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2.9.3.2. Критерії ефективності 
антибактеріальної терапії

Оцінку ефективності АБТ з використанням препара�

тів першого ряду необхідно (обов’язково!) проводити

через 48�72 год від початку лікування (категорія доказів

С). Основними критеріями ефективності в цей термін

слід вважати зменшення проявів інтоксикації та зни�

ження температури тіла хворого, відсутність ознак ди�

хальної недостатності. За наявності позитивної динамі�

ки наведених показників призначену АБТ продовжу�

ють. Якщо в пацієнта зберігаються висока лихоманка та

інтоксикація або симптоматика прогресує, лікування

слід вважати неефективним; необхідно провести корек�

цію терапії.

За неефективності АБТ необхідно додатково обсте�

жити хворого для уточнення діагнозу або виявлення

можливих ускладнень пневмонії.

2.9.3.3. Тривалість антибактеріальної терапії
У пацієнтів із середньотяжким перебігом НП АБТ мо�

же бути завершена після досягнення стійкої нормаліза�

ції температури тіла протягом 3�5 днів. У таких випадках

тривалість лікування становить, як правило, 7�10днів.

У хворих на НП з тяжким перебігом та невстановленою

етіологією тривалість антибіотикотерапії становить 10

днів (категорія доказів D). У ці терміни зазвичай лейко�

цитоз зникає. У разі отримання клінічних або епідеміо�

логічних даних, що свідчать про мікоплазмену або хла�

мідійну етіологію захворювання, тривалість АБТ стано�

вить у середньому 10�14 днів (категорія доказів C).

У хворих на НП стафілококової етіології або зумовлену

грамнегативними ентеробактеріями чи синьогнійною

паличкою рекомендують проведення більш тривалої

АБТ – 14 днів (іноді більше), а за наявності даних про

легіонельозну етіологію захворювання – 7�14 днів (кате�

горія доказів В і С). Проте за ускладненого перебігу НП,

наявності позалегеневих вогнищ інфекції та повільній

відповіді на лікування термін введення антибіотиків ви�

значають індивідуально.

Продовження АБТ та перебування в стаціонарі в разі

збереження окремих клініко�рентгенологічних або ла�

бораторних ознак захворювання не завжди доцільне

(табл. 11). У більшості випадків ці симптоми НП зника�

ють самостійно або під впливом симптоматичного ліку�

вання. Тривалий субфебрилітет є не ознакою бактері�

альної інфекції, а, ймовірно, проявом постінфекційної

астенії хворого. Рентгенологічна динаміка більш повіль�

на, ніж клінічна, тому дані контрольної рентгенографії

легень не можуть бути беззаперечним критерієм для

встановлення тривалості АБТ. Лише в кожного 4�го па�

цієнта старшого віку за наявності супутніх захворювань

та ускладненого перебігу НП (вторинна бактеріємія)

повне розсмоктування пневмонічної інфільтрації спо�

стерігається впродовж 1�го місяця.

У пацієнтів із ранньою (адекватною) клінічною відпо�

віддю на призначену АБТ можлива заміна парентераль�

ного введення антибіотиків на пероральний прийом

(ступенева терапія) з подальшою випискою зі стаціона�

ру. Пацієнтів з відсутністю адекватної клінічної відпові�

ді на лікування протягом перших 3 днів після госпіталі�

зації або з раннім швидким погіршенням клінічного пе�

ребігу захворювання через 24�48 год після початку ліку�

вання необхідно додатково обстежити та провести ко�

рекцію лікування. У випадку тривалого збереження клі�

нічної, лабораторної та рентгенологічної симптоматики

НП потрібно проводити диференціальну діагностику

з такими захворюваннями, як рак легень, туберкульоз,

застійна серцева недостатність та ін.
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Таблиця 13. Антибактеріальні препарати, які використовують для проведення ступеневої терапії хворих на НП

Оптимальний препарат для в/в чи в/м
введення

Оптимальний препарат для прийому
per os Альтернативний препарат для прийому per os

