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24 березня 2011 р. м. Інгельхайм�на�
Рейні, Німеччина / м. Нью�Йорк, шт.
Нью�Йорк, США. Результати одноріч�

ного дослідження POET�COPD® (про�

філактика загострень тіотропієм),

опубліковані у медичному виданні New

England Journal of Medicine (NEJM), де�

монструють, що препарат Спірива® (ті�

отропій)1 є кращим за салметерол2 у

зменшенні ризику загострень хроніч�

ного обструктивного захворювання ле�

гень (ХОЗЛ) [1]. Дослідження POET�

COPD® – це найбільше пряме порів�

няльне однорічне дослідження, роз�

роблене з метою порівняння ефектів

антихолінергічного препарату тривалої

дії Спірива® з бета�агоністом тривалої

дії салметеролом при помірних та важ�

ких загостреннях ХОЗЛ [1]. Загострен�

ня, які ще називають «легеневими на�

падами» через їх серйозний вплив на

здоров’я пацієнтів, є основним індика�

тором прогресування захворювання та

погіршення функції легень, і їх профі�

лактика є основним терапевтичним за�

вданням [2, 3, 4].

Результати 
дослідження POET&COPD®

Результати дослідження POET�

COPD® за участю 7376 пацієнтів із

ХОЗЛ помірного або важкого перебігу

вказують на те, що препарат Спірива®

значно затримував виникнення пер�

шого загострення ХОЗЛ, зменшуючи

ризик загострень на 17% (p<0,0001)

порівняно з салметеролом. В одноріч�

ному дослідженні ризик помірних за�

гострень зменшився на 14%

(p=0,0004), а ризик важких загострень,

які вимагали госпіталізації, знизився

на 28% (p<0,0001) на фоні застосуван�

ня Спіриви порівняно з бета�агоністом

тривалої дії салметеролом [1]. Застосу�

вання Спіриви порівняно з салметеро�

лом також дозволило зменшити кіль�

кість загострень у хворих на ХОЗЛ на

11% на рік (p=0,0017), а також ризик

загострень, що вимагають лікування

системними стероїдами, антибіотика�

ми чи обома видами цих препаратів, на

23, 15 та 24% відповідно (p<0,0001) [1].

Коментуючи результати досліджен�

ня POET�COPD®, провідний дослідник,
професор доктор Клаус Фогельмайер
(факультет внутрішньої медицини, від�
ділення захворювань легень Марбурзь�
кого університету, Німеччина) зазначив:

«Загострення значно впливають на

якість життя пацієнтів, захворюва�

ність та збільшують ризик смертності.

Це масштабне дослідження загострень

підтримує застосування тіотропію від

самого початку як оптимальної під�

тримуючої терапії при ХОЗЛ для

зменшення ризику загострень, дозво�

ляючи пацієнтам довше вести актив�

ний спосіб життя».

Під час дослідження виявлено 4411

випадків загострення серед 2691 паці�

єнта, і 44% пацієнтів із загостренням

мали помірний перебіг ХОЗЛ (наприк�

лад, стадія ІІ за класифікацією GOLD3)

[1]. Ефект Спіриви на тривалість

періоду до виникнення першого загос�

трення та кількість загострень у пацієн�

та на рік корелювали при аналізі усіх

наперед визначених підгруп за віком,

статтю, статусом паління, ступенем

важкості ХОЗЛ (стадією за класифіка�

цією GOLD), індексом маси тіла та за�

стосуванням інгаляційних кортикосте�

роїдів на момент оцінки вихідного ста�

ну. Окрім того, переваги препарату Спі�

рива® порівняно з бета�агоністом три�

валої дії салметеролом стали помітни�

ми вже після першого місяця лікування

та зберігалися у період однорічного до�

слідження [1].

Профілі безпеки Спіриви та салмете�

ролу добре описані [5�8], і аналіз безпе�

ки, проведений у рамках дослідження

POET�COPD®, підтримує добре вста�

новлений профіль безпеки Спіриви

при лікуванні ХОЗЛ. Не виявлені жод�

ні неочікувані (непрогнозовані) проб�

леми безпеки. Показники серйозних

побічних явищ, побічних явищ, що

призвели до припинення лікування, та

летальних побічних явищ були анало�

гічними в обох групах лікування [1].

