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Ефективність та безпека препарату Арлеверт® порівняно 
з бетагістином (48 мг/добу) в пацієнтів із периферичним 
вестибулярним запамороченням: проспективне міжнародне 

багатоцентрове подвійне сліпе клінічне дослідження
Запаморочення (вертіго) –  ілюзія руху власного тіла та/або руху оточуючих об’єктів –  належить до числа 
симптомів, на які найчастіше скаржаться пацієнти в щоденній клінічній практиці [1, 2]. За даними 
проведеного в Німеччині репрезентативного опитування, поширеність запаморочення протягом життя 
в загальній популяції дорослих становить 7,4%. При цьому вертіго достовірно частіше зустрічається 
в жінок та осіб похилого й старечого віку [3-5].

Запаморочення зумовлює істотні 
обмеження щоденної активності па-
цієнтів і, як наслідок, знижує якість 
життя, пов’язану зі здоров’ям [3, 4]. 
Отже, симптоматичне лікування за-
паморочення є вкрай важливим для 
негайного полегшення стану пацієн-
тів, навіть якщо фонові вестибулярні 
розлади, що зумовили появу цього 
симптому, поки не  є чітко діагно-
стованими. Наразі для симптома-
тичного лікування вестибулярного 
запаморочення доступні різні препа-
рати,  з-поміж них найчастіше при-
значається бетагістину гідрохлорид, 
зазвичай у дозі 16 мг тричі на добу. 
Бетагістин є аналогом гістаміну, який 
діє як слабкий агоніст Н1-рецепторів 
і потужний агоніст Н3-рецепторів [11]. 
Препарат схвалений для лікування 
хвороби Мен’єра та периферичного ве-
стибулярного запаморочення. Лікарі 
первинної ланки охорони здоров’я 
часто призначають бетагістин у ви-
падку неспецифічної симптоматики 
й етіології запаморочення [10]. 

Понад три десятиліття в лікуванні 
запаморочення різного походження 
також успішно застосовується пре-
парат на основі фіксованої дозової 
комбінації (ФДК) цинаризину (20 мг) 
та дименгідринату (40 мг) (Арлеверт®, 
Hennig Arzneimittel). Його ефектив-
ність при запамороченні базується 
на подвійному механізмі дії. Цинари-
зин як специфічний блокатор кальціє-
вих каналів діє переважно на перифе-
ричну вестибулярну систему шляхом 
інгібування інфлюксу кальцію у вес-
тибулярні волоскові клітини, таким 
чином регулюючи аферентну вестибу-
лярну передачу сигналів у них [15, 16]. 
Антигістамінний засіб дименгідри-
нат чинить позитивний ефект щодо 
усунення запаморочення та  блю-
вання шляхом інгібування функцій 
гістамінових і холінергічних рецеп-
торів у вестибулярних ядрах та блю-
вотному центрі довгастого мозку 
[17, 18]. Обидва активні компоненти 
препарату синергічно доповнюють 
дію один одного [19]. Ефективність 
і безпека препарату Арлеверт® були 
продемонстровані в декількох ран-
домізованих плацебо-контрольова-
них дослідженнях та в дослідженнях 
з активним контролем, участь у яких 

брали пацієнти з різними типами за-
паморочення [19-28], а також у мета-
аналізі 5  окремих рандомізованих 
контрольо ваних досліджень [29].

Це дослідження було сплановане 
для подальшого вивчення ефектив-
ності та безпеки препарату Арлеверт® 
у пацієнтів із запамороченням, спри-
чиненим периферичними вестибу-
лярними розладами, –  патологією, 
яка часто зустрічається в щоденній 
клінічній практиці та  асоціюється 
з  істотним погіршенням пов’язаної 
зі здоров’ям якості життя пацієнтів. 
Мета дослідження полягала в  до-
веденні ефективності препарату 
 Арлеверт® й обґрунтуванні його за-
стосування як потенційно корисної 
альтернативи бетагістину гідрохло-
риду в пацієнтів із запамороченням, 
пов’язаним із різноманітними перифе-
ричними вестибулярними розладами.

