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Как известно, основным патогенетическим меха-
низмом ХОЗЛ, приводящим к развитию симптоматики 
в виде нарастающей одышки и хронического кашля, 
является персистирующее, прогрессирующее огра-
ничение скорости воздушного потока, возникающее 
вследствие патологических изменений дыхательных 
путей и/или альвеол, которые обычно вызваны выра-
женным влиянием патогенных частиц и газов.  Следует 
отметить, что возникновение одышки во время фи-
зической нагрузки и нарушение толерантности к ней 
неотвратимо снижают качество жизни пациентов. Это 
должно обязательно учитываться и оцениваться при 
ведении больных с ХОЗЛ. 

! Согласно последним рекомендациям Глобальной 
инициативы по хроническому обструктивному 

заболеванию легких (GOLD‑2018), ингаляционная 
двойная бронходилатационная терапия, а именно при‑
менение комбинации взаимопотенцирующих 
β

2
‑агонистов (LABA –  long‑acting β

2
‑agonist) 

и М‑холинолитиков (LAMA –  long‑acting muscarinic 
antagonist) длительного действия, является новым стан‑
дартом базисной терапии ХОЗЛ. Это обусловлено более 
эффективным и длительным расширением бронхов, 
приводящим к улучшению функции внешнего дыхания 
и клинических симптомов, снижением вероятности раз‑
вития побочных эффектов и хорошей способностью 
предупреждать обострения.

Доказано, что воспаление при ХОЗЛ поддается ле-
чению глюкокортикоидами довольно ограниченно, 
а вопросы безопасности длительного их применения 
и дозозависимости однозначно требуют дальнейшего 
изучения. К тому же существуют данные об отсутствии 
пролонгированного эффекта и влияния на показатели 
объема форсированного выдоха за 1 секунду (ОФВ

1
) 

от регулярного приема сугубо ингаляционных глюко-
кортикоидов. Вместе с тем не наблюдается и умень-
шения случаев смертности больных ХОЗЛ. При этом 
фиксированные комбинации LABA и LAMA позволяют 
максимизировать бронходилатационный ответ без по-
требности в увеличении доз отдельных компонентов по-
средством стимуляции β

2
-адренергических рецепторов 

и одновременного ингибирования действия ацетилхо-
лина на мускариновые рецепторы.

Одним из высокоэффективных препаратов на нашем 
рынке, содержащих комбинацию LABA и LAMA (оло-
датерол и тиотропий по 2,5 мкг в одной дозе), является 
Спиолто Респимат, суточная терапевтическая доза, 
которого составляет 5 мкг/5 мкг один раз в день. Что же 
представляют собой компоненты Спиолто Респимата 
в отдельности? Говоря о золотом стандарте лечения 
ХОЗЛ, именно LAMA –  тиотропий –  уже долгое время 
по праву занимает это место. Его активность в отноше-
нии улучшения показателей ОФВ

1
, возможность назна-

чения 1 раз в сутки и высокий профиль безопасности 
остаются неизменными преимуществами. Достоверно 
доказано и влияние тиотропия на уменьшение риска 
смертности больных ХОЗЛ. Олодатерол –  один из но-
вейших препаратов группы LABA, который харак-
теризуется быстрым (в течение 5 мин) и длительным 
(более суток) действием. Его выделяет и исключитель-
ная селективность к β

2
-адренорецепторам, находя-

щимся преимущественно в периферических респи-
раторных отделах (в то время как тиотропий главным 
образом воздействует на мускариновые рецепторы 
центральных дыхательных путей), а также хорошая 
переносимость. Существенным фактором является 
схожая фармакодинамика и фармакокинетика обоих 
действующих веществ, что делает эту комбинацию 
практически идеальной. Она помогает предупредить 
так называемый ацетилхолин-индуцируемый брон-
хоспазм и усилить бронходилатацию. Отличная эф-
фективность и безопасность комбинации Спиолто Ре-
спимата доказана в ряде клинических исследований, 
входящих в широкомасштабную исследовательскую 
программу TOviTO®. Тиотропий/олодатерол позволяет 
снизить потребность в препаратах скорой помощи, 

