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В 
последних руководствах по диагностике и 

лечению БА, среди которых основное место 

принадлежит регулярно обновляемому согла-

сительному документу GINA [1], детально разбираются 

принципы выбора терапии, основанные на т. н. ступенча-

том подходе (рис.) – назначении необходимых препара-

тов и их дозировке, соответствующие в зависимости от 

выраженности клинических симптомов заболевания и 

категории риска определенной ступени, при неэффектив-

ности которых терапию повышают на следующую ступень, 

а при достижении контроля и сохранении его на протя-

жении не менее чем 3 месяцев, соответственно, также 

ступенчато снижают. 

Причем в последних пересмотрах GINA, с 2014 г., при 

назначении комбинированных (содержащих ИГКС и 

ДДБА) препаратов начиная с 3-й ступени предлагаются 

два подхода: 

 ■ традиционный, основанный на стабильном примене-

нии ИГКС в комбинации с ДДБА в необходимой дозиров-

ке, как правило два раза в день, с использованием – в 

случае необходимости купирования приступа – коротко-

действующего β-2-агониста (КДБА); 

 ■ режим единого ингалятора, при котором наряду с при-

емом подобранных поддерживающих доз комбинации 

ИГКС + ДДБА в качестве средства скорой помощи (по по-

требности) используется не короткодействующий β-2-

агонист, а та же комбинация ИГКС + ДДБА при условии, 

что таковым является комбинация, содержащая в своем 

составе в качестве ИГКС будесонид или беклометазона 

дипропионат, а в качестве ДДБА – формотерол, но не дру-

гие длительно действующие β-2-адрено миметики. 

В последней редакции GINA-2016 применение тера-

пии в режиме единого ингалятора еще более конкрети-

зировано [1]. Согласно рекомендациям ведущих экспер-

тов, на 3-й ступени предпочтительна терапия для взрос-

лых и подростков – сочетание низкой дозы ИКС/ДДБА в 

качестве поддерживающего лечения плюс КДБА при 

необходимости или сочетание низкой дозы ИКС (будесо-

нид или беклометазона дипропионат)/формотерол и как 

средство базисной терапии, и в качестве средства скорой 

помощи. При этом отмечается, что для пациентов с нали-

чием факторов риска терапия комбинацией ИГКС/фор-

мотерол значительно уменьшает количество обострений 

и обеспечивает сходные уровни контроля астмы при 

относительно более низких дозах ИГКС, по сравнению с 

терапией фиксированными дозами ИГКС/ДДБА в каче-

стве поддерживающей терапии или более высокими 

дозировками ИГКС в качестве монотерапии, с использо-

ванием КДБА по потребности в обоих последних режи-

мах (уровень доказательности A) [2–5]. 

При назначении 4-й ступени терапия в режиме еди-

ного ингалятора стоит уже на первом месте: «комбинация 

ИГКС в низкой дозе плюс формотерол как для поддержи-

вающей терапии, так и в качестве средства неотложной 

помощи предлагается в качестве альтернативы средней 
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дозе ИГКС с ДДБА в качестве поддерживающей терапии 

и КДБА по потребности» (GINA-2016). Кроме этого, указы-

вается, что для взрослых и подростков с одним и более 

обострением БА в течение предыдущего года терапия в 

режиме единого ингалятора более эффективна, чем тера-

пия фиксированными дозами ИГКС/ДДБА или более 

высокими дозами ИГКС (уровень доказательности А) [5]. 

Терапия в этом режиме комбинацией ИГКС/формотерол 

может начинаться с тех же дозировок, что и при 3-й сту-

пени, с повышением поддерживающей дозы при необхо-

димости. Увеличение интенсивности терапии бронхиаль-

ной астмы, согласно рекомендациям экспертов GINA-

2016, в режиме единого ингалятора происходит за счет 

ежедневной корректировки интенсивности терапии 

самим пациентом, который корректирует количество при-

меняемых по потребности доз иГКС/формотерола еже-

дневно в зависимости от наличия симптомов, продолжая 

при этом применять поддерживающую дозу [1].

Клинические рекомендации такого высокого уровня, 

как GINA, основываются на серьезной доказательной 

базе, которая в последнее время в обязательном порядке 

включает в себя, наряду с результатами многоцентровых 

рандомизированных клинических исследований (РКИ), 

испытания в т. н. реальной клинической практике.