Пацієнти та методи
До  дослідження були включені 

306  амбулаторних пацієнтів жіно-
чої (60,1%) та чоловічої статі (віком 
≥18 років, середній вік –  53,5 років) 
із  периферичним вестибулярним 
запамороченням різного генезу 
(включно з  досить неспецифічною 
або нез’ясованою патологією). У до-
слідження не були включені пацієнти 
з більш чітко визначеними периферич-
ними вестибулярними  розладами, для 

яких доступне специфічне лікування 
(підтверджена хвороба чи синдром 
Мен’єра, доброякісне позиційне па-
роксизмальне запаморочення, біла-
теральна вестибулопатія), а  також 
із гострими периферичними вестибу-
лярними розладами, наявність яких 
потребувала госпіталізації. Діагнози 
периферичного вестибулярного за-
паморочення встановлювалися ліка-
рями-дослідниками (всі вони були 
досвідченими невроотологами) пе-
реважно на підставі даних анамнезу 
та клінічних обстежень, як-от аналіз 
патернів вестибуло-спинальних рухів 
(постурографія) й електроністагмо-
графія (ЕНГ). Щоб бути визнаними 
придатними для включення в  до-
слідження, пацієнти повинні були 
мати інтенсивність як  мінімум од-
ного із 6 окремих симптомів запамо-
рочення (дистазія та хисткість при 
ході, нестійкість, відчуття обертання, 
схильність до падінь, відчуття підйому 
над поверхнею, тимчасова втрата сві-
домості), оцінка якої за 5-бальною ві-
зуальною аналоговою шкалою (ВАШ) 
становила ≥2 балів («середня»).

Дизайн дослідження
Це  було рандомізоване подвійне 

сліпе мі жнародне к лінічне до-
слідження в  паралельних групах. 
Воно проводилося з  липня 2013 р. 
по  квітень 2015 р. на базі 8 ЛОР-клінік, 

розташованих в  Австрії, Чеській 
 Республіці, Болгарії та Росії. Включені 
до дослідження пацієнти були ран-
домізовані (в співвідношенні 1:1) для 
отримання ФДК цинаризину (20 мг) / 
дименгідринату (40 мг)  (Арлеверт®, 
Hennig Arzneimittel; n=152) або бе-
тагістину дигідрохлориду 16  мг 
 (Бетаверт® N, Hennig Arzneimittel; 
n=154) протягом 4  тиж (28±2 дні). 
Кожний препарат признача вся 
в поєднанні з плацебо у формі табле-
ток, ідентичних відповідному актив-
ному препарату порівняння за своїм 
розміром, масою, кольором, формою 
та  смаком; тобто фактично всі па-
цієнти приймали 2 таблетки 3 р/добу 
(зранку та ввечері після їди) –  1 таб-
летку активного цинаризину/димен-
гідринату + 1 таблетку плацебо, що 
імітувала бетагістин (група цинари-
зину/дименгідринату), або 1 таблетку 
активного бетагістину + 1 таблетку 
плацебо, що імітувала цинаризин/
дименгідринат (група бетагістину).

Оцінки ефективності та безпеки
Первинною кінцевою точкою ефек-

тивності була зміна середнього зна-
чення бальної оцінки запаморочення 
(mean vertigo score, MVS) за комбі-
нованою шкалою з 12 пунктів на тлі 
застосування препарату Арлеверт® 
та бетагістину –  від вихідного стану 
до  завершення лікування (4  тиж; 
28±2  дні). Вторинні кінцеві точки 
оцінки ефективності включали зміну 
середнього значення бальної оцінки 
запаморочення (MVS) від вихідного 
значення до значення на 2-му візиті 
(1 тиж; 7±2 дні), середню зміну оцінки 
за  2-ма субшкалами із  6 пунктів 
кожна (6 симптомів запаморочення; 
запаморочення внаслідок дії 6 три-
герних факторів), здатність пацієнта 
до  виконання повсякденних видів 
діяльності, а  також оцінку загаль-
ної ефективності лікування самими 
пацієнтами та лікарями. Протягом 
усього дослідження здійснювалася 
реєстрація небажаних явищ (НЯ) 
зі  встановленням їхнього ступеня 
тяжкості та ймовірності зв’язку з при-
йомом досліджуваного препарату.

Результати
Популяція аналізу згідно з прото-

колом охопила 294 пацієнти, які за-
вершили дослідження. До  аналізу 
безпеки увійшли дані всіх рандомізо-
ваних пацієнтів. Найчастішим діагно-
зом був «симптомокомплекс,  подібний 
до   такого при синдромі/хворобі 
Мен’єра» –  неспецифічний стан, що 

Рис. Зменшення середнього значення бальної оцінки запаморочення (MVS) протягом 4-тижневого 
лікування препаратом Арлеверт® (n=146) або бетагістину дигідрохлоридом 16 мг (n=148)

Примітки: a ΔMVS –  різниця в межі середнього значення MVS (ФДК – бетагістин);
b коваріаційний аналіз із вихідними значеннями як коваріатами.
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включає пацієнтів, які страждають 
на вестибулярне запаморочення, асо-
ційоване з різними ступенями шуму 
у  вухах та/або втратою слуху, але 
не включає пацієнтів з підтвердже-
ним діагнозом хвороби чи синдрому 
Мен’єра. Наступними за  частотою 
встановлення діагнозами були: «інше 
периферичне запаморочення» (в тому 
числі «неуточнене периферичне за-
паморочення»), а також «лабіринтна 
дисфункція». Між групами лікування 
не зафіксовано достовірних розбіжно-
стей за вихідними демографічними 
та клінічними характеристиками.