Фторхінолони

Ципрофлоксацин Ципрофлоксацин* Фторхінолон II покоління

Левофлоксацин Левофлоксацин βлактам + макролід

Моксифлоксацин Моксифлоксацин βлактам + макролід

ββ/лактами

Ампіцилін Амоксицилін Амоксицилін / клавуланова кислота

Амоксицилін / клавуланова кислота Амоксицилін/клавуланова кислота Цефуроксиму аксетил

Цефуроксим Цефуроксиму аксетил Амоксицилін / клавуланова кислота або фторхінолон
IIIIV покоління

Цефтріаксон або цефотаксим Амоксицилін/клавуланова кислота Фторхінолон IIIIV покоління або цефіксим
чи цефтибутен

Цефтазидим Цефуроксиму аксетил Фторхінолон IV покоління

Ертапенем, іміпенем, меропенем, дорипенем Цефуроксиму аксетил Фторхінолон IV покоління

Макроліди

Еритроміцин Еритроміцин Азитроміцин або кларитроміцин, або фторхінолон
IIIIV покоління

Спіраміцин Спіраміцин Азитроміцин або кларитроміцин, або фторхінолон
IIIIV покоління

Тетрацикліни

Доксициклін Доксициклін Макролід або фторхінолон III покоління

Оксазолідинони

Лінезолід Лінезолід Ванкоміцин

Лінкозаміди

Кліндаміцин Кліндаміцин Метронізадол + βлактам, фторхінолон IV покоління

Примітка.* Не рекомендується застосовувати, якщо передбачуваний збудник – S. pneumoniae.

Таблиця 14. Найпоширеніші помилки АБТ хворих на НП

Призначення Коментар

Щодо вибору препарату (легкий або середньотяжкий перебіг НП)

Гентаміцин Відсутність активності щодо пневмокока, атипових збудників

Ампіцилін per os Низька біодоступність препарату (40%) порівняно з такою амоксициліну (7590%)

Цефазолін Низька антипневмококова активність, відсутність клінічно значущої активності щодо H. influenzae

Ципрофлоксацин Низька активність щодо S. pneumoniae та M. pneumoniae

Респіраторні фторхінолони Недоцільно використовувати як препарати вибору за відсутності факторів ризику терапевтичної
невдачі (супутні захворювання, попередній прийом антибактеріальних засобів)

Щодо вибору препарату (тяжкий перебіг НП)

βЛактами в монотерапії Не перекривають весь спектр потенційних збудників, наприклад L. pneumophila, Legionella spp.

Карбапенеми (іміпенем, меропенем,
дорипенем)

Застосування як стартової терапії економічно не виправдане, можуть застосовуватися лише в разі
аспірації та НП, викликаної P. aeruginosa (крім ертапенему)

Антисиньогнійні цефалоспорини
III покоління (цефтазидим,
цефоперазон) 

Поступаються активністю щодо S. pneumoniae цефотаксиму і цефтріаксону; використовувати слід
тільки за підозри на НП, що викликана P. aeruginosa

Щодо вибору шляху введення

Відмова від ступеневої терапії Ступенева терапія дозволяє суттєво скоротити витрати на лікування, не погіршує прогнозу.
У більшості випадків перехід на пероральне введення антибіотиків можливий на 23й день терапії

Внутрішньом'язове введення
антибіотика за тяжкого перебігу НП

Не доцільне у зв'язку з можливим зниженням швидкості та ступеня абсорбції препарату в системний
кровообіг 

Щодо терміну початку терапії

Пізній початок АБТ Затримка введення першої дози антибіотика на 4 год і більше зумовлює значне підвищення ризику
несприятливих результатів лікування хворих

Щодо тривалості терапії

Часта зміна антибіотика

Показання для заміни антибіотика:
– клінічна неефективність антибіотика, про яку можна судити через 4872 год терапії;
– виникнення серйозних небажаних явищ, що потребують відміни антибіотика;
– висока потенційна токсичність антибіотика, що обмежує його тривале використання

Продовження АБТ до повного
зникнення всіх клініко
лабораторних проявів НП

Головним критерієм відміни антибіотика є зворотний розвиток клінічних симптомів НП:
– нормалізація температури тіла;
– зменшення кашлю;
– зменшення об'єму і/або покращення характеру мокротиння та ін.

