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ИЗИХЕЙЛЕР®: 
ключевые моменты
Изихейлер®, многодозовый ингалятор сухого порош-
ка, разработанный и запатентованный корпораци-
ей Orion Corporation, — безвредный для окружаю-
щей среды, эффективный и в то же время простой 
в использовании ингалятор для лечения хронических 
заболеваний дыхательной системы — бронхиальной 
астмы (БА) и хронической обструктивной болезни 
легких (ХОБЛ). 

Ингалятор Изихейлер® — это:

Высокая производительность 
при точности дозирования 
и стабильности осаждения

Устройство Изихейлер® обеспечивает эффектив-
ную доставку лекарственного средства благодаря 
точности дозирования и стабильности осаждения 
в легких. В частности, точность дозирования стабиль-
на в широком диапазоне скорости потока по срав-
нению с препаратами Дискус® и Турбухалер®.1–4

Конструкция устройства также имеет ряд уникаль-
ных особенностей, что делает его предпочтительным 
для многих пациентов. Например:

 счетчик доз указывает точное количество остав-
 шихся доз;

 благодаря привкусу лактозы пациент может ощу-
 тить, что применение прошло успешно;

 активация устройства достаточно проста и тре-
 бует выполнения лишь трех действий: встряхнуть, 
 нажать, вдохнуть.

Хорошая переносимость 
и высокая эффективность

Доставка различных лекарственных средств (в за-
висимости от конкретного рынка — сальбутамола, 
беклометазона, будесонида, формотерола и бу-
десонида-формотерола) с помощью ингалятора 
Изихейлер® обеспечивает безопасный и эффектив-
ный контроль заболевания. Эффективность актив-
ных веществ эквивалентна эффективности дозиру-
ющих ингаляторов (ДИ) и других ингаляторов сухого 
порошка, однако при применении Изихейлер® отме-
чают менее выраженное системное воздействие.5-7

Легкость в обучении и применении 

Клинические исследования продемонстрирова-
ли, что использованию Изихейлер® легко обучить, 
научиться, а также устройство легко применять.5–7 
Устройство эффективно даже при низкой скоро-
сти вдоха, что делает его идеальным для всех паци-
ентов — от детей8, страдающих бронхиальной аст-
мой, до пожилых пациентов с ХОБЛ.9, 10

Предпочтения пациентов

По сравнению с аэрозольными ингаляторами11, 12 Тур-
бухалер®,13 Аккухейлер®13 и Дискхейлер®14 большин-
ство пациентов предпочитают Изихейлер®, посколь-
ку наряду с другими преимуществами он прост 
в использовании, не привлекает внимания и характе-
ризуется простотой очистки. Большее предпочтение 
и удовлетворенность пациентов могут увеличить 
приверженность к лечению и показатели контроля 
заболевания.10 

Экономическая эффективность

Изихейлер® имеет конкурентоспособную цену, при 
этом на многих рынках его стоимость в большей сте-
пени приближена к стоимости дозирующих аэро-
зольных ингаляторов, чем других ингаляторов сухо-
го порошка. Большее предпочтение пациентов в от-
ношении Изихейлер® может увеличить показатели 
приверженности к лечению, в результате чего умень-
шается нагрузка на систему здравоохранения.15, 16

Эффективность в спектре 
заболеваний БА/ХОБЛ 

С помощью Изихейлер® осуществляется достав-
ка ряда клинически доказанных лекарственных 
средств для лечения БА и ХОБЛ в рамках спектра 
этих заболеваний. Продукты имеют цветовой код, 
который помогает легко их различать. Существуют 
различные дозировки, которые обеспечивают гиб-
кость и позволяют подобрать дозу индивидуально 
для каждого пациента.

ВВЕДЕНИЕ

Бронхиальная астма (БА) — 
глобальная проблема современности

БА — хроническое заболевание со значительным ге-
нетическим и средовым компонентами. Поскольку 
его патогенез точно не выяснен, определение дан-
ного заболевания является в значительной степе-
ни описательным. На основании функциональных 
последствий воспаления дыхательных путей, Гло-
бальная инициатива по бронхиальной астме (GINA; 
www.ginasthma.org) предлагает следующее рабочее 
определение:

«Бронхиальная астма — гетерогенное заболева-
ние, которое обычно характеризуется хроническим 
воспалением дыхательных путей. Оно определяется 
наличием в анамнезе респираторных симптомов, 
таких как хрипы, одышка, сдавленность в груди 
и кашель, интенсивность которых может со време-
нем меняться, наряду с ограничением воздушного 
потока на выдохе».17

БА страдают 1–18% населения различных стран.17 Со-
гласно данным Всемирной организации здраво-