смертность  больных ХОЗЛ и, как было представлено 
в  исследовании DYNAGITO®, частоту обострений 
в сравнении с монотерапией тиотропием. Комбинация 
одобрена для использования в большинстве европей-
ских стран и в США. Большое количество рандомизи-
рованных двойных слепых плацебо-контролируемых 
исследований длительностью 6, 12 и 52 недели, в том 
числе в параллельных группах и перекрестных, пока-
зали, что лечение олодатеролом и тиотропием в дозах 
5/5 мкг и 2,5/5 мкг один раз в день достоверно улуч-
шает функцию легких, качество жизни, а также индекс 
транзиторной одышки по сравнению с монотерапией 
у больных со средним, тяжелым и очень тяжелым те-
чением ХОЗЛ. С другой стороны, доказано, что ком-
бинация Спиолто Респимата позволяет значительно 
уменьшить легочную гиперинфляцию через 6 и 12 не-
дель по сравнению с монотерапией и плацебо.

! Для результативности терапии ингаляционными 
препаратами важное значение имеет и способ их 

доставки. На сегодняшний день одним из самых подхо‑
дящих вариантов является ингалятор Респимат, пода‑
ющий лекарственное средство в виде аэрозоля, содер‑
жащего микрочастицы оптимальной величины для 
высокой степени доставки в дыхательные пути и легоч‑
ной депозиции. Таким образом, необходимость и рацио‑
нальность назначения Спиолто Респимата при ХОЗЛ 
становится очевидным фактом.

Несмотря на хорошую эффективность медикамен-
тозной бронхолитической терапии, без модификации 
способа жизни пациента трудно предупредить развитие 
обострений и, соответственно, дальнейшие последствия 
ХОЗЛ. Поэтому при ведении больных необходимо уде-
лять значительное внимание данному аспекту. Наряду 
с отказом от курения существенно важным является 
повышение физической нагрузки. Рассмотрим, как же 
сочетается эта опция с двойной бронходилатацией.

Прежде всего необходимо упомянуть о методиках, 
которые могут использоваться для оценки изменений 
толерантности к физической нагрузке после введения 
препаратов у больных ХОЗЛ. В современных прото-
колах это тесты с постоянной физической нагрузкой, 
например на выносливость на велосипеде или беговой 
дорожке, а также тест с челночной ходьбой, являющиеся 
наиболее чувствительными. Именно поэтому они были 
положены в основу нижеизложенных исследований.

В рандомизированном двойном слепом перекрестном 
исследовании, в котором приняли участие медицинские 
центры Канады, Бельгии, Германии и США, было про-
анализировано влияние комбинации тиотропий/олода-
терол (5 мкг/5 мкг) по сравнению с тиотропием (5 мкг), 
получаемой 1 раз в день с помощью ингалятора Респимат 
на протяжении 6 недель, на одышку при физической 
нагрузке у пациентов с ХОЗЛ. Выраженность одышки 
оценивали по шкале Борга, которая продемонстрировала, 
что по окончании срока исследования интенсивность 
одышки во время 3-минутного теста с челночной ходьбой 
снизилась на 0,968 единицы у больных, получавших тио-
тропий, и на 1,325 единицы у пациентов, использующих 
тиотропий/олодатерол. Между группами наблюдалась 
статистически значимая разница. Важно, что среди при-
нимающих комбинацию Спиолто Респимата показатели 
емкости вдоха до нагрузки были в разы выше, чем у боль-
ных, пребывающих на монотерапии. То есть наряду с по-
ложительным влиянием на показатели функции дыхания 
Спиолто Респимат помогает повысить выносливость 
пациентов с ХОЗЛ во время физических нагрузок.

Немного ранее были опубликованы весомые резуль-
таты другого рандомизированного слепого плацебо-
контролируемого исследования TORRACTO® в парал-
лельных группах. Согласно ему, комбинация тиотропий/
олодатерол кратностью приема 1 раз в день способствует 
улучшению выносливости у пациентов с ХОЗЛ при раз-
личных физических нагрузках. Данное исследование 
предоставило оценку эффективности тиотропий/оло-
датерол в сравнении с плацебо после 6- и 12-недель-
ного лечения. Полученные результаты демонстрируют 

 статистически значимое улучшение толерантности 
к физической нагрузке во время велоэргометрии именно 
через 12  недель. При этом более эффективной оказалась 
доза 5  мкг/5 мкг, чем 2,5 мкг/5 мкг 1 раз в день тиотро-
пия и олодатерола соответственно. Однако пациенты, 
принимавшие оба варианта дозировок тиотропий/олода-
терол, уже после 6-й недели отметили субъективное сни-
жение выраженности дискомфорта во время дыхания. 
Улучшались и показатели ОФВ

1
, ФЖЕЛ (форсированная 

жизненная емкость легких) на фоне приема обеих доз. 
Дополнительно в рамках TORRACTO® проводился тест 
с челночной ходьбой, и, согласно полученным резуль-
татам, тенденция к повышению толерантности к физи-
ческой нагрузке наблюдалась у больных, принимавших 
тиотропий/олодатерол как в дозе 5 мкг/5 мкг, так и в дозе 
2,5 мкг/5 мкг 1 раз в день.