Як показано на  рисунку, симп-
томи запаморочення в обох групах 
лікування достовірно ослабли в ході 
4-тижневого лікування (p<0,001). 
Межа середнього значення MVS через 
4 тиж становила 0,395 для препарату 
Арлеверт® та 0,488 для групи бетагіс-
тину, різниця між групами дорів-
нювала -0,093 (95% ДІ -0,180; -0,007). 
Отже, 95% ДІ для різниці в межі се-
реднього значення MVS між препара-
тами був не тільки повністю нижчим 
за граничне значення 0,3, а й нижчим 
за нуль, надаючи докази переваги до-
сліджуваного препарату Арлеверт® 
перед бетагістином через 4 тиж ліку-
вання (p=0,035; первинна кінцева точка). 
Порівняно з первинним аналізом про-
токольної популяції (n=294), результати 
ITT-аналізу (аналіз даних усіх рандо-
мізованих пацієнтів згідно з призна-
ченим лікуванням, n=303) навіть дещо 
більше свідчили на користь препарату 

Арлеверт® –  із різницею в MVS через 
4 тиж лікування, що дорівнювала -0,117 
(95% ДІ -0,210; -0,025; p=0,013).

Що стосується вторинних кінцевих 
точок оцінки ефективності, то були 
отримані докази переваги препарату 
Арлеверт® перед бетагістином у змен-
шенні середньої бальної оцінки запа-
морочення (MVS, межа середнього 
значення) вже через 1 тиж лікування 
(рис.): розрахована різниця стано-
вила -0,113 (95% ДІ -0,188; -0,037; 
p=0,003). Те  саме було відзначено 
й щодо комбінованої бальної оцінки 
лише 6 (неспровокованих) симптомів 
запаморочення (тобто без впливу три-
герних факторів) як через 1 тиж (різ-
ниця межі середнього значення -0,146; 
95% ДІ від -0,232 до -0,059; p=0,001), 
так і  через 4  тиж (різниця межі 
серед нього значення -0,111; 95% ДІ 
від -0,199 до -0,023; p=0,013).

Через 1 тиж прийому препаратів 
49,3% пацієнтів у  групі цинари-
зину/дименгідринату оцінили за-
га льн у ефективність лік у вання 
як «дуже значне покращення» або 
як  «значне покращення» порів-
няно з 21,6% пацієнтів у групі бе-
тагістину. На  момент закінчення 
4-тижневого курсу терапії ці по-
ка зник и збі льши лися до  71, 2% 
та 62,8% відповідно, проте без ста-
тистично достовірної різниці між 
групами лікування (p=0,138).

Як засвідчив аналіз даних щодо 
безпеки, лише у 12 (3,9%) із 306 ран-
домізованих пацієнтів (у 4 пацієнтів 

(2,6%) у  групі   цинаризину/димен-
гідринату та  у  8  пацієнтів (5,2%) 
у групі  бетагістину) було зареєстро-
вано загалом 13 несерйозних НЯ, 
7 з яких були кваліфіковані дослід-
никами як  «можливо» або «ймовірно» 
пов’язані з лікуванням. На момент 
завершення дослідження 61,1% па-
цієнтів у групі цинаризину/димен-
гідринату оцінили переносимість 
препарату як «дуже  хорошу» порів-
няно із  49,3% у  групі бетагістину. 
Решта (за винятком трьох) пацієнтів 
у кожній групі лікування оцінили пе-
реносимість препаратів як «хорошу» 
(36,9% та 48,6% відповідно). Оцінки 
переносимості терапії з боку лікарів-
дослідників були  практично іден-
тичні наданим пацієнтами.

Обговорення
Загалом більш високу ефективність 

препарату Арлеверт® порівняно з бе-
тагістином можна пояснити ширшим 
спектром активності комбінованого 
препарату з огляду на той факт, що ци-
наризин і дименгідринат чинять фар-
макологічний вплив на різні ділянки 
вестибулярної системи, а також синер-
гічно доповнюють дію один одного. 
Цинаризин переважно впливає на пе-
риферичну вестибулярну систему, 
а дименгідринат –  на центральну ве-
стибулярну систему. Завдяки цьому 
подвійному механізму дії Арлеверт® 
ефективно полегшує запаморочення, 
спричинене різноманітними вести-
булярними розладами.  Бетагістин,   

що є структурним аналогом гіста-
міну, як вважається, діє   переважно 
на   периферичн у  вестибул ярн у 
систе му, хоча точний механізм його 
дії ще належить з’ясувати.

