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Резюме
Достижение контроля над бронхиальной астмой (БА) остается труднодостижимой целью. Одним из основных инструментов для оцен-
ки контроля над БА является известный тест по контролю над БА (Asthma Control Test – ACT). К основным причинам отсутствия конт-
роля над БА относится низкая приверженность лечению и несоблюдение пациентом режима дозирования. Правильная техника инга-
ляций способствует повышению приверженности лечению. Порошковый ингалятор Эллипта – один из немногих многодозовых
ингаляторов, оснащенный счетчиком доз с индикатором числа оставшихся доз и устройством активации доз одним движением.
Основная роль в базисной медикаментозной терапии принадлежит ингаляционным глюкокортикостероидам (иГКС) и длительно
действующим β2-агонистам (ДДБА). Современная комбинация вилантерол / флутиказона фуроат (ВИ / ФФ) является высокоэффек-
тивным базисным препаратом для лечения больных БА средней и тяжелой степени; 24-часовое действие препарата позволяет приме-
нять его 1 раз в сутки. Преимущество применения комбинации ВИ / ФФ по сравнению с монотерапией иГКС и комбинаций других
иГКС / ДДБА в реальной клинической практике у больных БА, независимо от тяжести заболевания и сопутствующих заболеваний, под-
тверждено результатами Солфордского исследования.
Ключевые слова: бронхиальная астма, контроль над бронхиальной астмой, ингаляционные глюкокортикостероиды, длительно дейст -
вующие β2-агонисты, вилантерол, флутиказона фуроат, Эллипта.
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Abstract
Asthma control is still difficult to achieve. One of main tools for evaluating asthma control is a well-known Asthma Control Test (ACT). Common
causes of insufficient asthma control include poor adherence to treatment and non-compliance of the patient with the dosing regimen. Correct
inhalation technique significantly contributes to better adherence to treatment. Elliptа is a multi-dose powder inhaler with dose counter and indica-
tion of remaining dose number. Actuation of Ellipta inhaler requires only one movement. Inhaled glucocorticosteroids (ICS) and long-acting β2-ago-
nists (LABA) are the key agents in the maintenance pharmacological therapy of asthma. A novel vilanterol/f luticasone furoate (VI/FF) combination
is a highly effective combination for maintenance treatment of moderate to severe asthma with 24-hour effect providing once-daily dosing. The
Salford study demonstrated advantages of VI/FF combination over ICS monotherapy and other combination of ICS/LABA in real clinical practice
in patients with asthma out of dependence of asthma severity or comorbidities.
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До настоящего времени бронхиальная астма (БА),
как это ни тривиально звучит, остается одной из
 важнейших проблем не только пульмонологии, но
и здравоохранения в целом. По данным зарубежных
и отечественных исследований установлено, что
достижение контроля над БА остается труднодости-
жимой целью. И до появления международного
согласительного документа Глобальная инициатива
по бронхиальной астме (Global Initiative for Asthma –
GINA), и c выходом в свет ежегодных программ
GINА и федеральных руководств по БА, достижение
контроля над БА остается нерешенной проблемой.
Первые критерии контроля над БА нашли отраже-
ние в работах K.Rabe et al. (1999), при этом показано,
что только 5,1 взрослых пациентов соответствовали
критериям контролируемой БА [1]. Критерии конт-
роля над БА закреплены в GINA (2006) и подтверж -
дены в последующих ежегодных редакциях [2].

По результатам исследования International Аsth -
ma Patients Insight Research (INSPIRE), проведенного
в 11 странах, хороший контроль над БА установлен
у 49 % из 3 415 обследованных врачами больных
в возрасте не моложе 16 лет, у которых проводилась
регулярная поддерживающая терапия ингаляци -
онными глюкокортикостероидами (иГКС) или
иГКС + длительно действующие β2-агонисты
(ДДБА) [3]. По данным клинико-эпидемиологиче-
ских работ, проведенных во Франции, Германии,
Италии, Испании и Великобритании, показано, что
за 2006–2010 гг. уровень контроля среди больных БА
(n = 7 922) значимо не изменился и составил в сред-
нем 46,5 % [4]. Цель – контроль над БА – по-преж-
нему не была достигнута (в разных странах контроля
не достигают 39–58 % пациентов) (табл. 1).