Подход к лечению бронхиальной астмы17

охранения (ВОЗ), приблизительно 235 млн человек 
по всему миру сегодня страдают БА, при этом дей-
ствительная распространенность может быть боль-
шей по причине недостаточной диагностики, кото-
рая представляет собой существенную проблему. 
Считается, что распространенность БА увеличивает-
ся на 50% каждое десятилетие. Кроме того, согласно 
прогнозам, количество людей, страдающих БА, уве-
личится на более чем 100  млн человек к 2025 году, 
что свидетельствует об увеличении глобальной на-
грузки заболевания.18, 20

Медикаментозное лечение БА
В руководстве Глобальной инициативы по бронхи-
альной астме (GINA) представлена классифика-
ция БА по уровню контроля на основании дневных 
симптомов, ограничений физической активности, 
ночных симптомов и пробуждений, необходимости 
применения препаратов для уменьшения симптомов 
и препаратов экстренной терапии, функции легких 
и частоты обострений. У пациентов с неконтролиро-
ванной или частично контролированной БА прово-
дится ступенчатое лечение до достижения контроля 
заболевания. Минимально возможную дозу лекар-
ственного средства, необходимую для поддержания 
контроля, следует применять постоянно.

Уровень контроля Необходимый шаг Действие в рамках лечения‡

Полный контроль Уменьшение Поддерживающее лечение и поиск минимального 
контролирующего шага

Частичный контроль

Увеличение

Рассмотреть возможность повышения дозы 
для достижения контроля

Контроль отсутствует 
Обострение

Повышение дозы до достижения контроля 
Лечение аналогично мерам при обострении 
‡ На основании представленных ниже шагов

← Уменьшение Шаг лечения Увеличение →

Шаг 1 Шаг 2 Шаг 3 Шаг 4 Шаг 5

Обучение. Контроль окружающей среды
При необходимости — 
β2-агонист быстрого 
действия

При необходимости — β2-агонист быстрого действия

Варианты препаратов, 
применяемых 
для достижения 
контроля***

Выбрать один Выбрать один Добавить один или более Добавить один или оба

ИКС* в низкой дозе

Ингаляционный ИКС 
в низкой дозе плюс 

β2-агонист длительного 
действия

ИКС в средней или 
высокой дозе плюс 

β2-агонист длительного 
действия

Пероральный 
глюкокортикостероид 
(минимальная доза)

Модификатор 
лейкотриена**

ИКС в средней 
или высокой дозе

Модификатор 
лейкотриена Анти-IgE терапия

ИКС в низкой дозе плюс 
модификатор лейкотриена

Теофиллин замедленного 
высвобождения

ИКС в низкой дозе плюс 
теофиллин замедленного 

высвобождения

(* ИКС — ингаляционный кортикостероид; ** Антагонист рецептора или ингибиторы синтеза; 
*** Предпочтительный вариант отмечен оттененными ячейками.)
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Хроническая обструктивная болезнь 
легких (ХОБЛ) — недостаточная 
диагностика и недостаточное лечение

Согласно определению Глобальной инициативы по 
хронической обструктивной болезни легких (GOLD), 
хроническая обструктивная болезнь легких (ХОБЛ) — 
это распространенное заболевание, которое под-
дается профилактике и лечению и характеризует-
ся устойчивым ограничением воздушного потока, 
обычно носит прогрессирующий характер и ассо-
циируется с усиленным хроническим воспалитель-
ным ответом в дыхательных путях и легких на вред-
ные частицы и газы. Обострения и сопутствующие 
заболевания усиливают общую тяжесть у отдельных 
пациентов.21

Роль ХОБЛ как причины заболеваемости и смертно-
сти по всему миру неуклонно растет. Заболевание 
может начинаться бессимптомно, однако с его прог-
рессированием пациенты ощущают усиление симп-
томов и ухудшение качества жизни как в физиче-
ском, так и в психическом аспекте.22–24

Хроническое ограничение воздушного потока, ха-
рактерное для ХОБЛ, вызвано комбинацией заболе-
вания периферических дыхательных путей (обст-
руктивного бронхиолита) и деструкции паренхимы 
(эмфиземы), относительная роль которой различ-
на у отдельных пациентов. Хроническое воспаление 
вызывает структурные изменения и сужение малых 
дыхательных путей. Деструкция паренхимы легких, 
в том числе под действием воспалительных процес-
сов, приводит к потере альвеолярных соединений 

с малыми дыхательными путями и уменьшению эла-
стической тяги легкого; в свою очередь, эти изме-
нения снижают способность дыхательных путей 
оставаться открытыми во время выдыхания. Огра-
ничение воздушного потока оценивают с помощью 
спирометрии, так как это наиболее широкодоступ-
ный, воспроизводимый тест функции легких.21

Важно понимать, что хронический кашель и отделе-
ние мокроты (хронический бронхит) является неза-
висимой нозологической формой, которая может 
предшествовать или следовать за развитием огра-
ничения воздушного потока и может ассоцииро-
ваться с развитием и/или усилением установленно-
го ограничения воздушного потока. Хронический 
бронхит также отмечают у пациентов с нормальны-
ми показателями спирометрии. У курящих с хрони-
ческим бронхитом не всегда развивается обструк-
ция дыхательных путей, и не все пациенты с ХОБЛ 
страдают хроническим бронхитом. Впрочем, у мно-
гих курящих отмечают оба заболевания (А — низкий 
риск, меньше симптомов; В — низкий риск, больше 
симптомов; С — высокий риск, меньше симптомов; 
D — высокий риск, больше симптомов).

