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Ингаляционные глюкокортикостероиды (ИГКС) яв�
ляются основой лечения бронхиальной астмы (БА) как у
взрослых, так и у детей [1]. В большинстве случаев ИГКС
назначаются в виде дозированных аэрозольных инга�
ляторов (ДАИ) или порошковых ингаляторов. Однако ряду
пациентов (например, пожилым людям или больным с тя�
желым обострением БА) сложно координировать вдох с
активацией ДАИ, и при этом не всегда есть возможность
использовать спейсер. Кроме того, пациенты с выражен�
ным снижением легочной функции не могут развить до�
статочную мощность вдоха, необходимую для активации
большинства порошковых ингаляторов. Особую катего�
рию составляют больные тяжелой стероидозависимой БА,
нуждающиеся в постоянной терапии высокими дозами
ИГКС. Во всех перечисленных ситуациях рекомендуется
применение небулайзеров. Небулайзерная терапия имеет
преимущества перед ДАИ и порошковыми ингаляторами и
у детей с БА, поскольку у детей ингаляционная терапия
должна быть максимально простой для выполнения и не
требовать существенного инспираторного усилия, особен�
но при приступах БА.

Первым ИГКС, выпуск которого был начат в форме сус�
пензии для ингаляции через небулайзер, стал бекломе�
тазона дипропионат (БДП) [2]. Однако в ранних исследо�
ваниях, в которых эффективность небулизированного БДП
оценивали у детей с БА и у детей с рецидивирующими эпи�
зодами бронхиальной обструкции после перенесенного
острого бронхиолита, клинический эффект был недоста�
точным. В двойном слепом плацебоконтролируемом ис�
следовании не было обнаружено достоверных различий
по выраженности кашля или частоте госпитализаций по
поводу бронхиальной обструкции между детьми (возраст
от 20 мес до 6 лет), получавшими в течение 6 мес небули�
зированную суспензию БДП (100 мкг 3 раза в день) или
плацебо [3]. В другом двойном слепом плацебоконтроли�
руемом исследовании небулизированный БДП назначали
22 детям в возрасте от 6 мес до 2 лет с повторными эпизо�
дами бронхиальной обструкции после перенесенного ост�
рого бронхиолита (в течение первых 2 нед – в дозе 100 мкг
4 раза в день, затем еще 6 нед – по 100 мкг 2 раза в день)
[4]. К концу лечения в группе БДП по сравнению с группой

плацебо достоверно снизилась частота эпизодов бронхи�
альной обструкции и других респираторных симптомов, а
также увеличилось время до следующего эпизода бронхи�
альной обструкции или других респираторных проявлений,
однако тяжесть обструктивных эпизодов не изменилась.
Эти и некоторые другие малоубедительные результаты
привели к тому, что частота использования суспензии БДП
для ингаляции через небулайзер существенно снизилась,
а спустя несколько лет в клиническую практику успешно
вошла суспензия будесонида.

Однако с учетом современных знаний сомнительные
результаты клинических исследований 20�летней давнос�
ти вполне объяснимы. Во�первых, авторы применяли пре�
парат с низкой концентрацией лекарственного вещества
(50 мкг/мл); во�вторых, в небулайзерах того времени доля
респирабельных частиц (размером <5 мкм) при ингаляции
суспензии БДП составляла всего 16% [5]; в�третьих, в ис�
следованиях отсутствовал контроль легочной функции, а
клинические симптомы у детей субъективно оценивались
родителями [4].

Современные небулайзеры генерируют аэрозоли с го�
раздо меньшим средним аэродинамическим диаметром
частиц лекарственного препарата. Так, при распылении
суспензии БДП современные компрессорные небулайзеры
создают аэрозоль с размером частиц 2,9–3,7 мкм, а ультра�
звуковые небулайзеры – 5,8 мкм. Неудивительно, что кли�
ническая эффективность лечения при использовании небу�
лайзеров разных типов различается: спирометрические
показатели улучшались в гораздо большей степени при ис�
пользовании компрессорных небулайзеров по сравнению с
ультразвуковыми [6]. Новые возможности небулайзерной
терапии привели к тому, что в последние годы были возоб�
новлены исследования, касающиеся доставки суспензии
БДП через небулайзер у детей и взрослых, больных БА.