Доля больных контролируемой БА в РФ су -
щественно меньше и составляет ≤ 23 %, а среди боль-
ных тяжелой БА – только 10 % [9].

Проблема неконтролируемой БА остается на
повестке дня, т. к. приводит к более частым обо -
стрениям, злоупотреблению короткодействующи -
ми бронходилататорами, дополнительному использо-
ванию системных ГКС и необходимости стационар-
ного лечения. Короткодействующие бронходилатато-
ры являются скоропомощными быстродействую -
щими препаратами, частота применения которых
является одним из критериев оценки контроля над
БА [2]. Поскольку больные БА могут понимать тер-
мин «контроль над заболеванием» иначе, чем врач,
необходимо объяснить им его значение для повыше-
ния мотивации корректного лечения [10]. Конт роль
над БА имеет 2 составляющие — контроль над симп-
томами и уменьшение риска обострений заболева-
ния. Симптомы БА, такие как свистящее дыхание,
стеснение в груди, кашель, чувство нехватки воздуха,
значительно отличаются по выраженности и частоте
как в группе пациентов, так и у конкретного больно-
го в разные периоды жизни. Низкий контроль над
симптомами имеет сильную взаимосвязь с риском
развития обострений БА [4], поэтому врач должен
в первую очередь оценить уровень контроля над
симптомами БА за последние 4 нед. [2, 11–13].

Несоблюдение режима лечения остается распро-
страненным явлением в клинической практике [11].
В то время как эффективные профилактические пре-
параты для лечения БА легко доступны, привержен-
ность терапии является серьезной проблемой из-за
убеждений пациентов относительно их болезни и ле -
карств. Одним из методов, повышающих привержен -
ность лечению у больных БА, является внедрение
программы для обмена текстовыми сообщения -
ми, нацеленной на изменение мнения пациентов
о болезнях и лекарствах [12]. В исследовании [12]
принимали участие лица с БА (n = 216) в возрасте от
16 до 45 лет, оценка результатов проводилась через
6, 12, 18 нед., 6 и 9 мес. Установлено, что при исполь-
зовании целевой программы текстовых сообщений
(основная группа), включающей мнения о болезни
и лекарствах, у пациентов увеличилась потребность
в профилактических препаратах, укрепилась вера
в долгосрочный прием и необходимость контроля
над БА по сравнению с контрольной группой
(во всех случаях – р < 0,05) [12]. У пациентов этой
группы также значительно улучшилась привержен-
ность лечению в течение периода наблюдения по
сравнению с контрольной группой с относительным
средним увеличением приверженности в течение
периода наблюдения на 10 % (р < 0,001). Среди лиц,
получающих > 80 % назначенных ингаляционных
доз, 23,9 % составили больные контрольной группы
vs 37,7 % – основной (р < 0,05) [12]. По мнению экс-
пертов GINA, одним из наиболее существенных фак-
торов, оказывающих влияние на контроль над БА,
является нарушение правильной техники ингаля-
ции, отмечаемое в 80 % случаев [2]. В этом отноше-
нии одним из наиболее привлекательных ингаля-
ционных средств доставки лекарственных препара-
тов является порошковый ингалятор Эллипта –
один из немногих многодозовых ингаляторов из

Таблица 1
Неконтролируемая бронхиальная астма 

(наблюдательные исследования)
Table 1

Uncontrolled asthma (observational studies)