ОГРАНИЧЕНИЕ 
ВОЗДУШНОГО ПОТОКА

Заболевание 
периферических 

дыхательных путей

• Воспаление 
  дыхательных путей
• Фиброз дыхательных 
  путей закупорка просвета
• Увеличение сопротивления  
  дыхательных путей

• Потеря альвеолярных    
  соединений
• Уменьшение эластической 
  тяги легкого

Деструкция паренхимы

Рис. 2. Механизмы, которые лежат в основе ограничения 
воздушного потока при ХОБЛ. Данные Глобальной стра-
тегии диагностики, лечения и профилактики ХОБЛ 2014 г. 
© Глобальная инициатива по хронической обструктивной 
болезни легких (GOLD), все права защищены. Информа-
ция доступна на сайте http://www.goldcopd.org.

Рис. 1. Факторы, которые способствуют развитию ХОБЛ.

Гены

Социально-
экономический 

статус

Курение

Возраст/пол

Рост/развитие 
легких

БА/бронхиальная 
гиперреактивность

Хронический 
бронхит

ИнфекцииРост/развитие Инфекции

ХОБЛ

Воздействие частиц
• сигаретный дым

• производственная пыль и испарения
• загрязнение воздуха внутри помещений (биотопливо)

Группа 
пациентов

Рекомендованный препарат 
первого выбора* Альтернативный препарат Другие возможные варианты 

лечения

А — низкий риск, 
меньше симптомов

АМР КД или β2-агонист КД 
при необходимости

АМР ДД или β2-агонист ДД или АМР КД 
или β2-агонист КД Теофиллин

В — низкий риск, 
больше симптомов АМР ДД или β2-агонист ДД АМР ДД или β2-агонист ДД АМР КД и/или β2-агонист КД 

Теофиллин

С — высокий риск, 
меньше симптомов ИКС + АМР ДД или β2-агонист ДД

АМР ДД и β2-агонист ДД или ингибитор ФДЭ-4 
плюс АМР ДД или β2-агонист ДД + 

ингибитор ФДЭ-4

АМР КД и/или β2-агонист КД 
Теофиллин

D — высокий риск, 
больше симптомов ИКС + АМР ДД и/или β2-агонист ДД

ИКС + АМР ДД и β2-агонист ДД или ИКС + 
β2-агонист ДД + ингибитор ФДЭ-4 или АМР ДД + 
β2-агонист ДД или АМР ДД + ингибитор ФДЭ-4

Карбоцистеин АМР КД 
и/или β2-агонист КД 

Теофиллин

* АМР КД — антагонист мускариновых рецепторов кратковременного действия; АМР ДД — антагонист мускариновых рецеп-
торов длительного действия; β2-агонист КД — β2-агонист кратковременного действия; β2-агонист ДД — β2-агонист длитель-
ного действия; ФДЭ — фосфодиэстераза; ИКС — ингаляционный кортикостероид. 
Данные Глобальной стратегии диагностики, лечения и профилактики ХОБЛ 2014 г., © Глобальная инициатива по хрониче-
ской обструктивной болезни легких (GOLD), все права защищены. Информация доступна на сайте http://www.goldcopd.org.

Медикаментозное лечение ХОБЛ

Медикаментозное лечение ХОБЛ включает бронходи-
лататоры (β2-агонисты, антихолинергики, теофил-
лин), ингаляционные кортикостероиды и ингибиторы 
фосфодиэстеразы-4 (ФДЭ-4). Ни один из существую-
щих препаратов для лечения ХОБЛ не предотвращает 
прогрессирующее ухудшение функции легких.

ИНГАЛЯЦИОННЫЕ СИСТЕМЫ
В соответствии с рекомендациями по лечению БА 
и ХОБЛ, ингаляция является предпочтительным спо-
собом введения препаратов для пациентов с забо-
леваниями легких. Ингаляция обеспечивает достав-
ку препаратов непосредственно в дыхатель-
ные пути, поэтому доза может быть меньшей 
по сравнению с пероральной терапией. Таким 
образом, снижается риск системных побоч-
ных эффектов. Непосредственная доставка 
агонистов β2-рецепторов кратковременно-
го действия и антихолинергиков также при-
водит к более быстрой бронходилатации, 
по сравнению с пероральной терапией. При 
применении β2-агониста быстрого и длитель-
ного действия формотерола длительность 
бронходилатации является большей по срав-
нению с пероральным приемом.25

Для введения ингаляционных лекарствен-
ных средств существует ряд устройств, 
среди которых дозирующие аэрозольные 
ингаляторы, ингаляторы сухого порошка 
и небулайзеры.26 Большинство средств двух 
основных классов препаратов для лече-

ния БА — ИКС и бронходилататоров — активны при ин-
галяционном применении, и их форма выпуска пред-
полагает ингаляционное применение.

