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Переход на бесфреоновые формы
дозированных аэрозольных ингалято-
ров (ДАИ), продиктованный экологи-
ческими проблемами глобального
масштаба и происходящий согласно
Монреальскому протоколу [1], сопря-
жен с рядом изменений в ингаляцион-
ном лечении, в частности, бронхиаль-
ной астмы (БА). В качестве пропеллен-
та вместо фреонов в ДАИ стали ис-
пользоваться гидрофторалканы (ГФА),
которые не только не снизили эффек-
тивности лекарственных препаратов,
но даже придали им определенные
преимущества перед фреонсодержа-
щими формами. 

В полной мере это касается инга-
ляционных глюкокортикостероидов
(ИГКС), и особенно – беклометазона
дипропионата (БДП), который об-
разует (в отличие от других ИГКС) с
пропеллентом ГФА не суспензию, а
раствор [2]. Следствием перехода от
суспензии БДП в пропелленте к
раствору стало уменьшение частиц
образующегося аэрозоля: 3,5–4 мкм
у фреонсодержащего ДАИ и менее
1,1 мкм у бесфреонового ДАИ бекло-
метазона (ультрадисперсный аэро-
золь БДП-ГФА). Это, в свою очередь,
привело к значительному увеличе-
нию респирабельной фракции аэро-

золя у БДП-ГФА и лучшему его про-
никновению в нижние дыхательные
пути [3, 4]. 

Есть и другие объяснения лучшему
проникновению БДП-ГФА в легкие:
меньшая скорость и более высокая
температура аэрозольного облака (от-
сутствие “эффекта холодного фрео-
на”) [5]. Кроме того, бесфреоновый
БДП существует в виде ДАИ, активи-
руемого вдохом. Этот тип ингалятора
эффективнее, чем обычный ДАИ, и ис-
ключает проблему дискоординации
между нажатием на баллончик и вдо-
хом. В результате респирабельная
фракция составляет не менее 30%,
оставаясь стабильной в широком диа-
пазоне скорости вдоха (26–137 л/мин)
[6]. Отражением перечисленных фак-
тов стали данные масштабных клини-
ческих исследований, свидетельству-
ющие, что ультрадисперсный аэро-
золь БДП-ГФА может использоваться
при БА в уменьшенной дозе без сни-
жения эффективности и безопасности
(результаты этих исследований по-
дробно освещены в обзоре [7]). 

Ультрадисперсный аэрозоль БДП-
ГФА в виде ДАИ, активируемого вдо-
хом, доступен в России под названием
Беклазон Эко Легкое дыхание. Целью
нашего исследования стала оценка
эффективности при БА тяжелого тече-
ния Беклазона Эко Легкое дыхание
(БЭ-ЛД) в сравнении с флутиказона
пропионатом (ФП) при соотношении
доз 2 : 1.

Дизайн исследования
В открытое рандомизированное

контролируемое исследование с дву-
мя параллельными группами было

включено 30 взрослых пациентов с тя-
желой персистирующей БА, находя-
щихся на поддерживающей терапии
ФП в дозе 500–1000 мкг/сут. После
рандомизации пациенты 1-й группы
(n = 15) переводились на лечение Бек-
лазоном Эко Легкое Дыхание (ультра-
дисперсный аэрозоль БДП-ГФА в виде
ДАИ, активируемого вдохом, 250 мкг в
1 дозе), а 2-я группа (n = 15) продол-
жала исходное лечение ФП (бесфрео-
новый ДАИ, 250 мкг в 1 дозе). Терапия
и наблюдение продолжались в тече-
ние 3 мес. 

Больные вели дневники самоконт-
роля, где ежедневно отмечали симпто-
мы БА, частоту использования корот-
кодействующих β2-агонистов (сальбу-
тамола), возможные нежелательные
явления и пиковую скорость выдоха
(ПСВ). ПСВ измеряли пикфлоуметра-
ми “Пульмотест” (производства ком-
пании Пульмомед). Параметрами для
оценки служили перечисленные кли-
нические данные, показатели функции
внешнего дыхания (ФВД), а также не-
инвазивный маркер воспаления – вы-
дыхаемый оксид азота (NO), уровень
которого измеряли хемилюминес-
центным анализатором (Logan
Research-2000). Кроме того, у пациен-
тов определяли возможность приме-
нения ДАИ Легкое дыхание, измеряя
скорость вдоха с помощью прибора
“In-check”, моделирующего внутрен-
нее сопротивление различных ингаля-
ционных устройств.

Главной конечной точкой было
поддержание контроля БА в течение
3 мес лечения по перечисленным кли-
ническим, функциональным и биохи-
мическим параметрам. 

Сравнительная эффективность 
Беклазона Эко Легкое дыхание 
при бронхиальной астме 
тяжелого течения
Н.А. Вознесенский, А.В. Черняк

Николай Арнольдович Вознесен-
ский – канд. мед. наук, зав. лабора-
торией неинвазивных методов диа-
гностики НИИ пульмонологии МЗ и
СР РФ, Москва.
Александр Владимирович Чер-
няк – канд. мед. наук, зав. лабора-
торией функциональной диагнос-
тики НИИ пульмонологии МЗ и СР
РФ, Москва.