Страна Число больных БА, n Неконтролируемая  БА, %

Франция [4] 746 48,4

Германия [4] 109 042 57,8

Испания [4] 1 316 41,5

Италия [4] 485 46,2

Великобритания [4] 1 600 46,1

Япония [5] 471 39,3

Канада [6] 893 53,0

США [7] 222 817 58,0

Европейские страны [8]* 8 000 45,0

Примечание: БА – бронхиальная астма; * – по результатам исследования REcognise
Asthma and LInk to Symptoms and Experience (REALISE), проведенного в 8 странах
Европы, показано, что 45 % из 8 000 больных БА не достигают контроля над заболева-
нием, 44 % респондентов хотя бы 1 раз в течение года использовали системные глко-
кортикостероиды в связи с обострением БА, 24 % обращались за неотложной помощью
и 12 % были госпитализированы [8].
Notes. *, the REcognise Asthma and Link to Symptoms and Experience (REALISE) trial con-
ducted in 8 European countries showed that 45% of 8,000 patients with asthma did not
achieve the control of the disease, 44% of respondents used systemic steroids for asthma
exacerbation at least once a year, 24% visited an emergency department and 12% were hos-
pitalized due to asthma exacerbation [8].

Обзоры

http://journal.pulmonology.ru/pulm 347



представленных на российском фармакологическом
рынке, снабженный счетчиком доз с индикатором
числа оставшихся доз, при использовании которого
предусмотрена активация дозы за 1 движение [13].
При этом минимальная скорость потока для эф -
фективной ингаляции сравнительно небольшая –
> 30 л / мин и практически выполнима больными,
независимо от выраженности бронхообструктивно-
го синдрома [13].

Причины отсутствия контроля 
над бронхиальной астмой

Одним из основных инструментов для оценки конт-
роля над БА является широкоизвестный тест по
контролю над БА (Asthma Control Test – ACT), вклю-
чающий 5-балльную оценку 5 вопросов, характери-
зующих симптомы БА за последние 4 нед. [14].
Максимальное число баллов – 25 – свидетельствует
о полном контроле над БА, 20–24 балла – о частич-
ном контроле, 16–19 баллов – о неконтролируемой
БА, 5–15 баллов – об очень плохом контроле [14].
Экспертами GINA наряду с АСТ рекомендуется
одновременно проводить оценку контроля над БА за
последние 4 нед. в зависимости от частоты симпто-
мов БА и потребности в средствах для их купирова-
ния в дневные и ночные часы, ночных пробуждений
и ограничения активности из-за симптомов БА [2].

Опрос с использованием балльной оценки симпто-
мов по опросникам ACT и Asth ma Control Question -
naire (ACQ) является более чувствительным при
оценке изменения уровня контроля над симптомами
БА [15, 16]. Опросник АСТ имеет прогностическое
значение, с его помощью можно достоверно опреде-
лить вероятность обострений БА. Установлено, что
результаты опросника АСТ достоверно коррелируют
с частотой обострений БА (p < 0,0001) и обращений
за неотложной медицинской помощью (p < 0,0001)
в течение 6 мес., а сумма баллов по АСТ < 20 уже
через 3 мес. коррелирует с необходимостью увеличе-
ния объема противоастматической терапии [17].

Комбинация ингаляционных глюкокортико стероидов
и длительно действующих β2-агонистов – основа
базисной терапии бронхиальной астмы

Основная роль в базисной медикаментозной тера-
пии принадлежит иГКС и ДДБА. Комбинированные
препараты иГКС и ДДБА назначаются больным БА
в соответствии с необходимой суточной дозой иГКС
для достижения контролируемого течения заболева-
ния. Комбинированные ингаляционные препараты,
зарегистированные в РФ для базисной терапии БА,
представлены в табл. 2.

К новейшим ингаляционным фиксированным
комбинациям иГКС / ДДБА принадлежит комбина-
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Таблица 2
Некоторые фиксированные комбинированные ингаляционные препараты для лечения бронхиальной астмы

средней и тяжелой степени (ступени III, IV, V)
Table 2

Some fixed inhaled combinations for treatment of moderate to severe asthma (steps 3, 4, and 5)

Дозы Лекарственное средство (ингаляционное устройство)

вилантерол / салметерол / салметерол / формотерол / формотерол / формотерол + формотерол / 
флутиказона флутиказона флутиказона беклометазона мометазона будесонид, будесонид,

фуроат пропионат пропионат дипропионат фуроат

(Эллипта) (ДАИ) (Мультидиск) (ЭМД ДАИ)  (ДАИ)  (Аэролайзер)* (Турбухалер)