Препарат Арлеверт® виявився більш 
ефективним, ніж бетагістин, з  по-
гляду зменшення середньої бальної 
оцінки запаморочення (MVS) як через 
4  тиж (p=0,035; первинна кінцева 
точка ефективності), так і через 1 тиж 
лікування (p=0,003).

Висновки
Препарат Арлеверт® виявився 

більш ефективним, ніж бетагістин 
у дозі 48 мг на добу, в лікуванні пе-
риферичного вестибулярного запа-
морочення, асоційованого з різними 
патологіями. Враховуючи високий 
і більш  сприятливий профіль безпеки 
препарату Арлеверт®, цей комбінова-
ний препарат є потужною й опти-
мальною альтернативою бетагістину 
в лікуванні пацієнтів із зазначеним 
типом запаморочення.

Стаття друкується в скороченні.

Повний список літератури, що включає  
35 джерел, знаходиться в редакції.

Scholtz A. W., Hahn A., Stefflova B. et al. Efficacy  
and Safety of a Fixed Combination of Cinnarizine 
20 mg and Dimenhydrinate 40 mg vs Betahistine 
Dihydrochloride 16 mg in Patients with Peripheral 
Vestibular Vertigo: A Prospective, Multinational, 

Multicenter, Double-Blind, Randomized, Non-inferiority 
Clinical Trial. Clinical Drug Investigation.  

Published online: 30 September 2019.  
https://doi.org/10.1007/s40261-019-00858-6

Переклала з англ. Олена Зотова ЗУ

АНОНС
Кафедра дерматовенерології НМАПО ім. П. Л. Шупика

Українська академія дерматовенерології

Medical Knowelege Hub

Ювілейна науково-практична конференція

Дерматовенерологія  
в розробках молодих науковців

28 листопада, м. Київ

Тематика заходу
• Діагностика захворювань шкіри та інфекцій, 
що передаються статевим шляхом
• Міждисциплінарні питання в практиці дерматовенеролога
• Хронічні дерматози та дерматологічні синдроми
• Алергодерматози
• Венерологія
• Дитяча дерматовенерологія
• Естетична медицина

Запрошуємо молодих науковців (віком до 40 років) –  інтернів,

магістрів, аспірантів, пошукачів, лікарів-дерматовенерологів – доповісти

результати своїх наукових робіт (регламент доповіді –  10 хв) 

або поділитися цікавими клінічними випадками з власної практики 

(регламент доповіді – до 5 хв).

Учасники матимуть можливість безкоштовно надрукувати тези доповідей 

або фрагменти наукових робіт у збірнику матеріалів конференції.

Оргкомітет
Бардова К.О., Боровиков В.М.
Контактні телефони: +380 (44) 413-53-52, +380 (98) 467-07-77
E-mail: derma-nmapo@ukr.net



сальметерол/флютиказону пропіонат

•

•

 може бути досягнутий  
у 4 з 5 (78%) пацієнтів *

 досягається у більшої кількості  
пацієнтів при більш тривалій терапії 1

Важлива інформація щодо профілю переносимості:
• Серетид не є препаратом для зняття гострих симптомів,  

при яких потрібне застосовування  швидко - та короткодіючих 
бронходилататорів. 

• Враховуючи ризик виникнення загострення астми, лікування 
Серетидом не можна припиняти раптово. 2

* Згідно з критеріями, що використовувалися в дослідженні GOAL, хорошого контролю на тлі прийому комбінації сальметерол/
флютиказону пропіонату змогли досягнути 78% пацієнтів, що на момент включення в дослідження не приймали інгаляційні 
глюкокортикостероїди (ІГКС), 70% та 62% пацієнтів, що приймали низькі та середні дози ІГКС відповідно. Всього в дослідження  
GOAL увійшов 3421 пацієнт.

Хороший 
контроль 
над астмою*

Серетид Дискус і Серетид Евохалер
Скорочена інструкція для медичного застосування**