Загострення ХОЗЛ, 
або «легеневі напади» при ХОЗЛ

Загострення ХОЗЛ – це гостре по�

гіршення симптомів ХОЗЛ, і з огляду

на серйозний вплив загострення на

стан здоров’я пацієнта його ще нази�

вають «легеневий напад». Часті загост�

рення вказують на погіршення чи про�

гресування захворювання [2�4]. Вони

пов’язані зі швидшим погіршенням

функції легень у часі, а у важких ви�

падках – з підвищеним ризиком смер�

ті. Вони також можуть значно погір�

шувати пов’язану зі здоров’ям якість

життя пацієнтів [2�4]. Економічні ана�

лізи вказують на те, що госпіталізація

внаслідок загострень ХОЗЛ становить

40�70% усіх медичних витрат на паці�

єнтів з ХОЗЛ [9�12]. Лише у США вар�

тість госпіталізації хворих на ХОЗЛ

нараховує 6,1 млрд доларів [12].

Оскільки госпіталізація хворих на

ХОЗЛ є найбільшою складовою вар�

тості лікування ХОЗЛ, терапія, яка

дозволить скоротити період госпіталі�

зації, матиме найбільший вплив на

вартість лікування ХОЗЛ усіх ступенів

важкості [9].

Дослідження POET�COPD® – це од�

норічне рандомізоване подвійне сліпе

дослідження з подвійною імітацією у

паралельних групах за участю 7376 па�

цієнтів з ХОЗЛ помірного чи важкого

перебігу, яке було проведене у 725 цен�

трах із 25 країн [1]. Це найбільше пря�

ме порівняльне дослідження, спеціаль�

но розроблене для порівняння ефектів

двох бронходилататорів тривалої дії на

загострення; обидва препарати реко�

мендовані як підтримуюче лікування

ХОЗЛ на міжнародному рівні та широ�

ко застосовуються [13�14].

«Загострення ХОЗЛ можуть виника�

ти навіть на ранніх стадіях ХОЗЛ (на�

приклад, на стадії ІІ за класифікацією

GOLD) і повторюватися під час пере�

бігу захворювання. Вони характеризу�

ються значним особистим, медичним,

соціальним та економічним наванта�

женням. Профілактика загострень є

основним терапевтичним завданням

та основною проблемою для хворих на

ХОЗЛ, – зазначив професор Клаус Ра�
бе (відділення медицини, Університет
Киля і Гроссхансдорфа, Німеччина). –

Дослідження POET�COPD® – це най�

більше довготривале дослідження за�

гострень, проведене з метою порів�

няння двох бронходилататорів трива�

лої дії, має допомогти спрямувати клі�

нічну практику лікування ХОЗЛ та

профілактики загострень».

Інформація про ХОЗЛ
ХОЗЛ – захворювання, що піддаєть�

ся лiкуванню, проте прогресує, з часом

обмежує життя пацієнтів і є основною

причиною смертності та інвалідності у

світі. Симптоми включають кашель,

утворення мокротиння (слизу) та за�

дишку при фізичному навантаженні.

Часто виникає гостре погіршення цих

симптомів (тобто загострення, які ще

називають «легеневі напади» з огляду

на їх серйозний вплив на стан пацієн�

та), що може обмежувати здатність

хворого виконувати повсякденну

діяльність [13]. За даними Всесвітньої

організації охорони здоров’я (ВООЗ),

на сьогодні 210 млн людей мають

ХОЗЛ, а смертність від цього захворю�

вання у 2005 р. становила 3 млн людей

[15] – це перевищує рівень смертності

від раку молочної залози та діабету ра�

зом [16]. Зазвичай спостерігається дисп�

ное (задишка) – основний симптом

ХОЗЛ, що прогресує і значною мірою

впливає на якість життя пацієнтів [13].

У найважчій її формі пацієнт не може

виконувати навіть прості справи: уми�

тися та вдягтися.

Інформація 
про дослідження POET&COPD®

Дослідження POET�COPD® – профі�

лактика загострень тіотропієм – це од�

норічне багатоцентрове (725 клінічних

баз) багатонаціональне (25 країн) ран�

домізоване подвійне сліпе дослідження

з подвійною імітацією у паралельних

групах за участю 7376 хворих на ХОЗЛ

обох статей. Основна мета цього до�

слідження полягала у порівнянні ефек�

ту інгаляції Спіриви (18 мкг) за допо�

могою інгаляційного пристрою

ХендіХейлер та салметеролу (50 мкг) за

допомогою дозованого інгалятора ГФА

на загострення ХОЗЛ [1].