! Существует ряд исследований, свидетельствую‑
щих о пользе физической активности при ХОЗЛ, 

что является еще одним аргументом в пользу актуаль‑
ности и необходимости формирования стойкости 
к физическим нагрузкам у этой категории больных. 
Важно отметить, что повысить выносливость пациен‑
тов можно с помощью приема препарата Спиолто 
Респимат, в состав которого входит известная комби‑
нация тиотропий/олодатерол. Так, в 12‑недельном ран‑
домизированном двойном частично слепом плацебо‑
контролируемом исследовании PHYSACTO® в парал‑
лельных группах были сформированы следующие кате‑
гории сравнения: плацебо; принимающие тиотропий 
в дозе 5 мкг в день; принимающие тиотропий/олодате‑
рол 5 мкг/5 мкг в день; принимающие тиотропий/олода‑
терол 5 мкг/5 мкг в день в сочетании с физической 
активностью на протяжении 8 недель. Каковы же были 
результаты? Анализ данных теста с челночной ходьбой, 
опросников и акселерометрии (метода, который позво‑
ляет определить ускорение в ходе различных упражне‑
ний) показал, что назначение комбинации тиотропий/
олодатерол (Спиолто Респимат) улучшает индекс 
выносливости у пациентов с ХОЗЛ, а также позволяет 
уменьшить одышку во время физических нагрузок. 
Примечательный факт, что показатель выносливости 
в группе плацебо улучшился в большей степени среди 
физически активных больных.

Сегодня в Японии проводится новое рандомизи-
рованное исследование VESUTO®, в рамках которого 
планируется дополнительно доказать эффективность 
фиксированной комбинации тиотропий/олодатерол 
у больных ХОЗЛ в контексте улучшения функции лег-
ких и способности пациентов переносить физические 
нагрузки. Считается, что снижение гиперинфляции 
легких, то есть увеличение емкости вдоха, на фоне при-
ема тиотропия/олодатерола ассоциируется с повыше-
нием переносимости физических упражнений. Таким 
образом, ожидается, что уменьшение клинических 
проявлений ХОЗЛ вследствие влияния на гиперин-
фляцию легких приведет к увеличению физических 
возможностей пациентов и, соответственно, их еже-
дневной активности. Уровень физической активности 
может стать новой терапевтической целью ведения 
больных с ХОЗЛ, поскольку ее низкий уровень тесно 
ассоциируется с неблагоприятным прогнозом и яв-
ляется наиболее весомым фактором, определяющим 
смертность вследствие ХОЗЛ.

Комплексное лечение, включающее бронхолитические 
лекарственные средства в комбинации с модификацией 
образа жизни, показывает наилучшие клинические резуль‑
таты. Учитывая, что одышка и неспособность переносить 
физические нагрузки являются одними из самых ранних 
проявлений ХОЗЛ, неизбежно сказывающихся на каче‑
стве жизни пациентов, убедительно доказанные свойства 
Спиолто Респимата (тиотропий/олодатерол) улучшать 
дыхательную функцию легких, способствуя при этом оп‑
тимизации уровня повседневной активности и физической 
нагрузки, делают его средством выбора для лечения ХОЗЛ. 
Спиолто Респимат не просто помогает бороться с симпто‑
мами ХОЗЛ как высокоэффективный базисный препарат, 
но и дает возможность пациентам с легкостью придержи‑
ваться всех рекомендаций, позволяя вести активный образ 
жизни и улучшая ее качество.

Подготовила Татьяна Радионова

Фиксированная комбинация тиотропий/олодатерол –  
незаменимый компонент базисной терапии хронического 

обструктивного заболевания легких
Хроническое обструктивное заболевание легких (ХОЗЛ) занимает одно из лидирующих 
мест в списке заболеваемости и смертности различных стран. К сожалению, в связи 
с увеличением влияния факторов риска эти показатели продолжают стремительно расти.
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