Комбинированные препараты для лечения БА средней тяжести (ступень III)

Ингаляционная 
доза, мкг 22 / 92 25 / 125 50 / 100 6 / 100 5 / 100 12 + 200 4,5 / 160

Разовая доза, мкг 22 / 92 25 / 125 50 / 100 6 / 100 5 / 100 12 + 200 4,5 / 160

Частота приема 
в сутки 1 доза 1 раз 1 доза 2 раза 1 доза 2 раза 1 доза 2 раза 1 доза 2 раза 1 доза 2 раза 1 доза 2 раза

Суточная доза, мкг 22 / 92 50 / 250 100 / 200 12 / 200 10 / 200 24 + 400 9,0 / 320

Комбинированные препараты для лечения БА тяжелой степени (ступень IV)

Ингаляционная
доза, мкг 22 / 92 25 / 250 50 / 250 6 / 100 5 / 200 12 + 400 4,5 / 160

Разовая доза, мкг 22 / 92 25 / 250 50 / 250 6 / 100 5 / 200 12 + 400 4,5 / 160

Частота приема 
в сутки 1 доза 1 раз 1 доза 2 раза 1 доза 2 раза 2 дозы 2 раза 1 доза 2 раза 1 доза 2 раза 2 дозы 2 раза

Суточная доза, мкг 22 / 92 50 / 500 100 / 500 24 / 400 10 / 400 24 + 800 18 / 640

Комбинированные препараты для лечения БА тяжелой степени (ступень V)

Ингаляционная 
доза, мкг 22 / 184 25 / 250 50 / 500 6 / 100 5 / 200 12 + 400 9 / 320

Разовая доза, мкг 22 / 184 25 / 250 50 / 500 6 / 100 5 / 200 12 + 400 9 / 320

Частота приема 
в сутки 1 доза 1 раз 2 дозы 2 раза 1 доза 2 раза 2 дозы 2 раза 1 доза 2 раза 1 доза 2 раза 1 доза 2 раза

Суточная доза, мкг 22 / 184 100 / 1000 100 / 1 000 12 / 400 10 / 400 24 / 800 18 / 640

Примечание: ЭМД ДАИ – экстрамелкодисперсный дозированный аэрозольный ингалятор; * – раздельная комбинация.

Note. *, free combination.
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ция вилантерол (ВИ) / флутиказона фуроат (ФФ),
одной из отличительных особенностей которого от
других комбинированных иГКС / ДДБА является 24-
часовое высокоэффективное действие, позволяю-
щее применять препарат 1 раз в сутки. Далее будут
рассмотрены характерные черты ФФ и ВИ, состав-
ляющие фиксированную комбинацию препарата.

ФФ является иГКС с улучшенными фармаколо-
гическими свойствами, обладает максимальной
аффинностью и селективностью к ГКС-рецепторам,
обеспечивая увеличение эффективности по сравне-
нию с другими иГКС, выраженной продолжительно -
стью действия (≤ 30 ч) и низкой системной биодо-
ступностью, обеспечивая благоприятный профиль
безопасности [18]. В свою очередь, ВИ – ДДБА
с быстрым началом действия (через 5,8 мин), обла-
дающий ультрадлительным высокоэффективным
бронхолитическим действием (24 ч) благодаря более
высокой селективности к β2-адренорецепторам по
сравнению с формотеролом и индакатеролом и бла-
гоприятным профилем безопасности [19].

Истинная клиническая ценность и эффектив-
ность препарата могут быть продемонстрированы
только по результатам контролируемого открытого
клинического исследования, проведенного в усло-
виях повседневной клинической практики. Извест -
но, что результаты рандомизированных контролируе-
мых исследований (РКИ), проведенных в условиях
повседневной клинической практики, рассматри-
ваются с иной точки зрения по сравнению с тради-
ционными РКИ, в которых принимают участие
 специально подобранные пациенты, склонные реа-
гировать на лечение. В свою очередь, в РКИ в усло-
виях повседневной клинической практики вклю-
чаются больные широкой популяции, с реальными
сопутствующими заболеваниями и образом жизни
[20, 21]. Полученные данные могут заинтересовать
не только исследователей и научных работников,
но и практикующих врачей, как, например, РКИ,
проведенное в условиях повседневной клиничес -
кой практики, известное как Солфордское иссле -
дование легких у больных БА (Salford Lung Study,
SLS-Asthma) [22].

