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21 вересня, м. Інгельхайм (Німеччина). Компанія

«Берінгер Інгельхайм» оголосила про початок реєстрації

учасників програми клінічних досліджень ІІІ фази

TOviTO. У дослідженні вивчатиметься ефективність за�

стосування фіксованої комбінації тіотропію та олодатеро�

лу в режимі 1 р/добу для лікування хронічного обструк�

тивного захворювання легень (ХОЗЛ).

Ознаки ХОЗЛ – прогресуючого захворювання, що

зменшує тривалість життя пацієнтів, – спостерігаються

приблизно у 210 млн людей у всьому світі. Смертність від

цієї патології перевищує таку від раку молочної залози та

цукрового діабету загалом [1, 2].

Тіотропій, представлений на фармацевтичному ринку

під торговою маркою Spiriva® (Спірива®) і призначений

для лікування ХОЗЛ, є блокатором мускаринових рецеп�

торів M3, який забезпечує 24�годинну бронходилатацію

[3]. Тіотропій є лікарським засобом, який найчастіше ре�

комендується до застосування пацієнтам із ХОЗЛ: кіль�

кість призначень препарату в рік становить 34 млн. Оло�

датерол є новим β2�агоністом тривалої дії (БАТД), що

призначений для прийому 1 р/добу. Цей лікарський засіб

був розроблений компанією «Берінгер Інгельхайм» як

ідеальний супутній препарат для застосування з тіотропі�

єм у лікуванні ХОЗЛ.

Враховуючи обнадійливі результати дослідження

III фази олодатеролу, що будуть оголошені в найближчо�

му майбутньому, компанією «Берінгер Інгельхайм» було

прийнято рішення оцінити ефективність фіксованої ком�

бінації тіотропію та олодатеролу, призначеної для засто�

сування 1 р/добу, в рамках програми досліджень ІІІ фази

TOviTO. Програма TOviTO охоплює кілька клінічних

досліджень. Очікується, що отримані в них результати

дозволять зробити висновки щодо ефективності терапії

та її впливу на якість життя хворих.

У рамках програми заплановано здійснити випробу�

вання TOviTO, TOnado 1 і TOnado 2. Вони стануть перши�

ми основними дослідженнями, в яких оцінюватимуться

безпечність і ефективність фіксованої комбінації тіотро�

пію та олодатеролу в лікуванні ХОЗЛ. У TOnado 1 і 2 пла�

нується залучити 5 тис. пацієнтів (по 2500 до кожного)

з понад 500 дослідницьких центрів майже 40 країн.

У цих міжнародних багатоцентрових рандомізованих

подвійних сліпих дослідженнях у паралельних групах

планується порівняти ефективність і безпечність фіксо�

ваної комбінації тіотропію і олодатеролу з відповідними

показниками монотерапії кожним препаратом (тіотропі�

єм і олодатеролом). Як фіксована комбінація зазначених

препаратів, так і кожен препарат окремо будуть вводити�

ся 1 р/добу протягом 52 тиж за допомогою інгалятора

Respimat® Soft Mist™ Inhaler (інгалятор Respimat® SMI)

компанії «Берінгер Інгельхайм». Respimat® SMI є інгаля�

тором нового покоління, який забезпечує повільне над�

ходження і тривалу дію активних речовин [4, 5], зручний

у використанні [6] і забезпечує рівномірний розподіл лі�

карського засобу в легенях [7, 8]. Серед усіх наявних

сьогодні інгаляторів пацієнти частіше надають перевагу

інгалятору Respimat® SMI [9�11].

Професор Роланд Буль (Roland Buhl), завідувач відді�

лення пульмонології Університету м. Майнц (Німеччина)

і координатор обох досліджень, зазначив: «Ми вважаємо,

що комбінація тіотропію та олодатеролу в інгаляційному

пристрої Respimat® Inhaler продемонструє кращу ефек�

тивність порівняно з монотерапією обома препаратами,

що застосовуються 1 р/добу. Додавання БАТД до тіотро�

пію – стандарту лікування ХОЗЛ на сьогодні – може

сприяти значному прогресу в лікуванні ХОЗЛ. Пацієнти

матимуть можливість отримувати оптимально підібрані

препарати у вигляді фіксованої комбінації за допомогою

зручного інгалятора».

Первинними кінцевими точками досліджень будуть

бронходилатація (визначатиметься за ОФВ1* AUC0�3h**

і ОФВ1 протягом 24 тиж) і якість життя, оціненена за Рес�

піраторним опитувальником св. Георгія (Saint George’s

Respiratory Questionnaire (SGRQ).

Професор Клаус Дугі (Klaus Dugi), старший віце�пре�

зидент з питань медичної діяльності компанії «Берінгер

Інгельхайм», відзначив: «Компанія «Берінгер Інгель�

хайм» зобов’язана рухатися вперед у дослідженнях захво�

рювань дихальних шляхів та їх лікуванні. Розробка надій�

ного БАТД, що застосовується 1 р/добу, як супутнього

препарату для тіотропію підтверджує зобов’язання ком�

панії задовольнити потреби пацієнтів з ХОЗЛ та поліп�

шити клінічні результати. Нашою метою є забезпечення

хворих комбінацією БАТД/антагоніст мускаринових ре�

цепторів у фіксованій дозі в одному пристрої, спеціально

розробленому для зручності пацієнтів».