На эффективность ингаляционных препаратов мо-
гут влиять такие факторы, как возраст, пол, обучение, 
длительность и тяжесть заболевания, тип используе-
мого ингалятора, методика проведения ингаляции и 
множество других.27, 28 Было установлено, что различия 
в эффективности ингаляторов имеют клинические 
последствия. Впрочем, мета-анализы демонстрируют, 
что если пациенты могут применять правильную ме-
тодику проведения ингаляции, все ингаляторы могут 
обеспечить аналогичный терапевтический эффект, 
несмотря на различия в отмеряемой или применяемой 
дозировке.29, 30 Несмотря на наличие подробных ин-
струкций, ингаляторы зачастую сложно использовать 

Начальная медикаментозная терапия ХОБЛ

Рис. 3. Доля пациентов с БА, правильно и неправильно использующих 
ингаляторы, и распределение показателя нестабильности бронхи-
альной астмы (ПНБА). Адаптировано из Giraud et al. 2002.31

SEM — стандартная ошибка среднего.
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правильно, а неправильное использование может ас-
социироваться с уменьшением контроля заболева-
ния (Рис. 3).31–35

Простая и надежная ингаляция может увеличить эф-
фективность ингалятора, а также приверженность 
к назначенному препарату.36–37

Характеристики идеального ингалятора основаны 
на конструкции устройства и используемом препа-
рате, включая простоту применения, предпочтения 
пациентов, а также, при использовании по назна-
чению, на стабильности доставки терапевтически 
эффективной дозы.38 Несмотря на то, что аэрозоль-
ные ингаляторы являются доступным и удобным 
средством введения препарата, значительное коли-
чество пациентов не получают максимального пре-
имущества таких устройств, так как не могут исполь-
зовать их правильно. По результатам исследований, 
доля пациентов, которые используют аэрозольные 
ингаляторы неправильно, значительно разнится 
и составляет от 24% до 89%.38–41 Несмотря на то, что ме-
тодику использования ингалятора можно улучшить 
с помощью консультаций и закрепления навыков 
правильного использования, до 20% пациентов 
не могут научиться использовать аэрозольные инга-
ляторы. Еще более настораживающим является тот 
факт, что многие врачи не имеют достаточных на-
выков применения таких устройств и не обучаются 
их использованию.42, 43 Пациентам с недостаточными 
навыками могут помочь спейсеры, которые могут 
увеличить уровень осаждения аэрозоля в легких 
до уровня, который достигается при правильном 
использовании аэрозольных ингаляторов.44

Ингаляторы сухого порошка, активируемые вдохом, 
были разработаны для решения проблем координа-
ции, ассоциированных с аэрозольными ингалятора-
ми. Существует несколько типов ингаляторов сухого 
порошка: однодозовые, капсульные и многодозовые 
блистерные и резервуарные устройства.45 Ниже пред-
ставлены характеристики ингалятора сухого порош-
ка Изихейлер® и доступных продуктов Изихейлер®.

ИЗИХЕЙЛЕР®

Многодозовый ингалятор сухого порошка Изихейлер® 
разрабатывался в качестве надежной альтернативы 
аэрозольным ингаляторам (Рис. 4). Он состоит из семи 
пластмассовых компонентов и пружины из нержавею-
щей стали; ингалятор содержит порошок, количество 
которого достаточно на 60–200 доз лекарственного 
средства. Каждая доза точно отмеряется нажатием 
на накладной колпачок данного устройства, который 
вращает дозирующий цилиндр на дне порошковой 
камеры. Дозирующая полость цилиндра с точно отме-

ренным количеством лекарственного средства распо-
лагается в мундштуке, через который лекарственное 
средство будет подаваться при вдохе. Сам мундштук 
выполнен таким образом, чтобы максимально отде-
лять мелкодисперсные частицы лекарственного сред-
ства с поверхности материала-носителя — лактозы, 
а воздушный канал в мундштуке имеет форму, по-
зволяющую достигать оптимального осаждения ле-
карственного средства в дыхательных путях. Важной 
особенностью данного устройства является счетчик 
доз, который позволяет пациенту видеть количество 
оставшихся доз в ингаляторе. Защитный футляр пре-
дохраняет ингалятор от попадания влаги. 