Небулизированная суспензия БДП оказалась не менее
эффективной, чем БДП в виде ДАИ и чем небулизирован�
ные суспензии других ИГКС. В 2010 г. был опубликован ме�
таанализ 13 клинических исследований, в том числе трех
многоцентровых рандомизированных двойных слепых ис�
следований, в которых участвовало в общей сложности
1250 больных персистирующей БА [2]. Результаты мета�
анализа показали, что небулизированная суспензия БДП
обладает такой же клинической эффективностью, что и
БДП в виде ДАИ со спейсером. В нескольких контролируе�
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мых исследованиях (суммарное число пациентов – 496)
эффективность небулизированного БДП оказалась сопо�
ставимой с эффективностью других небулизированных
ИГКС – флутиказона пропионата и будесонида.

В двойном слепом рандомизированном плацебоконт�
ролируемом исследовании у взрослых больных интер�
миттирующей БА суспензия БДП (1600 и 3200 мкг/сут)

сравнивалась с БДП в виде ДАИ
(800 мкг/сут) [7]. Все режимы тера�
пии в течение 3 нед одинаково
уменьшали бронхиальную гиперре�
активность в тесте с метахолином,
однако легочная функция более
значимо улучшилась у больных, по�
лучавших 3200 мкг/сут небулизи�
рованной суспензии БДП.

Суспензия БДП эффективна и
при более тяжелом течении БА, что
было доказано в многоцентровом
рандомизированном двойном сле�
пом плацебоконтролируемом ис�
следовании с участием 124 взрос�
лых больных среднетяжелой и тяже�
лой стероидозависимой БА [8]. Не�
булизированная суспензия БДП в
дозе 3000–4000 мкг/сут достоверно
сильнее увеличивала утреннюю пи�
ковую скорость выдоха, чем БДП в
виде ДАИ со спейсером в дозе
1500–2000 мкг/сут. По влиянию на
другие показатели легочной функ�
ции, клинические симптомы БА и по�
требность в ингаляциях β2�агонис�
тов обе лекарственные формы БДП
имели сходную эффективность.

Некоторые исследователи счи�
тают, что при купировании обостре�
ния БА у детей небулизированная
суспензия БДП имеет преимущест�
ва перед другими небулизиро�
ванными ИГКС, так как адекватный
терапевтический эффект может до�
стигаться с использованием мень�
ших доз. В многоцентровом рандо�
мизированном исследовании с уча�
стием 127 детей в возрасте от 6 до
14 лет, страдающих легкой и сред�
нетяжелой БА, сравнивали небули�
зированные препараты БДП (в дозе
800 мкг/сут) и будесонида (в дозе
1000 мкг/сут) [9]. Оба препарата
одинаково улучшали легочную
функцию и снижали потребность в
β2�агонистах для купирования
симптомов БА, а также обладали

сходной безопасностью и переносимостью. Вероятно, с
этим связан тот факт, что суспензия БДП чаще применяет�
ся у детей, чем у взрослых, поскольку у детей особенно
важно получить клинический эффект при минимальных
дозах лекарства. В последнее десятилетие клиническая
эффективность суспензии БДП в лечении и профилактике
БА у детей активно изучается.

Семинары

3*2011

27Chikina.qxd  25.10.2011  18:02  Page 28



В многоцентровом рандомизированном контролируе�
мом открытом исследовании сравнивалась эффективность
небулайзерной терапии суспензией БДП в дозе 800 мкг/сут
и суспензией будесонида в дозе 750 мкг/сут; в исследова�
ние вошло 130 детей в возрасте от 6 мес до 6 лет с тяжелой
персистирующей БА и частыми обострениями, требующи�
ми назначения системных глюкокортикостероидов [10]. Ле�
чение обоими препаратами одинаково эффективно снижа�
ло частоту обострений (на 37,5 и 23,3% соответственно) и
продолжительность курсов системных глюкокортикосте�
роидов (на 66,7 и 58,3% соответственно), увеличивало вре�
мя до развития ближайшего обострения и уменьшало вы�
раженность симптомов БА.