В отличие от контролируемых исследований, которые 

проводятся в искусственных, жестко контролируемых 

условиях, исследования реальной клинической практики 

могут быть более показательны. Помимо более объектив-

ной оценки эффективности и безопасности препаратов, 

принимаемых обычными пациентами в реальной жизни, 

исследования «реальной клинической практики» позво-

ляют оценить эффективность различных методов лече-

ния, бремя болезни и стоимость лечения, а также, что 

немаловажно, выявить неудовлетворенные медицинские 

потребности пациентов. 

В респираторной медицине при проведении РКИ по 

исследованию эффективности среди больных с обструк-

тивными заболеваниями легких в них в связи со строги-

ми критериями включения и исключения (в т. ч. сопутству-

ющие заболевания, курение и др.) из общей категории 

пациентов не попадает примерно 95% больных БА и 90% 

пациентов с ХОБЛ [6].

Ступень 5

Ступень 4 Рассмотрите
дополнительную
терапию:
Тиотропий
Омализумаб

Другие варианты:
Добавить низкие дозы 
оральных ГКС

Ступень 3 Предпочтительная 
терапия:
Средние или высокие дозы 
ИГКС /ДДБА

Другие варианты:
Добавить тиотропий**
Высокие дозы 
ИГКС + антилейкотриеновый 
препарат
Высокие дозы ИГКС +
теофиллин замедленного 
высвобождения

Ступень 2 Предпочтительная 
терапия:
Низкие дозы
ИГКС/ДДБА

Другие варианты:
Средние или высокие дозы 
ИГКС
Низкие дозы ИГКС + анти-
лейкотриеновый препарат
Низкие дозы ИГКС +
теофиллин замедленного 
высвобождения

Ступень 1 Предпочтительная 
терапия:
Низкие дозы ИГКС

Другие варианты:
антагонисты лейко-
триеновых рецепторов,
низкие дозы теофиллина ****

Предпочтительная 
терапия:
β-2-агонист короткого
действия по потребности
Комбинация β-2-агониста 
короткого действия и
ипратропия бромида

Другие варианты: 
низкие дозы ИГКС

Короткодействующие β-2-агонисты «по потребности» * По потребности КДБА или низкие дозы ИГКС/формотерола ***

Уменьшайте объем терапии до минимального, поддерживающего контроль

Увеличивайте объем терапии до улучшения контроля

* Регулярное назначение β-2-агонистов как короткого, так и длительного действия не рекомендуется при отсутствии регулярной терапии ИГКС.

** Тиотропий в ингаляторе, содержащем раствор (Респимат), зарегистрирован в РФ для лечения пациентов старше 18 лет, уже получающих ИГКС и ДДБА, у которых не достигается 

контроль заболевания при лечении по крайней мере ИГКС или ИГКС/ДДБА.

*** Если пациент получает терапию фиксированными комбинациями будесонид/формотерол или беклометазон/формотерол в низких дозах, возможно применение тех же 

препаратов для купирования симптомов, т. е. в режиме единого ингалятора (данный режим одобрен только для лиц старше 18 лет).

**** Для детей 6–11 лет теофиллин не рекомендован и предпочтительна ступень 3 – средние дозы ИГКС.

Рисунок.    Ступенчатая терапия бронхиальной астмы

Увеличение интенсивности терапии бронхиальной 
астмы, согласно рекомендациям экспертов GINA-
2016, в режиме единого ингалятора происходит 
за счет ежедневной корректировки интенсивности 
терапии самим пациентом, который 
корректирует количество применяемых по 
потребности доз иГКС/формотерола ежедневно
в зависимости от наличия симптомов, продолжая 
при этом применять поддерживающую дозу 
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Таким образом, классические рандомизированные 

контро лируемые исследования отражают результаты лишь 

достаточно узкой группы пациентов, в то время как паци-

енты с обычными в реальной жизни сопутствующими 

заболеваниями и образом жизни, получающие обычное 

лечение, часто могут давать результаты, которые не будут 

захвачены РКИ, где они исключены строгими критериями 

отбора. [7].

ИССЛЕДОВАНИЯ РЕЖИМА SMART

В РЕАЛЬНОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКЕ

EUROSMART. 8 242 больных БА с сохраняющимися, 

несмотря на прием ИГКС в качестве монотерапии или в 

комбинации с ДДБА, симптомами были рандомизирова-

ны на две группы, в которых были назначены будесонид/

формотерол 160/4,5 мкг (Симбикорт® Турбухалер®) по 1 

(первая группа) или 2 дозы (вторая группа) два раза в 

день; кроме этого, больные могли пользоваться препара-

том по потребности [8]. Первичной конечной точкой 

являлось время до первого тяжелого обострения БА, кото-

рое среди больных, получавших 2 дозы 2 раза в день, на 

18% превышало аналогичный показатель в группе полу-

чавших 1 дозу 2 раза в день. Отмечено значительное 

(почти в 10 раз) снижение общего количества обостре-

ний: если до начала исследования количество обостре-

ний за предыдущий год составляло 145 на 100 пациентов, 

то за период исследования оно снизилось до 15 и 19 в 

группе получавших 1 дозу 2 раза в день и 2 дозы 2 раза 

в день соответственно.