Збереження окремих лабораторних і/або рентгенологічних змін не є абсолютним показанням
до продовження АБТ Продолжение на стр. 36.
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2.9.3.4. Ступенева антибактеріальна терапія
Ступенева (ступінчаста) АБТ передбачає двоетапне за�

стосування антибіотиків: на початку лікування паренте�

ральне введення препаратів з наступним переходом на пе�

роральний прийом відразу після стабілізації клінічного

стану пацієнта. Перевагами ступеневої терапії є зменшен�

ня тривалості парентерального введення антибіотиків, що

забезпечує значне зниження вартості лікування та терміну

перебування пацієнта в стаціонарі за збереження високої

клінічної ефективності. Перехід з парентерального на пе�

роральний прийом антибіотика слід застосовувати за умо�

ви стабілізації стану пацієнта (категорія доказів В):

– відсутність лихоманки (<37,5 °C) за двох вимірю�

вань з інтервалом 8 год;

– зменшення вираженості задишки;

– відсутність порушення свідомості;

– позитивна динаміка інших симптомів захворювання;

– відсутність порушень всмоктування в травному

тракті;

– згода пацієнта на пероральний прийом антибіотика.

Як правило, можливість переходу на пероральне за�

стосування антибіотика з’являється через 2�4 дні від по�

чатку лікування. У разі проведення ступеневої терапії

перевагу надають антибактеріальним препаратам, що

мають дві лікарські форми – як для парентерального

введення, так і для застосування per os (табл. 13). Однак

для прийому per os можливе призначення антибіотиків

інших груп, що мають подібні антимікробні властивості

та однаковий рівень набутої резистентності. Вибраний

препарат повинен мати також високу біодоступність, не

взаємодіяти з іншими засобами, добре переноситися,

мати тривалий період напіввиведення та забезпечувати

оптимальну вартість курсу лікування.

2.10. Помилки у лікуванні хворих на НП
Найбільш поширені помилки в ході проведення АБТ

наведені в таблиці 14.

2.11. Аспіраційна НП
Аспіраційна пневмонія – гостре враження легень, що

виникає внаслідок аспірації контамінованого вмісту но�

соглотки, порожнини рота або шлунка з наступним роз�

витком інфекційного процесу. Розвиток пневмонії

пов’язаний не лише з кількістю аспірованого вмісту, а й

із його характером (кислий вміст шлунка або нейтраль�

ний вміст ротоглотки, рідкий, в’язкий чи з чужорідними

частками, інфікований або стерильний).

Головними факторами ризику розвитку аспіраційної

НП є:

• порушення свідомості різного ґенезу (гостра або

хронічна інтоксикація; передозування лікарських засо�

бів; інсульт; травма мозку; наркоз, включаючи седацію

під час проведення езофагогастроскопії; судомні стани);

• наявність патогенних мікроорганізмів у носоглотці;

• захворювання порожнини рота (пародонтоз, гінгі�

віт);

• травми обличчя та шиї;

• пухлини стравоходу, трахеї;

• дисфагія внаслідок пухлини стравоходу, ахалазії

стравоходу, трахеобронхіальних нориць;

• гастроезофагальний рефлюкс;

• стан після гастректомії;

• захворювання центральної і периферичної нервової

системи (інсульт, міастенія, аміотрофічний латеральний

склероз, хвороба Паркінсона, судоми);

• механічні та ятрогенні фактори, що пошкоджують

верхні дихальні шляхи і травний тракт (ендотрахеальна

трубка, назогастральний зонд, трахеостома);

• блювання різного ґенезу;

• бронхіальна обструкція пухлиною або чужорідним

тілом.

Виникнення аспіраційної НП можливе за умов

значної концентрації мікроорганізмів у аспіраті, а також

наявності в ньому високовірулентних патогенів, що зу�

мовлює подолання захисних механізмів макроорганіз�

му; низької кислотності вмісту шлунка (рН=3,5�4,0), що

призводить до колонізації грамнегативними бактеріями

слизової оболонки дихальних шляхів; великого об’єму

аспірату або наявності в ньому великих часток, що при�

зводить до механічної обструкції дихальних шляхів, роз�

витку ателектазу та застою бронхіального секрету.

