болевания по анамнезу от появления первых симптомов 
бронхообструкции до настоящего времени составляла от 
1 до 20 лет [в среднем — (10,47±2,07) года], с частотой 
обострений от 1 до 5 в год.

Все больные были разделены на 2 группы. В 1-ю 
вошли 19 больных БА легкой и средней степени тяже-
сти. Во 2-ю — 17 больных среднетяжелой и тяжелой БА 
(табл.1).

Т а б л и ц а  1
Характеристика больных

Показатели
1-я группа 
(биастен 
100/200)

2-я группа 
(биастен 
400/100)

Кол-во больных 19 17

Мужчин/женщин 6/13 10/7

Средний возраст, лет 53,63±4,5 46,18±4,2

Длительность заболевания по 
анамнезу, год

10,79±1,8 10,12±0,9

Степень тяжести БА:
легкая
среднетяжелая
тяжелая

5
14
0

0
12
5

Клиническая эффективность. В течение всего 
периода наблюдения у большинства больных от-
мечена положительная динамика (в разной степени 
выраженности) со стороны клинических симптомов. 
Пациенты отмечали уменьшение выраженности 
приступообразного сухого кашля, одышки, частоты 
приступов удушья, потребности в дополнительных 
ингаляциях биастена «по требованию» (табл. 2).
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Следует отметить значительное сокращение при-
ступов удушья и сокращение суточной потребности 
в дополнительных ингаляциях биастена (с 8 до 2 в 
среднем ингаляций в сутки) у пациентов с тяжелой 
БА, без превышения допустимых суточных доз иГКС 
и КДБА.

С целью объективной оценки состояния пациентов 
нами проводились спирография и АСT-тест (табл. 3).

Во всех группах отмечено увеличение уровня конт- 
роля БА по AСT-тесту. У пациентов со среднетяжелой 
БА в обеих группах удалось достичь хорошего уров-
ня контроля. Кроме того, у 2 пациентов 46 и 74 лет, 
имеющих стаж приема сГКС более 10 лет, на фоне 
приема биастена за 4 нед удалось снизить дозу сГКС 
на 50%. Следовательно, регулярный прием в каче-
стве базисной терапии комбинированных препаратов 
позволяет повысить уровень контроля над заболева- 
нием.

Во время исследования по 4-балльной шкале оце-
нивались переносимость препарата, наличие побочных 
эффектов и удобство применения исследуемого пре-
парата.

Большая часть пациентов оценивали удобство и 
переносимость как хорошую или удовлетворитель-
ную. Учитывая выраженный положительный бронхо-
литический и противовоспалительный эффект, не-
которые неудобства или неприятные ощущения при 
приеме биастена не повлекли за собой отмены препа- 
рата.

Во время исследования побочные эффекты, связан-
ные с приемом биастена были отмечены у 8 пациентов 
(табл. 5) и проявлялись кашлем, першением в горле, 
приступами удушья. Наибольшее количество их встре-
чалось в 2-й группе у среднетяжелых больных.

Т а б л и ц а  5
Побочные эффекты, связанные с приемом биастена

Признаки

Кол-во больных

1-я (биастен 
100/200)

2-я (биастен 
400/100)

Легкая 
БА

Среднетя-
желая БА

Среднетя-
желая БА

Тяже-
лая БА 

Кашель 2 0 4 0

Першение в горле 2 0 1 0

Приступы удушья 0 0 1 0

Сердцебиение 0 1 0 0

В исследовании участвовали врачи из городских и 
областных лечебных учреждений амбулаторного и ста-
ционарного звена (табл. 6).

Т а б л и ц а  6
Учреждения, где наблюдались пациенты

Учреждение Кол-во наблюдае-
мых больных

ОКБ (стационар) 10
МУЗ «ОГКБ № 1 
им. А.Н.Кабанова»

(стационар) 5
(поликлиника) 10

МУЗ «ГКБ № 11» (стационар) 11

В стационаре наблюдение проводилось врачами-
пульмонологами, в поликлинике — терапевтами. Город-
ские и областные лечебные учреждения имеют различное 
финансирование и уровень обеспечения лекарственными 
препаратами. Из-за этого требования, предъявляемые 
к лекарственным препаратам со стороны врачей, раз-
личны. Использование порошковых ингаляторов требует 

Т а б л и ц а  2
Оценка клинических симптомов (в баллах) на фоне лечения биастеном

Признаки
1-я группа (биастен 100/200) 2-я группа (биастен 400/100)

Легкая БА Среднетяжелая БА Среднетяжелая БА Тяжелая БА 
Время наблюдения Начало 4 нед Начало 4 нед Начало 4 нед Начало 4 нед
Кашель 1,2 1 2,14 0,93* 2,08 0,75* 1,6 0,8*
Одышка 3,8 2,5* 3,78 2,14 6,67 1,83* 9,2 4,8*
Приступы удушья (кол-во 
в день)

1,8 1 2,57 0,71* 4,08 0,92* 8,4 2,2*

Потребность в допол-
нительных ингаляциях 
биастена (кол-во в день)

0,71 0,4 3,64 1,14* 3,08 0,5* 8,8 2,8*

*р<0,05.
Т а б л и ц а  3

Оценка клинических симптомов (в баллах) на фоне лечения биастеном

Признаки
1-я группа (биастен 100/200) 2-я группа (биастен 400/100)

Легкая БА Среднетяжелая БА Среднетяжелая БА Тяжелая БА 
Время наблюдения Начало 4 нед Начало 4 нед Начало 4 нед Начало 4 нед
AСT-тест, баллы 13 17,25* 18,14 20,21 13,58 20,33* 13,8 17,4*
ОФВ1, % 70,8 86,2 52,6 58,76 57,5 69,58 34,2 38,0

*р<0,05.
Т а б л и ц а  4

Переносимость биастена у пациентов, страдающих бронхиальной астмой

Признаки
1-я группа (биастен 100/200) 2-я группа (биастен 400/100)

Легкая БА Среднетяжелая БА Среднетяжелая БА Тяжелая БА 
Переносимость, баллы 2 1 1,67 1,2
Побочные эффекты, баллы 1,8 0,07 0,92 0
Удобство применения, баллы 2 1,07 1,58 1,4
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особого подхода к использованию и контролю техники 
выполнения ингаляций пациентом, что требует допол-
нительного времени и определенного настроя от врача 
для достижения партнерского отношения с пациентом. 
Количество побочных эффектов (табл. 7), развившихся 
у пациентов различных лечебных учреждений на один и 
тот же препарат, отражает особенности субъективного 
восприятия врачей и больных БА процесса лечения.

Т а б л и ц а  7
Частота встречаемости побочных эффектов  

у пациентов различных лечебных учреждений

Учреждение

Кол-во больных, 
у которых раз-
вились побоч-
ные эффекты

% от числа 
пролечен-
ных в дан-
ном ЛПУ

ОКБ (стационар) 8 80
МУЗ «ОГКБ 
№ 1»

(стационар) 1 20
(поликлиника) 1 10

ГБ № 11 (стационар) 1 9

Заключение. Данные, полученные в результате про-
веденного исследования, показывают эффективность и 
безопасность использования комбинированного препара-
та биастен (будесонид+сальбутамол) отечественного про-
изводства в качестве единого ингалятора для базисной 
и симптоматической терапии БА. Различные варианты 
дозировок иГКС и β2-агониста короткого действия в комби-
нированном препарате биастен удобны для подбора дозы 
при проведении ступенчатой терапии согласно рекомен-
дациям GINA. Субъективные пристрастия врачей могут 
иметь значение в оценке эффективности и безопасности 
применения конкретного препарата.
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