SMARTASIA. В этом исследовании, проведенном в 5 

странах (Китай, Индия, Индонезия, Тайвань, Таиланд), оце-

нивали влияние терапии комбинацией будесонид/фор-

мотерол 160/4,5 мкг (Симбикорт® Турбухалер®) по 2 дозы 

2 раза в день, а также по потребности на контроль астмы, 

оцениваемый по ACQ-5, и качество жизни (AQLQ-S) у 862 

больных БА с неконтролируемой, несмотря на терапию 

ИГКС или ИГКС/ДДБА, БА [9]. 12-недельная терапия в 

режиме SMART привела к значительному улучшению кон-

троля над астмой: ACQ-5 снизился в среднем на 0,58 ± 

0,93 (95% CI, 0,51 to 0,64, p < 0,0001) при исходном 1,62 

± 1,00. Качество жизни по AQLQ улучшилось в среднем на 

0,70 ± 0,89 (95% CI, 0,64 to 0,76, p < 0,0001) от исходного. 

Показано также значительное снижение симптомов БА

(p < 0,0001) и количество связанных с БА ночных пробуж-

дений, тогда как количество бессимптомных дней и дней 

с контролируемой астмой выросло на 20,90 ± 34,40% 

(95% CI, 18,59 до 23,21%) и 23,89 ± 34,62% (95% CI, 21,56 

до 26,21%) соответственно (p < 0,0001). 

Авторы опубликованного в 2015 г. исследования [10] 

изучали эффективность SMART-режима в 12-месячном 

европейском (12 стран) наблюдательном исследовании 

(NCT00505388) в следующих группах: будесонид/фор-

мотерол 80/4,5 мкг одна доза 2 раза в день; 160/4,5 мкг 

одна доза 2 раза в день; 160/4,5 мкг 2 дозы 2 раза в 

день (и во всех группах дополнительно по потребности). 

В исследование было включено 4 581 больной БА (64% 

женщин; средний возраст 48,4 года; дозу 80/4,5 мкг 

получали 119 больных; 160/4,5 мкг – 3 106; 2 × 160/4,5 

мкг – 1 355). Среднее количество используемых доз 

Симбикорта в день составило 2,48 (2,11), 2,53 (2,14)

и 4,27 (4,05) для 80/4,5, 160/4,5 и 2 × 160/4,5 мкг соот-

ветственно; среди них по потребности – 0,68 (0,17),

0,73 (0,26) и 1,08 (0,45) соответственно. Комбинация 

будесонид/формотерол по потребности практически не 

использовалась в дни без симптомов, которые состави-

ли 61–66% за 12 месяцев исследования, более 4 прие-

мов в день по потребности использовалось в среднем 

лишь в 0,4–2,5% дней для всех используемых режимов 

дозирования. Полученные авторами результаты позво-

лили заключить, что в рутинной клинической практике 

все изученные дозировки комбинации будесонид/фор-

мотерол при использовании в режиме SMART ассоции-

руются с высоким количеством бессимптомных дней, что 

демонстрирует приемлемый уровень контроля заболе-

вания. 

РЕЖИМ SMART У КУРЯЩИХ БОЛЬНЫХ БА

Одним из значимых факторов, ухудшающих прогноз 

течения астмы, увеличивающих риск обострений, вероят-

ность развития необратимой обструкции и снижения 

эффективности противовоспалительной терапии БА, 

является курение [1]. Вместе с тем в Европе курят более 

трети страдающих астмой (39%) [11], а количество куря-

щих астматиков в США, по данным Centers for Disease 

Control in the US, составляет 21% [12]. Более того, по дан-

ным американских исследователей, в возрастной группе 

18–35 лет процент курящих среди больных БА значитель-

но выше, чем среди нестрадающих астмой: – 27,6 и 20,4% 

соответственно [13].

Среди неблагоприятных последствий курения на 

больных БА – снижение эффективности стероидной 

терапии вообще и ИГКС в частности, в связи с чем пред-

ставляет отдельный интерес изучение влияния различных 

режимов терапии БА среди курящих пациентов. 