Етіологія аспіраційної НП у більшості випадків полі�

мікробна, найважливішими збудниками є анаеробні

бактерії (Bacteroides spp., Peptostreptococcus spp., Fuso�

bacterium spp.) в асоціації з аеробними грампозитивни�

ми коками (S. aureus, S. pyogenes, S. viridans) або грамне�

гативними мікроорганізмами (H. influenzae,K. pneumo�

niae, E. coli, E. cloacae, P. mirabilis, P. aeruginosa) та мік�

роаерофільними стрептококами (S. milleri). Перед по�

чатком терапії слід провести санацію дихальних шляхів

з метою видалення чужорідних часток для відновлення

прохідності трахеобронхіального дерева. Якщо у хворо�

го наявні механічні фактори ризику, наприклад назогас�

тральний зонд, варто за можливості його видалити, а та�

кож забезпечити адекватне дренування верхніх дихаль�

них шляхів.

Діагноз аспіраційної НП є показанням для термі�

нового початку АБТ, яка практично завжди є емпірич�

ною. Препаратом вибору є захищений амінопеніцилін

(амоксицилін / клавуланова кислота), альтернативою

можуть бути карбапенем або фторхінолон (моксифлок�

сацин) (категорія доказів С).

2.12. НП у хворих на грип
Грип – тяжке вірусне захворювання, що в холодну по�

ру року вражає до 15% населення Землі. Щорічно на

грип хворіє близько 500 млн людей, з них 2 млн помира�

ють від різних ускладнень. Це захворювання є значною

медико�соціальною проблемою перш за все через масш�

таби захворюваності, велику кількість ускладнень і

пов’язані з цими факторами економічні втрати: на ліку�

вання грипу та його ускладнень щорічно у світі витрача�

ється близько 20 млрд доларів США. Ще однією непри�

ємною і дуже небезпечною особливістю цього захворю�

вання є його непередбачуваність. Остання пандемія

грипу А/California/04/2009 (H1N1) продемонструвала

всю підступність цієї хвороби: раптово виникнувши, ві�

рус показав безпрецедентну швидкість поширення

(протягом 8 тиж він був зареєстрований у 120 країнах

світу), вражав в основному молодих людей з певних груп

ризику, а також мав здатність викликати смертельно не�

безпечну пневмонію.

Ускладнення в разі грипу можна умовно розділити на

зумовлені безпосередньо грипозною інфекцією та спри�

чинені вторинною мікрофлорою. Найнебезпечнішими

серед грипозних ускладнень є ураження легенів. У ви�

падку грипу за механізмом розвитку, тяжкості перебігу

та наслідків виділяють первинну (грипозну) пневмонію,

що виникає на 2�3�й день хвороби, і вторинну НП, що

розвивається наприкінці 1�го � на початку 2�го тижня

від появи хвороби.

2.12.1. Діагностика
Для етіологічної діагностики сезонного грипу

А(H1N1), А(H3N2) та грипу В широко застосовують

класичні вірусологічні методи дослідження (культураль�

ний метод), серологічні та експрес�методи. Культураль�

ний метод проводять шляхом виділення ізолятів вірусів

грипу з матеріалів хворого на курячих ембріонах або

в культурі клітин з подальшою ідентифікацією вірусу

в реакціях гальмування гемаглютинації (РГГА), реакції

нейтралізації (РН) або реакції біологічної нейтралізації

(РБН). Серологічну діагностику проводять з викори�

станням парних сироваток крові хворого (перша – до

5�го дня від початку захворювання, а друга – через 12�14

днів від початку захворювання), що дозволяє виявити

зростання титрів антитіл проти вірусу грипу або визна�

чити специфічні антитіла класу IgM. Методом вибору

в практиці є РГГА (мікрометод). Серед експрес�методів

перевагу надають імунофлюоресценції (прямий метод

Кунса) та простим/швидким тестам. Лабораторну діа�

гностику пандемічного вірусу грипу A(H1N1) 2009 (про�

тотипний штам А/Каліфорнія/04/2009, або H1N1) від�

повідно до наказу МОЗ України від 20.05.2009 р. № 189�

Адм у редакції наказу від 13.11.2009 МОЗ № 832 здійс�

нюють експрес�методами імунофлюоресценції та швид�

кими тестами на основі імунохроматографічного аналі�

зу (прості ІХА�тести). Полімеразну ланцюгову реакцію

для визначення геномної РНК вірусу грипу пропонують

як остаточний метод діагностики й ідентифікації вірусу

грипу A(H1N1) 2009.