Про ХОЗЛ
ХОЗЛ є вагомою причиною смерті та непрацездатності

людей в усьому світі. Симптомами цього захворювання є

кашель, продукція мокротиння (слизу) і задишка під час

фізичних навантажень. Часто виникають загострення (їх

називають легеневими нападами ХОЗЛ через серйозний

вплив на стан здоров’я пацієнтів), що призводять до по�

рушення повсякденної і професійної діяльності хворих

[12]. За останніми даними Всесвітньої організації охоро�

ни здоров’я (ВООЗ), у 2005 р. від цього захворювання по�

мерли понад 3 млн людей.

Диспное (задишка) – основний симптом ХОЗЛ, що

може персистувати, прогресувати та значно знижувати

якість життя пацієнта [12]. У разі тяжкого перебігу дисп�

ное суттєво знижує здатність хворого самостійно викону�

вати прості повсякденні дії (вмиватися, одягатися тощо).

Про олодатерол
Олодатерол є БАТД, що перебуває на стадії клінічної

розробки (III фаза), яка проводиться компанією «Берін�

гер Інгельхайм».

У дослідженнях III фази підтверджено, що у пацієнтів

з ХОЗЛ олодатерол забезпечує ефективну бронходила�

тацію протягом 24 годин у разі застосування препарату

1 р/добу. У дослідженні III фази монотерапія олодатеролом

продемонструвала обнадійливі результати, які відповіда�

ли очікуванням компанії.

Про тіотропій
Тіотропій (Спірива®) є інгаляційним антихолінергіч�

ним засобом тривалої дії та першим інгаляційним лі�

карським препаратом, призначенням якого є забезпечен�

ня значного й тривалого поліпшення функції легень. Тіо�

тропій позитивно впливає на клінічний перебіг ХОЗЛ,

покращує якість життя пацієнтів [13, 14], забезпечує три�

валу (протягом 24 год) бронходилатацію. Дія тіотропію

спрямована на усунення бронхоконстрикції, у досліджен�

нях він продемонстрував значну і тривалу бронходила�

тацію [15] та здатність запобігати надмірному розширен�

ню [16, 17]. Тіотропій під торговою назвою Спірива®

(«Берінгер Інгельхайм») представлений на фармацевтич�

ному ринку з 2002 р.

Про інгалятор Respimat® Soft Mist™ Inhaler
Розроблений компанією «Берінгер Інгельхайм»

Respimat® Soft Mist™ Inhaler (Respimat® SMI) є інгалято�

ром нового покоління, який не містить пропелентів і має

унікальний механізм введення речовини. Він виділяє

м’який аерозоль (Soft Mist™ [4, 5]), забезпечує тривалу

дію і повільне надходження лікарських засобів; зручний у

використанні (легко регулюється, відсутня потреба у

форсованому вдиху); мінімізує абсорбцію лікарського за�

собу в ротовій порожнині, забезпечує його надходження у

легені [6�8]. Тому пацієнти надають перевагу інгалятору

Respimat® SMI серед з інших наявних сьогодні інгаляторів

[9�11].

«Берінгер Інгельхайм» – лідер у розробці лікарських
засобів для лікування захворювань дихальних шляхів

Лікування ХОЗЛ є основним напрямом, на якому про�

тягом кількох десятиліть зосереджена увага компанії

«Берінгер Інгельхайм». Для досліджень у цій сфері

виділяються значні ресурси. Нещодавно компанією було

відкрито нове відділення з розробки альтернативних

лікарських засобів для лікування інших захворювань

дихальних шляхів, у тому числі бронхіальної астми, раку

легень, ідіопатичного легеневого фіброзу та ін. Портфель

розробок компанії «Берінгер Інгельхайм» у сфері лікуван�

ня захворювань дихальних шляхів включає препарати

Спірива® (тіотропій), Беродуал® (фенотерол/іпратропію

бромід), Беротек® (фенотерол), Комбівент® (іпратропію

бромід/сальбутамол) і Атровент® (іпратропію бромід).

Про «Берінгер Інгельхайм»
Група «Берінгер Інгельхайм» – одна з 20 провідних

фармацевтичних компаній світу зі штаб�квартирою

у м. Інгельхаймі (Німеччина). Компанія має 145 філіалів,

у яких працюють понад 42 тис. фахівців. Від часу свого

заснування у 1885 р. ця сімейна компанія займається

дослідженнями, розробками, виробництвом і маркетин�

гом інноваційних лікарських препаратів, що мають

високу лікувально�профілактичну цінність в медицині

і ветеринарії.

Основною складовою корпоративної культури компа�

нії «Берінгер Інгельхайм» є соціальна відповідальність.

Участь у соціальних проектах, турбота про співробітників

та їх родини, а також надання всім працівникам рівних

можливостей забезпечують основу глобальної діяльності

компанії. Співпраця та взаємна повага, а також захист та

збереження навколишнього середовища є основними

принципами, які враховуються в реалізації усіх прагнень

компанії «Берінгер Інгельхайм».

У 2010 р. сумарний чистий дохід компанії «Берінгер

Інгельхайм» становив приблизно 12,6 млрд євро, з яких

майже 24% було інвестовано в найбільший бізнес�сегмент –

для досліджень і розробки рецептурних препаратів.

Детальніша інформація на сайті:

www.boehringer�ingelheim.com.
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ПРЕС-РЕЛІЗПРЕС-РЕЛІЗ

Компанія «Берінгер Інгельхайм» реєструє
першого пацієнта для участі в дослідженні III фази,
присвяченому вивченню ефективності нової фіксованої
комбінації тіотропію та олодатеролу в лікуванні ХОЗЛ

*Об'єм форсованого видиху за 1�шу секунду.

**Площа під фармакокінетичною кривою від 0 до 3 год після введення дози лікарського засобу.
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