Суспензию БДП в дозе 1600 мкг/сут и БДП в виде ДАИ
со спейсером использовали для купирования тяжелых
обострений БА у 151 ребенка в возрасте от 6 до 16 лет в
многоцентровом рандомизированном двойном слепом
плацебоконтролируемом исследовании [11]. Небулизиро�
ванная суспензия БДП в большей степени увеличивала ут�
реннюю пиковую скорость выдоха, чем БДП в виде ДАИ со
спейсером, а другие показатели легочной функции, выра�
женность клинических симптомов БА и потребность в инга�
ляциях сальбутамола улучшались и снижались в одинако�
вой мере при применении обеих лекарственных форм БДП.

Немаловажным моментом является то, что эффект не�
булизированной суспензии БДП сохраняется в течение не�
которого времени после окончания лечения [4, 12]. В од�
ном из последних исследований у детей с нетяжелыми ре�
цидивирующими эпизодами бронхиальной обструкции и
риском развития БА кратковременные курсы (1 нед) небу�
лизированной суспензии БДП в комбинации с сальбутамо�
лом уменьшали частоту респираторных симптомов, что, по
мнению авторов, может снизить риск развития БА [13].

Безопасность небулизированной суспензии БДП была
подтверждена в ряде исследований. В 2003 г. было вы�
полнено открытое рандомизированное исследование
биодоступности и системных эффектов небулизирован�
ной суспензии БДП по сравнению с БДП в виде ДАИ у здо�
ровых добровольцев [12]. После однократной ингаляции
1600 мкг БДП через ДАИ пиковая концентрация активного
метаболита БДП (беклометазона�17�монопропионата) в
плазме крови была значительно выше (1587 пг/мл), чем
после однократной ингаляции 1600 и даже 3200 мкг сус�
пензии БДП через небулайзер (455 и 758 пг/мл соответст�
венно). Однако за счет более короткого периода полувы�
ведения при ингаляции БДП через ДАИ (4,6 ч по сравне�

нию с 7,4 и 6,3 ч для небулизированной суспензии в дозах
1600 и 3200 мкг соответственно) общее системное воз�
действие всех трех доз было примерно одинаковым. Та�
ким образом, системное воздействие даже высоких доз
небулизированного БДП не превышает таковое для БДП в
виде ДАИ. При этом более длительный период полувыве�
дения небулизированной суспензии БДП обусловливает
более продолжительную терапевтическую активность
препарата.

Хорошая переносимость суспензии БДП подтверждена
как у взрослых, так и у детей. Частота и профиль нежела�
тельных явлений при лечении небулизированной суспен�
зией БДП были аналогичны таковым при применении сус�
пензии будесонида [9, 10]. Во всех клинических исследо�
ваниях с использованием суспензии БДП нежелательные
явления встречались нечасто, были легкими или умеренно
выраженными и в основном ограничивались респиратор�
ной системой, в том числе при использовании высоких доз
препарата [7–13]. Лечение суспензией БДП не влияло на
линейный рост у детей, а также на костный метаболизм и
концентрацию кортизола в моче, что свидетельствует об
отсутствии значимого воздействия разрешенных доз пре�
парата на гипоталамо�гипофизарно�надпочечниковую си�
стему [2, 7, 10, 12].

Таким образом, суспензия БДП для ингаляции через
небулайзер является высокоэффективным и безопасным
средством для лечения БА любой степени тяжести как у
взрослых, так и у детей. Недавно суспензия БДП для небу�
лайзера была зарегистрирована в России под названием
Кленил УДВ.
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