SLS-Asthma позиционируется как первое в пуль-
монологии РКИ III фазы, дизайн которого воспро -
изводил реальную клиническую практику, целью
которого являлось определение истинных потен -
циальных выгод от применения новых подходов
к лечению в условиях максимально отражающих
популяцию пациентов, репрезентативную для повсе-
дневной клинической практики [22].

В открытом проспективном в параллельных
группах РКИ SLS-Asthma, проведенном в 74 клини-
ках Солфорда и Южного Манчестера, оценивался
клинически значимый ответ комбинации ВИ / ФФ
по сравнению с терапией иГКС или иГКС + ДДБА
у больных БА в возрасте 18 лет и старше. Протоко -
лом исследования предусматривалось 52-недельное
наблюдение со сбором информации об эффектив-
ности и безопасности терапии в режиме реального
времени и оценкой конечных точек на 12-й, 24-й,

40-й неделях (пациенты опрашивались по телефо-
ну) и через 12 мес. терапии. При рандомизации все
пациенты случайным образом были распределены
на 2 груп пы – больные, получающие комбинацию
ВИ / ФФ 22 / 92 мкг или 22 / 184 мкг 1 раз в день
в соответствии с оценкой тяжести БА и назначени-
ем врача общей практики (1-я группа), или лица,
продолжающие использовать поддерживающую
базисную терапию (2-я группа). В 1-й группе прово-
дилось сравнение комбинации ВИ / ФФ с моноте-
рапией иГКС, во 2-й – сравнение ВИ / ФФ и ком-
бинации других иГКС / ДДБА 2 раза в день [22]. Все
пациенты стратифицированы по данным АСТ (≥ 20,
16–19 или ≤ 15 баллов), затем пациенты страт 16–19
и ≤ 15 баллов составили популяцию для первичного
анализа эффективности, т. к. оказались неконтро-
лируемыми. В обеих группах разрешалось назначать
любые другие противоастматические препараты
в дополнение или вместо текущей терапии, кроме
комбинации ВИ / ФФ в группе терапии иГКС или
иГКС + ДДБА.

Критериями первичной конечной точки эффек-
тивности являлись достижение по АСТ ≥20 баллов
или повышение баллов по АСТ от исходного уровня
на ≥ 3 через 24 нед. терапии. Данный показатель оце-
нивался только у больных с исходной суммой баллов
по АСТ < 20. В исследовании, опубликованном
M.Schatz et al., показано, что минимальным клини-
чески значимым различием при изменении уровня
контроля над БА по данным АСТ признан показа-
тель 3 балла [23].

Для участия в исследовании SLS-Asthma отобра-
ны пациенты с БА (n = 4 725), из которых 4 233 ран-
домизированы для лечения комбинацией ВИ / ФФ
(n = 2 114) и терапии иГКС или иГКС + ДДБА
(n = 2 119). Общий исходный результат по ACT
< 20 баллов отмечен у 3 026 (71 %) больных. Рас -
пределение больных БА в зависимости от объема
терапии представлено в табл. 3.

Неконтролируемая БА установлена в 71 % случа-
ев; комбинацию ВИ / ФФ получали 65 %, другие
иГКС / ДДБА – 64 % больных. У 90 % пациентов
регистрировались дневные симптомы ≥ 2 раз за
последнюю неделю, у 50 % – ночные симптомы.
Группы лечения были сопоставимы по возрасту,
полу, статусу курения, индексу массы тела и исход-
ному показателю общего балла по АСТ.