Изихейлер® — многодозовый ингалятор сухого по-
рошка, который объединяет множество характе-
ристик идеального ингалятора, отмеченных специа-
листами в области заболеваний дыхательных путей.15

Главные цели, преследуемые 
при разработке устройства Изихейлер® 

 Простота и удобство применения.
 Оптимальная приверженность лечению паци-
 ентов за счет подобия дизайну аэрозольного 
 ингалятора.
 Пригодность данной системы доставки ЛС для 
 противоастматических препаратов, уже имею
 щихся в продаже и находящихся в стадии раз-
 работки.
 Клиническая эквивалентность с устройствами 
 аэрозольных ингаляторов при введении иден-
 тичных доз лекарственного средства.
 Переносимость, сопоставимая с таковой для су-
 ществующих систем доставки ЛС.
 Функционирование устройства независимо от ха-
 рактеристик потока вдыхаемого воздуха.
 Доставка 100–200 единичных доз в зависимости 
 от применяемого средства и величины дозы.
 Встроенный счетчик доз.

Точность и стабильность 
доставки препарата

Одним из важнейших технических и фармацевтиче-
ских аспектов любого ингаляционного устройства 
является воспроизводимость дозы. Было продемон-
стрировано, что Изихейлер® обеспечивает точность 
и однородность дозирования46, при этом доставляе-
мая доза была точной и воспроизводимой.47, 48

В исследовании in vitro1 точность и стабильность дозы 
(выражаемые в виде процента от заявленной на эти-
кетке дозы сальбутамола) Изихейлер® была срав-

нима с аналогичными показателями Турбухалер® 
(AstraZeneca, Лондон, Великобритания) и Дискус® 
(GlaxoSmithKline, Лондон, Великобритания). В широком 
диапазоне скорости воздушного потока Изихейлер® 
показал очень хорошие характеристики точности 
и стабильности дозы, тогда как производительность 
Дискус® и особенно Турбухалер® варьировалась 
в значительно бoльших пределах (Рис. 5).

При использовании будесонида Изихейлер® и Турбу-
халер® были более эффективными системами достав-
ки по сравнению с аэрозольными ингаляторами. Доза 
тонкодисперсных частиц (The fine particle dose — FPD) 
у аэрозольного ингалятора колеблется от 22 до 31 мкг 
на одну дозу, тогда как у Изихейлер® она составляет 
61 мкг, у Турбухалер® — 49 мкг, при давлении прохож-
дения частиц в ингаляторах 4 кПа. При скорости воз-
душного потока 60 л/мин значения FPD у Изихейлер® 
и Турбухалер® были схожими (70 и 72 мкг соответствен-

но). Необходимо отметить, что в условиях in vitro значе-
ние FPD у Изихейлер® в значительно меньшей степени 
зависело от скорости воздушного потока: если у Тур-
бухалер® при скорости потока 20 л/мин значение FPD 
составляло лишь 7% от скорости потока при 60 л/мин, 
то у Изихейлер® оно составило 56%2. 

Эффективное осаждение в легких 
и управление заболеванием 
при низких системных эффектах

Показатели осаждения в легких сальбутамола, достав-
ляемого с помощью устройства Изихейлер® и аэро-
зольного ингалятора, сравнивали с использованием 
гамма-сцинтиграфии в открытом перекрестном ис-
следовании на восьми здоровых добровольцах. Осаж-
дение в легких было сходным при использовании обоих 
устройств, хотя фракция, осажденная после примене-
ния Изихейлер®, была несколько большей, чем при ис-
пользовании аэрозоля (28,9% против 26,2%). Схожие ре-
зультаты были получены в аналогичном исследовании 
у пациентов, страдающих БА.3

Показатели осаждения в легких беклометазона, до-
ставляемого с помощью устройства Изихейлер®, в срав-
нении с использованием аэрозольного ингалятора со 
спейсерным устройством изучали на здоровых субъ-
ектах в открытом рандомизированном перекрестном 
исследовании с радиоактивной меткой.4 Средний по-
казатель осаждения в легких меченого 99mTc бекломе-
тазона составил 18,9% от отмеренной Изихейлер® дозы, 
а для аэрозоля со спейсером этот показатель соста-
вил 11,2% (p<0,05). Абсолютное значение массы осевшего 
в легких лекарственного средства было выше при ис-
пользовании Изихейлер® (37,8 мкг против 28,0 мкг при 

Рис. 5. Улучшенная точность и стабильность дозирования устройства Изихейлер® (доставляемая доза, выражен-
ная в виде процента от номинальной дозы, заявленной на этикетке).1 
Опубликовано с разрешения Springer Science + Business Media.
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использовании аэрозольного ингалятора со спейсер-
ным устройством), хотя выявленное различие не было 
статистически достоверным.