2.12.2. Первинна грипозна пневмонія
Така пневмонія виникає в результаті патологічної дії

вірусу на епітелій респіраторного тракту. Слід зазначи�

ти, що не всі штами вірусу грипу мають однакову здат�

ність вражати нижні відділи дихальних шляхів. Най�

більш виражену тропність до нижніх дихальних шляхів

мають штами вірусу грипу А(H1N1): вони виявляють

здатність вражати епітелій практично всієї дихальної

системи аж до найдрібніших бронхів і бронхіол, нато�

мість вірус сезонного грипу вражає переважно епітелій

ротоглотки. Це пов’язано з подвійною специфічністю

вірусу Н1N1 як до сіалових кислот ротоглотки, так і до

сіалових кислот нижніх дихальних шляхів. Така троп�

ність вірусу до сіалових кислот, що вистилають нижні

дихальні шляхи, і зумовила його головну особливість –

здатність викликати первинне ураження легень із роз�

витком синдрому гострого пошкодження легень

(СГПЛ).

СГПЛ – це запальний синдром, пов’язаний з підви�

щенням проникності альвеолярної мембрани, що про�

являється сукупністю клінічних, рентгенологічних та

фізіологічних порушень, які не можна пояснити лівопе�

редсердною чи легеневою капілярною гіпертензією (од�

нак зазначені порушення можуть з нею поєднуватися).

Патофізіологічною основою СГПЛ та гострого респі�

раторного дистрес�синдрому (ГРДС) дорослих є нако�

пичення надлишку води в позасудинних просторах ле�

гень, що є наслідком неспроможності фізіологічних

компенсаторних механізмів; останні підтримують ба�

ланс між рідиною, що надходить в легені, та рідиною,

що їх залишає. В його основі лежить первинне уражен�

ня мікроциркуляції в легенях (криза мікроциркуляції).

Таким чином, провідним патогенетичним механізмом

СГПЛ та ГРДС є некардіогенний набряк легень внаслі�

док пошкодження альвеоло�капілярної мембрани за�

пальними субстанціями.

Клінічно СГПЛ та ГРДС дорослих визначають як гос�

тре ураження легень, яке призводить до розповсюдже�

них двобічних інфільтратів, тяжкої, погано контрольо�

ваної гіпоксемії та помітного зменшення розтяжності

легень.

Діагностичними критеріями СГПЛ є гострий поча�

ток, двобічні інфільтрати, РаО2/FiО2 <300 мм рт. ст. за

відсутності ознак лівошлуночкової серцевої недостат�

ності (табл. 15). Найбільш тяжкою формою гострого по�

шкодження легень є ГРДС дорослих, який має ті ж самі

критерії, що і СГПЛ, проте порушення газообміну

більш значні (РаО2/FiО2 <200 мм рт. ст.). СГПЛ і ГРДС

вважають стадіями одного процесу.

Незвичайність перебігу такої первинної грипозної

пневмонії (ознаки вираженої інтоксикації і дихальної

недостатності в поєднанні з дуже помірним катараль�

ним синдромом та мізерністю фізикальних даних) дез�

орієнтують лікаря і можуть бути причиною тяжких діа�

гностичних помилок вже на догоспітальному етапі, що

ведуть до пізньої госпіталізації і пізнього призначенням

етіотропної та патогенетичної терапії. Таке запізніле на�

дання кваліфікованої допомоги зумовило надзвичайно

високу летальність від пандемічного штаму грипу (з

числа підтверджених випадків – до 10%). Однією з най�

важливіших особливостей первинного грипозного ура�

ження легень є виражена невідповідність між клінічни�

ми, рентгенологічними даними і рівнем насичення кро�

ві киснем (сатурації): за незначних фізикальних даних

у вигляді ослаблення дихання і непостійних хрипів на

рентгенограмах визначають ознаки тотальної або субто�

тальної пневмонії, рівень сатурації при цьому може бути

досить низьким (<90%). Ще однією особливістю перебі�

гу первинної грипозної пневмонії є відсутність очікува�

ного ефекту АБТ. У багатьох випадках спостерігають від�

носно низьку ефективність оксигенотерапії та респіра�

торної підтримки, яку проводять без використання

адекватного рівня позитивного тиску в кінці видиху

(ПТКВ).