Діючі речовини: сальметеролу ксинафоат, флютиказону пропіонат. 
Лікарська форма. Евохалер – аерозоль для інгаляцій, дозований. Дискус – порошок для інгаляцій, дозований. 
Показання. Серетид Евохалер і Серетид Дискус: регулярне лікування бронхіальної астми у пацієнтів, яким показана 
комбінована терапія β2-агоністів (БА) тривалої дії та інгаляційних кортикостероїдів (ІГКС): - пацієнтів з незадовільним 
контролем бронхіальної астми на тлі терапії ІГКС та БА короткої дії за вимогою; - пацієнтів з адекватним контролем 
бронхіальної астми на тлі терапії ІГКС та БА тривалої дії у різних інгаляторах. 
Серетид Дискус: підтримуюча терапія хронічних обструктивних захворювань легенів (ХОЗЛ) у пацієнтів з ОФВ1 <60%  
від належних величин (до інгаляції бронходилататора) і повторними загостреннями в анамнезі, у яких виражені симптоми 
захворювання зберігаються, незважаючи на регулярну терапію бронходилататорами. 
Протипоказання. Гіперчутливість до будь-якого з компонентів препарату. 
Спосіб застосування та дози. Астма: Евохалер: Дорослі та діти віком від 12 років: 2 інгаляції 25 мкг сальметеролу/50 
мкг флютиказону пропіонату; або 2 інгаляції 25 мкг сальметеролу/125 мкг флютиказону пропіонату; або 2 інгаляції 25 
мкг сальметеролу/250 мкг флютиказону пропіонату двічі на добу. Діти від 4 до 12 років: 2 інгаляції 25 мкг сальметеролу/ 
50 мкг флютиказону пропіонату двічі на добу. Діти віком до 4 років: немає даних щодо застосування Серетиду. Дискус: 
Дорослі та діти від 12 років: 1 інгаляція (50 мкг сальметеролу/100 мкг флютиказону пропіонату); або 1 інгаляція (50 мкг 
сальметеролу/250 мкг флютиказону пропіонату); або 1 інгаляція (50 мкг сальметеролу/500 мкг флютиказону пропіонату) 
двічі на добу. Діти від 4 до 12 років: 1 інгаляція (50 мкг сальметеролу/100 мкг флютиказону пропіонату) двічі на добу. ХОЗЛ: 
Дискус: Дорослі: 1 інгаляція (50 мкг сальметеролу/500 мкг флютиказону пропіонату) двічі на добу. 
Побічні реакції: кандидоз (рота, горла, стравоходу), пневмонія, бронхіти; реакції гіперчутливості: шкірні реакції 
гіперчутливості, ангіоневротичний набряк (головним чином обличчя та ротоголотки), респіраторні симптоми (задишка, 
бронхоспазм), анафілактичні реакції, включаючи анафілактичний шок; синдром Кушинга, кушингоїдні симптоми, 
пригнічення функції надниркових залоз, затримка росту у дітей та підлітків, зниження мінералізації кісток; гіпокаліємія, 
гіперглікемія; нервозність, неспокій, порушення сну та зміни поведінки, включаючи гіперактивність, збудження, депресію 
та агресію (переважно у дітей); головний біль, тремор; катаракта, глаукома; посилене серцебиття, тахікардія,  аритмія 
(включаючи фібриляцію передсердь, суправентрикулярну тахікардію та екстрасистолію), стенокардія; назофарингіт, 
подразнення горла; захриплість голосу/дисфонія, синусит, пародоксальний бронхоспазм; синці; м’язові спазми, 
травматичні переломи, артралгії, міалгії. 
Передозування. Ознаками передозування сальметеролу є запаморочення, тремор, головний біль, тахікардія, підвищення 
систолічного артеріального тиску. Оптимальними антидотами є кардіоселективні β-блокатори, які слід застосовувати  
з обережністю пацієнтам з бронхоспазмом в анамнезі. Передозування флютиказоном може спричиняти до тимчасової 
супресії функції надниркових залоз, що може потребувати контролю їх резервної функції. 
У період вагітності або годування груддю призначення препарату доцільне лише у випадках, коли очікувана користь  
для матері перевищує будь-який можливий ризик для плоду та немовля. 
Діти. Не рекомендується для лікування дітей віком до 4 років.
Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій. Слід уникати одночасного призначення неселективних 
та селективних β2-блокаторів, крім випадків, коли для цього є серйозні підстави. Сумісне застосування з лікарськими 
засобами, що містять інші β-адренергічні препарати, може мати потенційний адитивний ефект. Флютиказону пропіонат. 
Сумісного застосування з ритонавіром слід уникати. Очікується, що сумісне застосування з іншим сильним CYP3A 
інгібітором, таким як ітраконазол, збільшить системну експозицію флютиказону пропіонату та ризик виникнення системних 
побічних дій. Сальметерол. Сумісного застосування з кетоконазолом слід уникати, якщо лише користь від застосування 
не переважає потенційний ризик виникнення системних побічних дій при лікуванні сальметеролом. Існує схожий ризик 
взаємодії з іншими сильними CYP3A4 інгібіторами.
Термін придатності. 2 роки. Категорія відпуску. За рецептом. 
Виробник: Глаксо Веллком Продакшн,  Франція; Глаксо Оперейшнс ЮК Лімітед, Велика Британия.
**Перед застосуванням препарату Серетид ознайомтеся з повною Інструкцією для застосування, що додається  
до лікарського засобу. 
Р.п. № UA/8524/01(01/02/03) від 13.07.2018 р., Р.п. № UA/4827/01(01/02/03) від 04.05.2016 р.
Повідомити про небажане явище  Ви можете до ТОВ «ГлаксоСмітКляйн Фармасьютікалс Україна» за тел. (044) 585-51-85  
або на email: oax70065@gsk.com.
Повідомити про скаргу на якість препарату Ви можете до ТОВ «ГлаксоСмітКляйн Фармасьютікалс Україна» за тел. (044) 585-51-85 
або на email: ua.complaints@gsk.com.
Отримати додаткову інформацію Ви можете в ТОВ «ГлаксоСмітКляйнФармасьютікалс Україна»: 02152,  м. Київ, пр-т Павла 
Тичини, 1-В. Тел./Факс: (044) 585-51-85/-92. 
Інформація для професійної діяльності медичних і фармацевтичних працівників.
Гіпотетичний випадок. Ця ілюстрація є художнім зображенням та не означає, що модель потерпає від будь-якого 
захворювання або піддавалась медичному втручанню.
Торгові марки належать на правах власності або ліцензовані групою компаній GSK. 
© 2019 Група компаній GSK або її ліцензіар
Список використаної літератури:
1. Bateman та ін. Am J Respir Crit Care Med. 2004;170:836-844. 
2. Інструкція для застосування препарату Серетид
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І2№1Арлеверт®