Изучение эффективности терапии с использованием 

комбинации будесонид/формотерол в качестве поддер-

живающей терапии и по потребности было проведено

в рамках уже упоминавшегося выше EuroSMART – откры-

того рандомизированного 6-месячного исследования, 

сравнивающего применение двух различных дозировок 

будесонид/формотерол в режиме SMART у больных

с сохраняющимися, несмотря на терапию ИГКС или 

ИГКС/ДДБА, симптомами БА [14].

В респираторной медицине при проведении РКИ 
по исследованию эффективности среди больных 
с обструктивными заболеваниями легких в них
в связи со строгими критериями включения
и исключения (в т. ч. сопутствующие 
заболевания, курение и др.) из общей категории 
пациентов не попадает примерно 95% больных 
БА и 90% пациентов с ХОБЛ
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Среди включенных в исследование 8 424 больных БА 

была выделена группа (886 человек) курящих пациентов 

моложе 40 лет, а также пациенты старше 40 лет – но 

только те, стаж курения которых не превышал 10 пачко-

лет, которых сравнивали с подобранной группой больных 

со сходными характеристиками, но не курящих. Исходно 

у курящих пациентов были более низкие показатели ПСВ 

после приема бронхолитика, худшие показатели обрати-

мости ПСВ, курящие пациенты чаще пользовались пре-

паратами скорой помощи. Оценивали количество тяже-

лых обострений, а также контроль БА по показателям 

ACQ-5 по сравнению с исходным. Через 6 месяцев тера-

пии количество тяжелых обострений в сравниваемых 

группах практически не различалось: 48 среди курящих и 

47 – среди некурящих. Сравнение среднего времени до 

первого тяжелого обострения также не выявило разли-

чий в исследуемых группах. Изменения ACQ-5 были 

выражены значительно больше в группе некурящих боль-

ных БА по сравнению с курящими. При сопоставлении 

двух используемых режимов поддерживающей терапии 

было показано, что применение Симбикорта Турбухалер 

по 2 дозы (160/4,5 мкг) 2 раза в день значительно увели-

чивало время до первого тяжелого обострения по срав-

нению с пациентами, получавшими 1 дозу 2 раза в день, 

у курящих пациентов в отличие от некурящих. У курящих 

больных БА снижение показателя ACQ-5 и улучшение 

контроля: уменьшение симптомов астмы, в т. ч. ночных 

пробуждений, связанных с БА, использование препарата 

по потребности – были также значительно более выра-

жены среди пациентов, получавших 4 дозы (2 ингаляции 

2 раза в день), по сравнению с получавшими 1 дозу дву-

кратно в течение дня. 

Терапия в двух сравниваемых дозировках хорошо 

переносились, при этом различия по частоте серьезных 

нежелательных явлений между курящими и некурящими 

больными отсутствовали. 

Среди неблагоприятных последствий курения на 

течение БА выделяют увеличение риска обострений, в т. ч. 

тяжелых. Исследованию эффективности терапии фикси-

рованной комбинации будесонид/формотерол в режиме 

SMART было посвящено исследование J. Pichler et al. [15], 

которые провели вторичный анализ открытого 24-недель-

ного рандомизированного исследования 303 взрослых 

БА с высоким риском обострений, получавших будесо-

нид/формотерол по 2 вдоха 2 раза в день и по потреб-

ности, и пациентов, получавших аналогичную дозировку 

будесонида/формотерола плюс сальбутамол 1–2 дозы 

(100 мкг) по потребности. В соответствии со статусом 

курения больные были разделены на 3 группы: курящие 

(59 человек), бросившие курить (97) и никогда не курив-

шие (147). Результаты исследования показали, что количе-

ство больных с тяжелыми обострениями было ниже в 

группе получавших терапию в режиме SMART (OR 0,45, 

95% CI: 0,26–0,77, p = 0,004), на основании чего авторы 

пришли к заключению, что терапия в режиме SMART 

является предпочтительной для больных с высоким 

риском обострений вне зависимости от статуса курения. 

Таким образом, исследования в условиях реальной 

клинической практики, в т. ч. у пациентов с наличием фак-

торов риска (курящие больные, больные с высоким 

риском обострений), представляют обоснованные дока-

зательства эффективности терапии БА в режиме SMART в 

достижении контроля БА.
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В рутинной клинической практике все изученные 
дозировки комбинации будесонид/формотерол 
при использовании в режиме SMART 
ассоциируются с высоким количеством 
бессимптомных дней, что демонстрирует 
приемлемый уровень контроля заболевания