Эффективность даже при низкой 
скорости воздушного потока 
при вдохе

Терапевтическую дозу сальбутамола (180 мкг) мож-
но ингалировать с помощью Изихейлер®, начиная 
со столь низкого значения пиковой скорости вдоха 
(peak inspiratory flow — PIF), как 28 л/мин.49 В исследо-
вании Изихейлер® у детей, страдающих БА, только 
у 4 из 120 детей значение PIF было ниже, чем 28 л/мин 
(Рис. 6),8 при этом в исследовании у 93 пациентов 
с ХОБЛ все пациенты, кроме двоих, могли достичь 
данного значения PIF.9

В дальнейших исследованиях с помощью спироме-
трии было установлено, что даже дети в возрас-
те 4–16 лет в состоянии генерировать воздушный 
поток, достаточный для использования данного 
устройства.50, 51, 52

Приведенные результаты дают основание пола-
гать, что устройство Изихейлер® может эффек-
тивно применяться при относительно низких ско-
ростях потока вдыхаемого воздуха, что делает его 
пригодным для использования у детей, пожилых 
людей и пациентов с тяжелой обструкцией дыха-
тельных путей. 

Легко обучить, научиться 
и использовать

Устройство Изихейлер® использовать несложно, 
а инструкции для пользователя предельно просты:

 ВСТРЯХНИТЕ устройство, удерживая его в вер-
 тикальном положении.

 НАЖМИТЕ на устройство, медленно сдавливая 
 его между большим и указательным пальцами 
 до появления характерного щелчка, чтобы от-
 мерять дозу лекарственного средства. Затем 
 верните устройство в исходную позицию.

 ВДЫХАЙТЕ дозу лекарственного средства в со-
 ответствии со следующими инструкциями:

• сделайте нормальный выдох;

• поместите мундштук в рот и начните форсиро-
ванный вдох;

• продолжайте вдыхать как можно дольше;

• выньте ингалятор изо рта и задержите дыхание 
на 10 секунд.

В нескольких исследованиях была продемонстрирована 
простота использования Изихейлер® для пациентов раз-
личных групп.

В рандомизированном двойном слепом исследовании 
20 пациентов с БА и/или бронхиальной гиперреактивно-
стью пациенты оценили Изихейлер® намного выше, чем 
дозированный ингалятор, учитывая простоту в обучении 
по использованию, простоту использования, простоту 
применения и простоту ингаляции, кроме того, все паци-
енты выбрали Изихейлер® в качестве предпочтительного 
устройства.53

В одном из последних клинических исследований, прове-
денном в Венгрии у более 1000 пациентов с БА или ХОБЛ, 
большинство пациентов во всех возрастных группах оцени-
ли Изихейлер® как очень простой или простой для обуче-
ния использованию и использования, а исследователи оце-
нили Изихейлер® как очень простой для обучения (Рис. 7).10

 ВСТРЯХНУТЬ  НАЖАТЬ  ВДОХНУТЬ

Рис. 6. Значения PIF у детей, использующих Изихейлер®.8 

© 1999 John Wiley & Sons

Рис. 7. Мнение пациентов о простоте обучения правильному 
использованию Изихейлер®. Адаптировано из Galffy et al.10
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В ряде последующих сравнительных исследо-
ваний у взрослых и детей было подтверждено, 
что большинство детей считают Изихейлер® 
более простым в обращении и использовании, 
чем аэрозольные ингаляторы.46, 54, 55, 56, 57

Было также установлено, что Изихейлер® значи-
тельно превосходит Турбухалер® в обеспечении 
ингаляции порошка, учете оставшихся доз, раз-
мере устройства и ощущении ингаляции дозы.58

Пациенты выбирают Изихейлер®

Целью множества исследований было опреде-
ление пациентами эффективности, предпочте-
ний, приверженности к применению устрой-
ства, а также конечных точек эффективности 
и безопасности.46, 54, 55, 56 

Большинство пациентов при использовании 
устройства Изихейлер® оценили его как простое 
и аналогичное по использованию традицион-
ным ингаляторам. В двух открытых рандомизи-
рованных параллельногрупповых исследовани-
ях пациентов с БА, которые уже получали ИКС, 
большинство пациентов предпочли Изихейлер® 
дозирующему ингалятору в отношении просто-
ты использования (72%), простоты введения пре-
парата (71%), размера (75%) и дизайна (68%). 
Пациенты также отмечали, что Изихейлер® бо-
лее простой в очистке (56%), вызывает меньшую 
неловкость при применении в общественных 
местах (82%), при этом введение препарата яв-
ляется аналогичным или более простым (97%).11 
Во втором исследовании было установлено, что 
Изихейлер® более прост в использовании (72%), 
удобен в транспортировке (95%) и очистке (82%).12