Подвійна дія проти запаморочення1

Дименгідринат + цинаризин

ПЕРША ЛІНІЯ 
лікування запаморочення4

Швидка дія 4,5,*

№1 у Німеччині 2

Ефективніший 
за бетагістин та 
інші препарати 4

Добре 
переноситься 3,4

* Вже протягом першого тижня.
1. За повною інформацією звертайтеся до інструкції з медичного застосування препарату Арлеверт® №509 від 12.05.2017. Р.П. UA/14331/01/01.
2. Препарат №1 від запаморочення за рівнем продажу в Евро у Німеччині. IMS data MAT/09/2018.
3. Shremmer D. Clin Drug Invest. 1999. Nov: 18 (5): 355-368.
4. Trinus K. F. Ukraine Health. Special Issue “Neurology, Psychiatry, Psychology”. 2015. Dec: 4 (35): 3,6-8. 
5. Scholtz et al., Clin Drug Investig, 2012; 32(6): 387-399.

По

1 таб. 
3 рази на день1

АРЛЕВЕРТ® . 1 таблетка містить цинаризину 20 мг та дименгідринату 40 мг;
Лікарська форма. Таблетки. Фармакотерапевтична група. Комбінований препарат цинаризину. Код ATC N07CA52. Показання. Симптоматичне лікування запаморочення різного генезу. 
Протипоказання. Алергічні реакції або гіперчутливість на будь-який із компонентів препарату. Тяжкі порушення функції нирок та печінки. Закритокутова глаукома. Судоми. Підозри на підвищений 
внутрішньочерепний тиск. Алкоголізм. Затримка сечі та інше. Спосіб застосування та дози. По 1 таблетці 3 рази на добу. Тривалість застосування препарату 4 тижні. Рішення про більш тривале 
лікування повинен приймати лікар. Побічні реакції. Cонливість, головний біль,  сухість у роті, біль в животі,  парестезія, та інші.  
Категорія відпуску. За рецептом. Виробник .Хенніг Арцнайміттель ГмбХ & Ко КГ. Лібігштрасе 1-2, 65439 Фльорсхайм-на-Майні, Німеччина. 
За повною інформацією звертайтеся до інструкції з медичного застосування препарату Арлеверт® №509 від 12.05.2017. Р.П. UA/14331/01/01.
Представнцтво «Берлін-Хемі/А.Менаріні Україна ГмбХ»
Адреса: Київ, вул. Березняківска, 29. Тел.: (044) 494 33 88. 

Інформація про рецептурний лікарський засіб для спеціалістів охорони здоров’я. 
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Эозинофильное воспаление дыхательных путей является 
основной особенностью нестабильной бронхиальной астмы 
у подростков

Стабильность бронхиальной астмы (БА) определяется клиническим 
фенотипом заболевания, основанным на долгосрочной оценке контроля 
симптомов БА и ее обострений. Взаимосвязь между воспалением дыха-
тельных путей и клинической классификацией БА на основе критерия 
стабильности изучена недостаточно.