Таблица 3
Распределение больных бронхиальной астмой 

в зависимости от объема и наименования терапии
в исследовании SLS-Asthma; n (%)

Table 3
Distribution of patients with asthma according to amount

of drugs and certain inhalers in SLS-Asthma trial; n (%)

Распределение Объем и наименование 
больных терапии

ВИ / ФФ ВИ / ФФ иГКС иГКС / ДДБА
22 / 92 мкг 22 / 184 мкг

1 380 (65) 734 (35) 762 (36) 1 357 (64)

Примечание: ВИ / ФФ – вилантерол / флутиказона фуроат; иГКС – ингаляционные глю-
кокортикостероиды; ДДБА – длительно действующие β2-агонисты.



Отличительной особенностью открытого пер-
спективного РКИ SLS-Asthma, организованного
в условиях реальной клинической практики, яви-
лось включение в число участников лиц с различ -
ной сопутствующей патологией. Так, в группы
 больных, получающих комбинацию ВИ / ФФ и стан-
дартную терапию, вошли активные курильщики (по
20 % в каждой группе), лица с ожирением (43 и 42 %
соответственно), гипертонией (по 26 % в каждой
группе), ишемической болезнью сердца (по 5 %
в каждой группе) и сахарным диабетом (9 и 10 %
соответственно). 

Критериями исключения являлись только угро-
жающие для жизни астматические состояния, хро-
ническая обструктивная болезнь легких или другое
неконтролируемое / клинически значимое заболева-
ние с неблагоприятным прогнозом.

Новые результаты SLS-Asthma опубликованы
в августе 2018 г. в журнале «Respiratory Medicine» [24].
Из 4 233 рандомизированных больных исследование
завершили 3 866 (91 %). Модификация терапии
в ходе исследования отмечена в обеих группах.
В группе ВИ / ФФ терапия изменялась у 463 (22 %)
пациентов, из них 381 (18 %) больной переведен
на поддерживающую терапию, а в груп пе терапии
дру гими иГКС + ДДБА или иГКС модификация пре-
паратов базисной терапии отмечена у 376 (18 %) и
3 (< 1 %) назначена комбинация ВИ / ФФ (отклоне-
ние от протокола).

В каждой из групп терапии определена доля боль-
ных, ответивших на лечение:
• достижением хорошего контроля над БА (АСТ

≥ 20 баллов);
• увеличением суммы баллов на АСТ ≥ 3.

Кроме этого, оценено влияние каждого вида тера-
пии на качество жизни (КЖ) и рабочую продуктив-
ность. Для этой цели использовались следующие
дополнительные валидизированные опросники:
• стандартизованный опросник для оценки КЖ

больных БА (The Standardized Asthma Quality of
Life Questionnaire, AQLQ [S]) [25, 26];

• опросник для оценки нарушения активности
и рабочей продуктивности у больных БА (Work
Productivity and Activity Impairment: Asthma Questi -
on naire, WPAI: Asthma) [27];

• Европейский опросник для оценки КЖ 
(EuroQol 5-Dimensions 3-Levels Questionnaire, 
EQ-5D-3L) [28].

Результаты Солфордского исследования

Достижение контроля над БА по АСТ [15]. Отдельная
оценка каждого из вариантов ответа на лечение на
24-й неделе выполнялась в популяции для первично-
го анализа эффективности (больные с частично
контролируемой или неконтролируемой БА). По
результатам исследования показано, что доля боль-
ных, достигших порогового значения суммы баллов
АСТ > 20 (хороший контроль), составила 51 % в груп-
пе ВИ / ФФ и 36 % – в группе терапии другими
иГКС + ДДБА или иГКС. Доля больных с увеличе-

нием суммы баллов АСТ > 3 составила 68 и 52 %
соответственно. При раздельном сравнении в под-
группах пациентов, получавших до включения в ис -
следование иГКС и другие иГКС / ДДБА 2 раза
в сутки, получены аналогичные результаты (рис. 1).
Так, проведен анализ влияния ВИ / ФФ на симпто-
мы БА и другие компоненты АСТ, в т. ч. одышку
и пробуждения ночью или ранним утром из-за БА.
В результате этого субанализа у получавших ВИ /
ФФ отмечено увеличение суммы баллов по ACT по
всем областям по сравнению с лицами, продолжав-
шими терапию иГКС + ДДБА.