В рандомизированном перекрестном иссле-
довании 30 пациентов, в котором сравнива-
ли Аккухейлер® (GlaxoSmithKline), Изихейлер® 
и Турбухалер®, пациенты отдали предпочте-
ние Изихейлер® по сравнению с Аккухейлер® 
(р=0,02) и Турбухалер® (р=0,001). Изихейлер® 
поставили на первое место 53% пациентов, 
по сравнению с показателями 27% для Турбуха-
лер® и 20% для Аккухейлер® (Рис. 8).13

В рандомизированном двойном слепом парал-
лельногрупповом исследовании с применени-
ем двух плацебо дети отдали предпочтение 
Изихейлер® над Турбухалер® в целом (р<0,001), 
а также в отношении использования и других 
параметров. Большинство пациентов (64%) вы-
брали Изихейлер®, отдав ему предпочтение 
над Турбухалер® (Рис. 9).5

Рис. 8. Показатели характеристик, которые оценивали для Изихей-
лер® в сравнении с Турбухалер® (вверху) и Аккухейлер® (внизу). 
Адаптировано из Giner et al., 2004.13 © Elsevier
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Рис. 9. Дети предпочитают Изихейлер®. 
Адаптировано из Vanto et al., 2004.5
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В следующем исследовании 80% паци-
ентов отметили, что Изихейлер® более 
прост или настолько же прост в ис-
пользовании, как и Дискхейлер ®.14

Мета-анализ девяти клинических ис-
следований, в которые вошли 802 па-
циента, показал, что ингалятору Изи-
хейлер® было отдано предпочтение 
по сравнению с аэрозольными инга-
ляторами (с или без использования 
спейсера) по всем показателям харак-
теристик.59 Обнаруженная простота 
использования особенно четко показа-
ла предпочтение в отношении устрой-
ства Изихейлер® (р<0,001) (Рис. 10 и 11).

Аналогичным образом, простота обу-
чения использованию ингалятора 
была большей для Изихейлер®, чем для 
препаратов сравнения в этих исследо-
ваниях.59

Простота дозирования и ингаляций 
Изихейлер® также получили наивыс-
шую оценку. Предпочтение Изихейлер® 
было значительно выше по сравнению 
с аэрозольным ингалятором с исполь-
зованием спейсера. (87% против 7%; 
р<0,001) и Турбухалер® (60% против 
35%; р<0,01).59

Более высокая удовлетворенность 
пациентов приводит к увеличению 
приверженности к лечению, а также 
увеличению показателя контроля за-
болевания, что наблюдали в боль-
шом исследовании пациентов с БА 
и ХОБЛ различных возрастных групп 
(Рис. 12 и 13).10

Экономическая 
эффективность

Неконтролированная БА приводит к 
госпитализации, незапланированным 
визитам в клинику и необходимости 
приема препаратов экстренной те-
рапии. Все это вызывает увеличение 
затрат. В частности, расходы на неза-
планированное использование ресур-
са здравоохранения взрослыми с не-
достаточным контролем БА более чем 
в два раза превосходит аналогичные 
расходы при хорошо контролирован-
ной БА.15, 16

Рис. 10. Доля пациентов, которые предпочли Изихейлер® (ИХ) в отношении 
простоты использования по сравнению с дозирующим ингалятором (ДИ) 
Турбухалер® (ТХ) или Дискхейлер® (ДХ). 
Адаптировано из Ahonen et al., 2000.59

Рис. 12. Удовлетворенность пациентов устройством Изихейлер®. 
Адаптировано из Galffy et al.10

Рис. 11. Доля пациентов, которые предпочли Изихейлер® (ИХ) в отношении 
простоты обучения использованию по сравнению с дозирующим ингаля-
тором (ДИ) Турбухалер® (ТХ) или Дискхейлер® (ДХ). 
Адаптировано из Ahonen et al, 2000.59

1. ИХ против ДИ                                                                      0,487 (0,301–0,673)
2. ИХ против ДИ                                                                      0,700 (0,499–0,901)
3. ИХ против ДИ                                                                      0,287 (0,132–0,443)
4. ИХ против ДИ                                                                      0,236 (0,117–0,355)
5. ИХ против ДИ                                                                      0,194 (0,101–0,288)
6. ИХ против ДХ                                                                      0,667 (0,449–0,884)
7. ИХ против ДХ                                                                      0,827 (0,726–0,928)
8. ИХ против ТХ                                                                      0,241 (-0,023–0,506)
9. ИХ против ТХ                                                                      0,333 (0,169–0,497)

Общий                                                                                0,428 (0,381–0,475)
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Высокие экономические затраты на медикамен-
тозное лечение создают определенное давление 
на бюджетные системы доставки лекарственного 
средства. При этом, распространенность неконтро-
лированных БА и ХОБЛ требует четкой доставки пре-
парата, приемлемой для пациентов. В случае роста 
удовлетворенности доставкой у пациента возрастет 
приверженность, что в свою очередь обеспечивает 
лучший контроль заболеваний и уменьшает нагруз-
ку на ресурсы  здравоохранения (Рис. 13).10, 15, 16