На результати лікування суттєво впливають своєчас�

ність госпіталізації хворих (перші 2 доби захворювання)

та можливість застосування неінвазивних методів респі�

раторної підтримки (в режимах підтримки тиском (pres�

sure support) та підтримки постійним потоком – high

flow СРАР).

Таблиця 15. Клініко/лабораторні критерії СГПЛ та ГРДС

Критерій СГПЛ ГРДС

Гострий початок + +
Дифузні інфільтрати в легенях
(легені) + +

Тиск у легеневих капілярах
(тиск заклинення) <18 мм рт. ст. <18 мм рт. ст.

РаО2/FiO2 200300 мм рт. ст. <200 мм рт. ст.
Примітки: РаО2 – парціальний тиск кисню в артеріальній крові; 
FiO2 – відношення кисню в газі, що вдихається (у десятих долях).

Негоспітальна та нозокоміальна (госпітальна) пневмонія в дорослих осіб:
етіологія, патогенез, класифікація, діагностика, антибактеріальна терапія

Клінічні настановиПродолжение. Начало на стр. 35.
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ПРЕССРЕЛИЗ

В исследовании TIOSPIR подтверждена роль обеих лекарственных форм
препарата Спирива как лекарственного средства № 1 в мире

для поддерживающей терапии хронического обструктивного заболевания легких

• Время до первого обострения ХОЗЛ было со�

поставимым для обеих лекарственных форм препа�

рата Спирива: Респимат 2,5 мкг (1 р/сут, 2 вдоха)

и ХандиХалер 18 мкг [1].

• С учетом снижения смертности, наблюдавшегося

в ключевом исследовании UPLIFT2 [2] на фоне

терапии препаратом Спирива ХандиХалер 18 мкг по

сравнению с контролем, в исследовании TIOSPIR

Спирива Респимат и Спирива ХандиХалер продемон�

стрировали сопоставимое влияние на выживаемость [1].

• Благодаря широким критериям включения попу�

ляция исследования TIOSPIR является репрезента�

тивной в отношении типичных пациентов ХОЗЛ из

реальной клинической практики, включая больных со

всеми категориями ХОЗЛ по классификации GOLD3

(группы A�D), пациентов, принимающих различные

сопутствующие препараты, а также больных с карди�

альной патологией в анамнезе [1].

9 сентября, г. Ингельхайм, Германия. Результаты ис�

следования TIOSPIR (Tiotropium Safety and Performance

in Respimat), одного из крупнейших клинических ис�

пытаний из когда�либо проводившихся при ХОЗЛ (бо�

лее 17 тыс. пациентов с ХОЗЛ), подтвердили сопоста�

вимые профили эффективности и безопасности двух

доступных лекарственных форм препарата Спирива –

Спирива Респимат 2,5 мкг (1 р/сут, 2 вдоха) и Спирива

ХандиХалер 18 мкг [1]. В исследовании использовались

два устройства для доставки препарата Спирива: уни�

кальный ингалятор Респимат Софт Мист и сухопорош�

ковый ингалятор ХандиХалер [1].

Долгожданные результаты трехлетнего исследова�

ния TIOSPIR были опубликованы в номере New

England Journal of Medicine за 8 сентября 2013 г. Целью

данного исследования было доказать сопоставимую

эффективность и безопасность препарата Спирива

Респимат в стандартной дозе 2,5 мкг (1 р/сут, 2 вдоха)

и в исследуемой дозе 1,25 мкг (1 р/сут, 2 вдоха)

по сравнению с таковыми препарата Спирива

ХандиХалер 18 мкг. Исследование TIOSPIR было

спланировано таким образом, чтобы адекватные раз�

мер выборки и продолжительность наблюдения позво�

лили проанализировать общую смертность и время до

первого обострения ХОЗЛ в широкой популяции па�

циентов с ХОЗЛ, репрезентативной в отношении

больных ХОЗЛ из реальной клинической практики [1].