Вероятность улучшения контроля над БА на каж-
дом визите в сравнении с предыдущим оценивалась
в общей популяции пациентов. Примечательно, что
у больных, у которых была начата терапия ВИ / ФФ,
она была выше, чем в общей группе другими иГКС +
ДДБА или иГКС терапии, а также в подгруппах
иГКС и других иГКС / ДДБА. Полученные результа-
ты не зависели от исходного уровня контроля над БА
(хороший, частичный, отсутствие контроля). Напро -
тив, у больных, у которых ранее проводимая те рапия
была продолжена, вероятность сохранения недоста-
точного контроля над заболеванием или его ухудше-
ния была выше.
Оценка качества жизни по опроснику Asthma Quality of
Life Questionnaire [25, 26]. Среднее изменение общей
суммы баллов по данным опросника Asthma Quality
of Life Questionnaire (AQLQ), как и доля больных,
ответивших на лечение увеличением суммы баллов
AQLQ на ≥ 0,5 от исходного значения, также были
выше в группе получавших ВИ / ФФ по сравнению
с терапией другими иГКС + ДДБА или иГКС. Дан -
ные, свидетельствующие о преимуществе комбина-
ции ВИ / ФФ по всем доменам AQLQ (ограничение
активности, симптомы, нарушения эмоциональной
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Рис. 1. Общий ответ на терапию по результатам АСТ и отдельные
варианты ответа – сравнение комбинации вилантерол / флутика-
зона фуроат с другими комбинациями ингаляционных глюкокор-
тикостероидов / длительно действующих β2-агонистов 2 раза
в сутки [28]
Примечание: АСТ (Asthma Control Test) – тест по контролю над бронхиаль-
ной астмой; ВИ / ФФ – вилантерол / флутиказона фуроат; иГКС – инга-
ляционные глюкокортикостероиды; ДДБА – длительно действующие
β2-агонисты; ОШ – скорректированное отношение шансов; в скобках –
95%-ный доверительный интервал.
Figure 1. General response to the treatment according to ACT test and
particular types of response; a comparison between vilanterol/f luticas-
one furoate combination and other combinations of inhaled ste -
roids/long-acting beta-2-agonists b.i.d. [28]
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Обзоры

сферы и влияние факторов внешнего окружения),
получены как в об щей популяции, так и по отдель-
ности в подгруппах иГКС и других иГКС / ДДБА
(р < 0,001 для всех сравнений).
Изменение рабочей продуктивности по опроснику Work
Productivity and Activity Impairment: Asthma Question -
naire [27]. Изменение рабочей продуктивности по
опроснику Work Productivity and Activity Impairment:
Asthma Questionnaire (WPAI: Asthma) в ходе лечения
представлено на рис. 2.

К концу исследования у пациентов, получавших
комбинацию ВИ / ФФ, производительность труда
и бытовая активность восстанавливались в большей
степени, чем при стандартной терапии в целом,
а также при использовании иГКС и других иГКС /
ДДБА по отдельности.

Изменение статуса здоровья по данным Европейско -
го опросника для оценки КЖ (EuroQol 5-Dimensions
3-Levels Questionnaire – EQ-5D-3L) [28]. Изменение
статуса здоровья по данным опросника EQ-5D-3L
в ходе терапии свидетельствовало о более высокой
эффективности комбинации ВИ / ФФ. Оценивалась
доля больных, отметивших пункт «Отсутствие про-
блем» по каждому из модулей опросника. Ста ти -
стически значимые различия в пользу комбинации
ВИ / ФФ получены для таких доменов, как «Мо -
бильность», «Повседневная активность» и «Боль /
дис комфорт». По доменам «Способность к само-
обслуживанию» и «Тревожность / депрессия» разли-
чий между группами не отмечено. Разница в измене-
нии общего среднего балла опросника оказалась
статистически незначимой, однако динамика само-
чувствия по его визуальной аналоговой шкале
(EuroQol-Visual Analogue Scales – EQ-VAS) через
52 нед. была лучше на фоне терапии ВИ / ФФ
(p = 0,007). Разница для отдельных подгрупп тера-
пии была сходной, но статистически значимой толь-
ко для сравнения комбинации ВИ / ФФ с другими
иГКС / ДДБА (p = 0,024).