58

Результаты исследования
Исходно группы БЭ-ЛД и ФП не

различались по клинической симпто-
матике – одышке, кашлю (самооценка
в баллах по 3-балльной шкале) и час-
тоте применения короткодействую-
щих β2-агонистов. За время лечения в
каждой из контрольных точек досто-
верных различий по этим параметрам
между группами также не наблюда-
лось. Потребность в ситуационном
применении короткодействующих
β2-агонистов оставалась стабильной в
обеих группах (в среднем около 1 до-
зы в сутки). Напротив, выраженность
одышки по оценке пациентов досто-
верно (p < 0,05) уменьшилась к концу
исследования в обеих группах (рис. 1).
У всех пациентов, рандомизирован-

ных в группу БЭ-ЛД, скорость вдоха
(измеренная с помощью прибора “In-
check”) оказалась достаточной для
адекватного использования ДАИ Лег-
кое дыхание.

По показателям ФВД на 1-м визите
группы БЭ-ЛД и ФП также были сопос-
тавимы. За 3 мес терапии существен-
ных сдвигов объема форсированного
выдоха за 1-ю секунду (ОФВ1), форси-
рованной жизненной емкости легких
(ФЖЕЛ) и их отношения (индекса
Тиффно) не произошло (рис. 2, 3). Та-
ким образом, в обеих группах поддер-
живался ранее достигнутый уровень
контроля БА, хотя полностью бронхи-
альная обструкция не была купирована
(что, по-видимому, служит отражени-
ем тяжести заболевания). Максималь-

ные показатели ПСВ также не измени-
лись за период исследования (рис. 4),
хотя разброс ПСВ (рис. 5) уменьшился
в результате терапии в обеих группах,
причем в группе ФП (где он исходно
был больше) эта динамика достигла
степени достоверности (p < 0,01).

Тенденция к снижению уровня вы-
дыхаемого NO, наметившаяся за пе-
риод лечения в обеих группах, не была
достоверной (рис. 6). Тем не менее
получена интересная корреляция
между уровнем выдыхаемого NO и
разбросом ПСВ (коэффициент корре-
ляции Спирмена 0,52, p < 0,05). Эта
положительная связь свидетельствует
об однонаправленных позитивных из-
менениях гиперреактивности бронхов
и маркеров воспаления. 

Нежелательные явления в виде не-
большой осиплости голоса наблюда-
лись у 2 пациентов в каждой из групп,
однако они не привели к изменению
терапии или досрочному прекраще-
нию исследования. Досрочно выбыли
из исследования 2 пациента из группы
БЭ-ЛД (1 – из-за развившегося обост-
рения БА, 1 – вне связи с медицински-
ми причинами) и 1 – из группы ФП (вне
связи с медицинскими причинами). 

Заключение
У большинства пациентов с тяже-

лой БА поддерживался исходный уро-
вень контроля заболевания, о чем сви-
детельствовало отсутствие ухудшения
(и даже тенденция к положительной ди-
намике) по клиническим, функциональ-
ным и биохимическим параметрам.
Группы ФП и Беклазона Эко Легкое ды-
хание не различались в ходе 3-месяч-
ного лечения по изучавшимся показа-
телям. Таким образом, ультрадисперс-
ный аэрозоль БДП-ГФА (Беклазон Эко
Легкое дыхание) продемонстрировал
хорошую эффективность при БА тяже-
лого течения и может с успехом приме-
няться у этой категории больных. 

Следует отметить, что в нашем ис-
следовании использовалось завы-
шенное соотношение доз БЭ-ЛД и ФП
(2 : 1), тогда как в ряде зарубежных
исследований [8, 9] показана сопоста-
вимая эффективность бесфреоновых
препаратов БДП и ФП в дозах 800 и

Результаты клинических исследований

1*2005

0

0,2

0,4

0,6

0,8

1,0 БЭ-ЛД
ФП

126
Время, нед

0

Одышка, баллы

Рис. 1. Динамика одышки. 

0

20

40

60

80

100 БЭ-ЛД
ФП

126
Время, нед

0

ОФВ1, %

Рис. 2. Динамика ОФВ1 (в % от
должных величин).
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Рис. 3. Динамика индекса Тиффно. 
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Рис. 5. Динамика разброса ПСВ.

Рис. 4. Динамика максимальной
ПСВ.
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Рис. 6. Динамика выдыхаемого
NO.
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1000 мкг/сут соответственно. Однако в
наших условиях приходилось преодо-
левать определенный психологичес-
кий барьер (как у пациентов, так и у их
лечащих врачей) при переходе от ФП к
Беклазону Эко Легкое дыхание. Про-
должающиеся исследования и дискус-
сии в этой области позволят опреде-
лить оптимальное соотношение экви-
потентных доз бесфреоновых ИГКС. 
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