«TIOSPIR – важнейшее клиническое исследование,

в котором были получены доказательства, подтверждаю�

щие эффективность и безопасность препарата Спирива

в двух доставочных устройствах – Респимат и ХандиХа�

лер, – отметил один из исследователей TIOSPIR, про�

фессор Антонио Анцуэто (Научный центр здоровья, Те�

хасский университет, США). – Следует подчеркнуть, что

это масштабное и безукоризненное с точки зрения ди�

зайна исследование предоставило доказательства без�

опасности тиотропия в широкой популяции пациентов

с ХОЗЛ, включая больных с кардиальной патологией

в анамнезе. Практическая значимость исследования

TIOSPIR состоит в том, что теперь клиницисты могут

с уверенностью назначать доказанно эффективную под�

держивающую терапию препаратом Спирива всем паци�

ентам с ХОЗЛ независимо от тяжести заболевания».

Время до первого обострения ХОЗЛ как показатель
эффективности

В исследовании TIOSPIR были продемонстрирова�

ны сопоставимые результаты в отношении времени до

первого обострения ХОЗЛ при использовании любых

доступных форм препарата Спирива. Медиана време�

ни до обострения ХОЗЛ для обеих форм превысила 2

года и составила 756 vs 719 дней при использовании

препарата Спирива в форме Респимат 2,5 мкг (1 р/сут,

2 вдоха) и ХандиХалер 18 мкг соответственно [1].

Обострения ХОЗЛ оказывают значимое влияние на

жизнь больных [3�6], поэтому снижение частоты и тя�

жести обострений является одной из главных задач

в лечении заболевания [7]. Результаты исследования

TIOSPIR показали, что Респимат и ХандиХалер обес�

печивают сопоставимую эффективность в отношении

времени до первого обострения ХОЗЛ, частоты обост�

рений в целом и обострений, требующих госпитализа�

ции. Исследование TIOSPIR основывается на извест�

ном профиле эффективности препарата Спирива,

продемонстрированном в различных клинических ис�

пытаниях, включая 4�летнее исследование UPLIFT,

а также масштабное исследование POET�COPD4, ко�

торое было специально спланировано для изучения

обострений ХОЗЛ [8].

• В исследовании UPLIFT применение препа�

рата Спирива 18 мкг с доставочным устройством

ХандиХалер ассоциировалось со снижением риска

обострений, связанных с ними госпитализаций и ды�

хательной недостаточности по сравнению с контро�

лем (плацебо) [2, 9].

• В исследовании POET�COPD препарат Спирива

ХандиХалер 18 мкг снижал риск обострений ХОЗЛ,

потребовавших госпитализации, на 28% по сравне�

нию с длительнодействующим β2�агонистом салмете�

ролом [8].

• В отдельном исследовании препарат Спирива

Респимат 2,5 мкг (1 р/сут, 2 вдоха) обеспечил стати�

стически значимое снижение риска обострений ХОЗЛ

на 31% по сравнению с плацебо5 [10].

Выживаемость как показатель безопасности
В 3�летнем исследовании TIOSPIR также было

продемонстрировано сопоставимое влияние пре�

паратов Спирива Респимат 2,5 мкг (1 р/сут, 2 вдоха)

и Спирива ХандиХалер 18 мкг на выживаемость

(общую смертность) [1]. Этот результат согласуется

с данными исследования UPLIFT, в котором препарат

Спирива ХандиХалер 18 мкг снижал общую смертность

пациентов с ХОЗЛ на 16% по сравнению с контролем

(плацебо; р=0,016), и свидетельствует об одинаково

благоприятном влиянии двух доступных лекарствен�

ных формы препарата Спирива на выживаемость [2].

В исследовании TIOSPIR также были получены

следующие важные данные.

• По частоте неблагоприятных событий в целом и

частоте тяжелых кардиоваскулярных событий группы

терапии не различались.

• У пациентов с кардиальной аритмией

в анамнезе Спирива Респимат 2,5 мкг (1 р/сут, 2 вдо�

ха) и Спирива ХандиХалер 18 мкг показали одинако�

вое влияние на выживаемость (общую смертность) [1].