Таким образом, по результатам Солфордского
исследования (SLS-Asthma) показано, что перевод
больных БА на терапию комбинацией ВИ / ФФ
(Релвар® Эллипта®) обеспечивает более высокие
результаты по сравнению с продолжением ранее
проводимой терапии иГКС или другими иГКС /
ДДБА. Положительные результаты получены не
только в отношении достижения контроля над БА,
применение указанной терапии достоверно способ-
ствует повышению КЖ, производительности труда
и способности выполнять бытовые задачи. Особен -
ности дизайна исследования SLS-Asthma (мини -
мальное количество критериев исключения и мини-
мальное вмешательство исследователей в работу
лечащего врача) позволяют предположить, что пре-
имущество Релвар® Эллипта® может быть реализова-
но в широкой популяции больных БА в реальной
клинической практике.

Заключение

По результатам изложенного сделаны следующие
выводы:
• при терапии ВИ / ФФ стабильно улучшается КЖ

и рабочая продуктивность у больных БА по срав -
нению с терапией другими иГКС + ДДБА или
иГКС;

• вероятность улучшения контроля над БА на фоне
терапии ВИ / ФФ оказалась выше, чем при про-
ведении терапии другими иГКС + ДДБА и не
зависела от исходного уровня контроля над БА;

• доказанные в условиях реальной клинической
практики преимущества ВИ / ФФ отмечались
при сравнении как с подгруппой получавших
иГКС, так и иГКС / ДДБА 12-часового действия;

• согласно рекомендациям GINA (2018) и новой
версии GINA (2019), низкие дозы иГКС в комби-
нации ВИ / ФФ 22 / 92 мкг рекомендуются

Рис. 2. Изменение рабочей продуктивности по опроснику Work
Productivity and Activity Impairment: Asthma Questionnaire (WPAI:
Asth ma) на 52-й неделе: А – при сравнении комбинации виланте-
рол / флутиказона фуроат с ингаляционными глюкокортикосте-
роидами, В – ингаляционные глюкокортикостероиды / дли тель -
но действующие β2-агонисты 2 раза в сутки [28]
Примечание: ВИ / ФФ – вилантерол / флутиказона фуроат; иГКС – инга-
ляционные глюкокортикостероиды; ДДБА – длительно действующие
β2-агонисты; 1 – доля рабочего времени, пропущенного в связи с за -
болеванием, %; 2 – доля рабочего времени, в течение которого из-за забо-
левания была снижена производительность труда, %; 3 – общая доля
рабочего времени, в течение которого работник не мог адекватно выпол-
нять трудовые обязанности, %; 4 – доля времени, в течение которого
была нарушена повседневная активность, %; * – р < 0,001; ** – р = 0,007;
*** – р = 0,019; приведены изменения показателей в ходе лечения, %.
Figure 2. Change in workplace productivity according to WPAI que-
stionnaire at week 52: A, comparison between vilanterol/f luticasone
furoate combination and inhaled steroids; B, inhaled steroids/long-
acting beta-2-agonists b.i.d. [28]
Notes. 1, a part of time off-work due to the disease, %; 2, a part of work time with
decreased workplace productivity due to the disease, %; 3, the total part of work
time when an employee could not perform the work, %; 4, a part of time with
decreased daily activity; * – р < 0,001; ** – р = 0,007; *** – р = 0,019; change in
parameters after the treatment compared to baseline, %.

A

B



в качестве базисной терапии для достижения
контроля над БА в объеме III и IV ступеней;
высокие дозы иГКС в комбинации ВИ / ФФ 
22 / 184 мкг – при необходимости назначе -
ния базисной терапии в объеме IV–V ступе-
ней [2, 29].
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