Целью данного исследования является анализ профиля воспаления 
стабильной и нестабильной БА у подростков, получавших умеренные 
и высокие дозы ингаляционных кортикостероидов.
Методы. 139 пациентов с БА в возрасте 16,8 (3,25) года были класси-

фицированы в стабильную (n=72) и нестабильную (n=67) группы после 
3-месячного проспективного наблюдения. Были сопоставлены маркеры 
воспаления, в том числе цитограмма индуцированной мокроты (ИМ), 
фракционно выделенный оксид азота (FeNO) и гиперчувствительность 
бронхов (BHR) после провокации с гипертоническим солевым раствором 
и упражнениями, а также клинические и спирометрические параметры 
в обеих группах.
Результаты. 75% пациентов с нестабильной БА имели повышенный 

процент эозинофилов в ИМ (>2,5%), а средние значения были значительно 
выше по сравнению со стабильной БА: 2,0 (0,5-4,2) против 5,5 (2,6-11,3); 
р<0,001. BHR значительнее проявлялась при нестабильной БА, особенно 
при БА с эозино фильным профилем; статистически достоверные различия 
также связаны с функциональными легочными тестами. В многомер-
ном анализе нестабильность БА была в значительной степени связана 
с  эозинофильным воспалением (p=0,005), но не с FeNO (p=0,24).
Выводы. Эозинофильное воспаление, относительно устойчивое к вы-

соким дозам ингаляционных кортикостероидов, является доминирующим 
типом воспаления при нестабильной БА у подростков. Нестабильность БА 
также связана с повышенной BHR и более низкими спирометрическими 
парамет рами. В свете новых исследований и достижений в области био-
логических методов терапии эозинофильного воспаления нестабильная 
БА, особенно при тяжелом течении, требует расширенной диагностики 
с определением воспалительного фенотипа.

Ciokowski J. et al. Eosinophilic airway inflammation is a main feature  

of unstable asthma in adolescents. Respir Med. 2019.

Гипердиагностика хронического обструктивного 
заболевания легких у пациентов со спирометрией  
без нарушений вентиляции: слепой анализ

Несмотря на существующий ряд исследований, посвященных гипердиа-
гностике хронического обструктивного заболевания легких (ХОЗЛ), о свя-
занной с ним полипрагмазии известно сравнительно мало. В данном 
обзоре описываются гипердиагностика и распространенность спиро-
метрически определенного ложноположительного ХОЗЛ, а также связь 
с полипрагмазией у пациентов из 20 стран, участвующих в исследовании 
BOLD в период с 2003 по 2012 год.
Методы. Диагноз ХОЗЛ считался ложноположительным, если участники 

сообщали о наличии ХОЗЛ, но постбронходилатационная спирометрия 
не  ото б  ражала нарушений вентиляции (объем форсированного выдоха 
за 1-ю секунду / форсированная жизненная емкость легких (ОФВ1/ФЖЕЛ) 
> нижней границы нормы). Дополнительные анализы были выполнены 
с использованием критерия фиксированного отношения (ОФВ1/ФЖЕЛ <0,7).
Результаты. Из 16 177 участников 919 (5,7%) сообщили о ранее по-

ставленном диагнозе ХОЗЛ. Постбронходилатационная спирометрия 
дала нормальные результаты у 569 субъектов (61,9%), что свидетель-
ствует о ложноположительной ХОЗЛ. Подобный показатель гипердиа-
гностики наблюдался при использовании критерия фиксированного 
отношения (55,3%). В анализе подгруппы, исключая участников, которые 
сообщили о диагнозе «хронический бронхит» или «эмфизема» (n=220), 
37,7% не имели ограничения воздушного потока. Распространенность 
ложноположительного ХОЗЛ в конкретных местах значительно варьи-
ровала от 1,9% в странах с низким уровнем дохода до 4,9% в странах 
с высоким уровнем дохода. В многомерном анализе гипердиагностика 
чаще встречалась среди женщин и была связана с высшим образова-
нием, курением на данный момент и в анамнезе, наличием хрипов, кашля 
и мокроты, а также с сопутствующим диагнозом БА или сердечных забо-
леваний. Среди субъектов с ложноположительным ХОЗЛ 45,7% сообщили 
о текущем применении респираторных препаратов. За исключением па-
циентов с зарегистрированной БА, еще 34,4% пациентов с нормальной 
спирометрией использовали респираторные препараты.
Выводы. Ложноположительный диагноз ХОЗЛ ставится часто. Это 

может подвергать субъектов без нарушения вентиляции легких возмож-
ному неблагоприятному воздействию респираторных препаратов.

Sator L. et al. Overdiagnosis of COPD in subjects with unobstructed spirometry – a BOLD analysis. 

Chest. 2019 Jan 31. pii: S0012-3692(19)30066-2.