Исследование TIOSPIR [1]
TIOtropium Safety and Performance In Respimat

(TIOSPIR) – глобальное исследование с участием бо�

лее 17 тыс. пациентов, одно из крупнейших клиничес�

ких испытаний из когда�либо проводившихся при

ХОЗЛ. Больных включали с мая 2010 по апрель 2011 го�

да и рандомизировали для получения терапии более

чем в 1200 клинических центрах 50 стран. В ходе ис�

следования сравнивали эффективность и безопас�

ность препарата Спирива Респимат в стандартной

дозе 2,5 мкг (1 р/сут, 2 вдоха) и в исследуемой дозе

1,25 мкг (1 р/сут, 2 вдоха) по сравнению с таковыми

препарата Спирива ХандиХалер 18 мкг. На протя�

жении 3�летнего периода исследования было установ�

лено, что у пациентов с ХОЗЛ препарат Спирива

Респимат в дозе 5 или 2,5 мкг является таким же

эффективным и безопасным, как и хорошо изучен�

ный препарат Спирива ХандиХалер 18 мкг. В спиро�

метрическом субисследовании TIOSPIR, включившем

1370 пациентов, Респимат 5 мкг как минимум не усту�

пал ХандиХалеру в отношении объема форсированного

выдоха за 1�ю секунду в отличие от Респимата 2,5 мкг.

Спирива может доставляться с помощью

ХандиХалера – однодозового сухопорошкового инга�

лятора, активируемого вдохом, либо Респимата Софт

Мист – не содержащего пропеллент ингалятора ново�

го поколения, в котором инновационные технологии

сочетаются с доказанной эффективностью препарата

Спирива.

О компании «Берингер Ингельхайм»
«Берингер Ингельхайм» – одна из 20 лидирующих

мировых фармацевтических компаний. Это семейная

фармацевтическая компания, основанная в 1885 г.

в городе Ингельхайме (Германия), где до сих пор рас�

положена штаб�квартира компании. В настоящий мо�

мент «Берингер Ингельхайм» включает 140 представи�

тельств и более 46 тыс. сотрудников по всему миру.

Приоритеты, которыми компания руководствуется

в своей деятельности, – это создание и производство

инновационных лекарственных препаратов для людей

и животных. Объем продаж компании в 2012 г. соста�

вил около 14,7 млрд евро, 22,5% из которых были ре�

инвестированы в крупнейший сегмент бизнеса ком�

пании – научные исследования и разработку новых

лекарственных препаратов (R&D). Более подробная

информация о компании «Берингер Ингельхайм»:

www.boehringer�ingelheim.com.
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Подготовил Алексей Терещенко

1 Зарегистрированная доза препарата Спирива; в публикации результатов исследования TIOSPIR в NEJM указана как 5 мкг.
2 В исследовании UPLIFT, включившем около 6 тыс. пациентов, препарат Спирива 18 мкг, доставляемый с помощью устройства

ХандиХалер, снижал смертность по сравнению с контролем (плацебо). Препарат Спирива ХандиХалер 18 мкг не влиял на скорость
снижения легочной функции (одна из первичных конечных точек), однако поддерживал легочную функцию на более высоком уровне
по сравнению с контролем (плацебо).

3 Согласно руководству GOLD (международным рекомендациям, разработанным Глобальной инициативой по обструктивной болезни
легких) пациенты с ХОЗЛ классифицируются на группы АD в зависимости от результатов спирометрии, тяжести симптомов и риска
обострений.

4 POETCOPD – 1летнее рандомизированное двойное слепое с двойным плацебоконтролем исследование в параллельных группах,
в котором осуществлялось сравнение препаратов Спирива 18 мкг 1 р/сут (с применением устройства ХандиХалер) и салметерол 50 мкг
2 р/сут (в виде дозированного аэрозольного ингалятора, содержащего в качестве пропеллента гидрофторалканы).

5 Спирива Респимат должна была использоваться с осторожностью у пациентов с известными нарушениями ритма сердца в анамнезе. 

Результаты одного из крупнейших исследований из когда�либо
проводившихся при ХОЗЛ подтвердили сопоставимые профили

эффективности и безопасности препаратов Спирива Респимат 2,5 мкг 
(1 р/сут, 2 вдоха)1 и Спирива ХандиХалер 18 мкг
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