Включені у дослідження пацієнти

були у віці ≥40 років, мали в анамнезі

паління ≥10 пачко�років та діагноз

ХОЗЛ від помірного до дуже важкого

перебігу, а також щонайменше одне

загострення за минулий рік, яке

потребувало лікування системними

стероїдами та/або антибіотиками

та/або вимагало госпіталізації [1].

Інформація про препарат Спірива®

(тіотропій)
Спірива® – інгаляційний антихолі�

нергічний засіб тривалої дії – це пер�

ший інгаляційний препарат, який за�

безпечує значне та стале покращення

функції легень при застосуванні один

раз на добу. Спірива® позитивно

впливає на клінічний перебіг ХОЗЛ,

допомагаючи змінити спосіб життя

пацієнтів з цим захворюванням

[17�18]. Цей препарат є найбільш

призначуваним у світі засобом під�

тримуючої терапії при ХОЗЛ. Спіри�

ва® допомагає хворим на ХОЗЛ полег�

шити дихання, відкриваючи звужені

дихальні шляхи та зберігаючи їх

відкритими упродовж 24 годин. Спі�

рива® спрямовує свою дію на основ�

ний зворотний механізм ХОЗЛ –

холінергічну бронхоконстрикцію.

Спірива® продемонструвала значну

та сталу бронходилатацію (відкриття

дихальних шляхів) [19] та зменшення

здуття легенів (захвату повітря) [20, 21].

У процесі плацебо�контрольованих

ПРЕС�РЕЛІЗ

Результати дослідження 
POET&COPD® демонструють переваги 

препарату Спірива® (тіотропію) порівняно з бета&агоністом
тривалої дії салметеролом при зменшенні ризику загострень ХОЗЛ

1 За допомогою ХендіХейлера.  
2 За допомогою ГФА (дозованого інгаля"
тора). 

3 Глобальна ініціатива з вивчення хро"
нічного обструктивного захворювання
легень. 

4 У дослідженні UPLIFT® Спірива®

не змінила показник погіршення функції
легень у загальній клінічній популяції,

що був визначений як основна кінцева
точка. 

Найбільше довготривале пряме порівняльне дослідження
демонструє значно кращі результати при зменшенні загострень
ХОЗЛ на фоні Спіриви порівняно з салметеролом.
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досліджень у пацієнтів, які отриму�

вали лікування Спіривою, фіксува�

ли покращення витривалості при

фізичному навантаженні та рідше

спостерігали задишку на фоні фі�

зичного навантаження [17]. У до�

слідженні UPLIFT® препарат Спіри�

ва® продемонстрував переконливі

переваги у період до чотирьох років,

у т. ч. покращення функції легень та

якості життя, а також зменшення

загострень і випадків госпіталізації

на фоні ХОЗЛ [22]4. Ці переваги

спостерігали при різноманітних рів�

нях важкості ХОЗЛ, у т. ч. у пацієн�

тів із ранньою стадією ХОЗЛ (стадія

ІІ за класифікацією GOLD) [23]4, у

пацієнтів, які раніше не отримували

підтримуючого лікування [24]4, а та�

кож у пацієнтів більш молодого віку

(<50 років).

У клінічних дослідженнях найчас�

тішою побічною реакцією, яку спо�

стерігали на фоні прийому Спіриви,

була сухість у роті, яка зазвичай но�

сила легкий характер та часто само�

стійно минала у процесі лікування

[19]. У процесі 4�річного досліджен�

ня UPLIFT® препарат Спірива® про�

демонстрував сприятливий профіль

безпеки та позитивний вплив на рі�

вень захворюваності супутніми рес�

піраторними/серцево�судинними

захворюваннями та на рівень смерт�

ності [22]1. Бронходилататори три�

валої дії, у тому числі Спірива®, є за�

собами, що мають перевагу, для під�

тримуючого лікування при ХОЗЛ

стадії ІІ і вище згідно з терапевтич�

ними рекомендаціями Глобальної

ініціативи з вивчення хронічного

обструктивного захворювання ле�

гень (GOLD) [13].
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Гр у п а к о м п а н і й « Б е р і н г е р
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