Улучшение легочной функции у больных БА  
после бариатрической хирургии:  
систематический обзор и метаанализ

Целью проведенных исследований было изучение влияния бариатри-
ческой хирургии на функцию легких у пациентов с БА. Связь между ожи-
рением и БА достаточно подробно освещена. Некоторые данные свиде-
тельствуют о том, что снижение веса может улучшить исходы БА; однако 
влияние бариатрической хирургии на функцию легких у пациентов с БА 
остается мало изученным. Этот систематический обзор и метаанализ об-
сервационных исследований оценивали влияние бариатрической хирургии 
на пациентов с БА.
Методы. В рамках систематического обзора был выполнен метаанализ 

опубликованных исследований: проведен комплексный поиск в базах данных 
MEDLINE, EMBASE и Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL). 
Единственным критерием включения были опубликованные материалы, 
в которых оценивалось влияние бариатрической хирургии на функцию легких 
у пациентов с БА. Интересующие результаты включали в себя ОФВ1, ФЖЕЛ 
и ОФВ1/ФЖЕЛ. Был проведен метаанализ исследований, сравнивающих 
спирометрические измерения до и после операции, и исследований, срав-
нивающих хирургические и контрольные группы.
Результаты. Из 25 полнотекстовых статей 6 обсервационных иссле-

дований соответствовали критериям включения и дополнили этот мета-
анализ на основе модели случайных эффектов. Значительное увеличение 
ОФВ1 и ФЖЕЛ наблюдалось после бариатрической хирургии среди ис-
следований без контрольной группы (среднее расхождение 0,21 л;  95% 
доверительный интервал (ДИ) 0,07-0,35 для ОФВ1 и среднее расхождение 
0,34 л; 95% ДИ 0,14-0,53 для ФЖЕЛ). Не было никаких существенных 
изменений в ОФВ1/ФЖЕЛ после бариатрической хирургии по сравнению 
с контрольной группой.
Выводы. Было обнаружено, что ОФВ1 и ФЖЕЛ значительно улучшились 

после бариатрической операции, однако значительного постоперационного 
улучшения не наблюдалось для ОФВ1/ ФЖЕЛ.

Upala S, et al. Improvement in pulmonary function in asthmatic patients after bariatric surgery: 

a systematic review and meta-analysis. Surg Obes Relat Dis. 2018

Влияние синдрома обструктивного апноэ сна умеренной 
и тяжелой степени на когнитивные функции  
при идиопатическом легочном фиброзе

Идиопатический легочный фиброз (ИЛФ) – это неизлечимое прогресси-
рующее заболевание легких с фатальным прогнозом, быстрому развитию 
которого могут способствовать множественные сопутствующие заболе-
вания, одним из наиболее распространенных среди которых является 
синдром обструктивного апноэ сна (СОАС). Существует несколько потен-
циальных факторов и условий для возникновения когнитивного дефицита 
при ИЛФ или связанных с ним заболеваний.

Цели исследования направлены на решение следующих задач: оценка 
когнитивных функций у пациентов с ИЛФ в стабильной фазе и выявление 
клинических модификаторов когнитивных функций.
Методы. В перекрестном исследовании 23 пациента с ИЛФ были 

оценены с использованием Монреальской когнитивной оценки (MoCA) – 
инструмента для выявления легких когнитивных нарушений. Также были 
подвергнуты скринингу на СОАС с помощью ночной кардиореспираторной 
полиграфии и на предмет тревоги и депрессии по трем специфическим 
шкалам (обобщенно): 7-балльная шкала тревожных расстройств (GAD-7); 
Анкета здоровья пациента (PHQ-9); Больничная шкала тревожности и де-
прессии (HADS).
Результаты. Оценка MoCA была ниже у пациентов с ИЛФ по сравне-

нию с контроль ной группой (24 [21, 26] против 27 [26, 28];  p=0,003), 
но не так значительно, как у пациентов с ХОЗЛ (21 [18,8, 23,3];  р<0,0001). 
СОАС была диагностирована у 19 (82,6%) участников с ИЛФ, у 12 было 
выявлено наличие форм средней тяжести (63,15%). У пациентов с ИЛФ 
с когнитивными нарушениями (MoCA <23) наблюдается более высокая 
степень СОАС (индекс апноэ-гипопноэ: 33,0±19,1 против 12,44±8,2;  
р=0,018) и более высокая оценка по шкале Epworth (7,1±3,3 против 
4,3±1,8;  р=0,013). Баллы тревожности и депрессии не коррелировали 
с результатами MoCA.
Выводы. Нарушение когнитивных функций у пациентов с ИЛФ явля-

ется слабым и влияет на области зрительных, пространственных ощуще-
ний, речь и рабочую память. СОАС может быть возможным предиктором 
дефицита когнитивных функций при ИЛФ. Учитывая высокую распро-
страненность различных типов нарушений сна у пациентов с ИЛФ, они 
должны быть исследованы, по крайней мере, с помощью кардиореспи-
раторной полиграфии.

Tudorache V, et al. Impact of moderate to severe obstructive sleep apnea on the cognition  

in idiopathic pulmonary fibrosis. PLoS One. 2019.
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