Устройство Изихейлер® имеет конкурентоспособ-
ную стоимость по сравнению с другими ингалято-
рами сухого порошка. Так, стоимость устройства 
в большей степени сравнима со стоимостью аэ-
розольных ингаляторов, чем ингаляторов сухого 
порошка.15 Более того, высокие уровни предпочте-
ний пациентов в отношении Изихейлер®, которые 
приводят к улучшению приверженности и повы-
шению уровня контроля, ограничивают нагрузку 
со стороны БА и ХОБЛ на ресурсы здравоохране-
ния. Недавно было проведено исследование дан-
ных анамнеза в когорте попарно подобранных 
пациентов, в которое вошли 1958 пациентов с БА 
(детей и взрослых), получавших лечение согласно 
практике первичной помощи в Великобритании. 
Результаты исследования продемонстрирова-
ли, что пациенты с БА могут переходить с других 
устройств ИКС на Изихейлер®, что не сопровожда-
ется уменьшением клинической эффективности 
или увеличением стоимости.60

Эффективность 
при лечении БА/ХОБЛ 

Количество лекарственных препаратов, которые об-
ладают доказанной и клинически значимой эффек-
тивностью в лечении БА и ХОБЛ, неуклонно растет. 
Впрочем, весь потенциал этих препаратов может быть 
использован только в случае правильного применения 
препаратов, их точности и стабильности в отношении 
терапевтической мишени. В основе этих качеств — 
не только технические характеристики ингалятора, 
но и простота использования устройства и конечное 
желание пациента следовать протоколам лечения.

В недавно проведенном исследовании пациентов с БА 
и ХОБЛ пациенты всех возрастных групп отмечали вы-
сокие уровни удовлетворенности Изихейлер®. Зна-
чения функции легких также статистически значимо 
улучшились, что свидетельствует о высокой эффек-
тивности ингалятора и приверженности к лечению.10

Критерии, определяющие «идеальный» ингалятор, 
который пациент может и будет использовать16:

 Производительность ингалятора

 Хорошая переносимость и эффективность

 Легкость и простота использования

 Предпочтения пациентов

 Общая стоимость для здравоохранения

Рис. 13. Изменение значений FEV1 (объем форсированного выдоха за 1 с) (% от расчетного значения) у пациентов, 
использующих Изихейлер®. Адаптировано из Galffy et al.10
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Продукты Изихейлер®
К продуктам Изихейлер® относятся сальбутамол, беклометазон, формотерол и будесонид, будесонид-
формотерол (в зависимости от конкретного рынка), обеспечивающие доступ пациентов к четырем ча-
сто используемым и эффективным препаратам, которые применяют в спектре БА и ХОБЛ, с помощью од-
ного ингалятора, простого в использовании. В данный момент проводится разработка дополнительных 
продуктов Изихейлер®, расширение ряда активных веществ, доступных для применения с этим простым 
в использовании устройством.

Цветовой код на устройстве помогает различать действующие вещества. Большинство препаратов 
доступно в различных дозировках, что позволяет подобрать дозу для каждого пациента.

Линейка Изихейлер® была разработана для того, чтобы пациенты могли использовать продукты Изихей-
лер® с помощью одного, простого в использовании ингалятора в лечении БА и ХОБЛ.

Более подробная информация об Изихейлере® содержится на сайте www.easyhaler.eu.
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Будесонид
Клиническая эффективность и терапевтическая эквивалентность устройств Изихейлер® и Турбухалер® была 
продемонстрирована у пациентов, ранее применявших и не применявших стероиды.1, 2

Обзор исследований эффективности и безопасности будесонида Изихейлер®

Исследование Изихейлер® (доза) Препарат сравнения 
(доза) Популяция (n) Результат

Schweisfurth 20021 Будесонид 
(200 мкг 2 р./сутки)

Будесонид Турбухалер® 
(200 мкг 2 р./сутки)

Впервые 
диагностированные 

пациенты с БА, 
которые ранее 
не получали 

стероиды (326)

Эквивалентность клинической 
эффективности и терапевтических 

преимуществ Изихейлер® 
и Турбухалер®, значение PEF 

значительно улучшилось относительно 
исходного уровня в обеих группах

Tukiainen 20022 Будесонид 
(200 мкг 2 р./сутки)

Будесонид Турбухалер® 
(200 мкг 2 р./сутки)

Пациенты с БА, 
которые ранее 

получали ИКС (161)

Устройства сравнимы в отношении 
эффективности (PEF, FEV1 и FVC) 
и безопасности. Уровни кортизола 

сыворотки в утреннее время сравнимы; 
уровни кортизола в моче увеличились 

относительно исходных значений 
в обеих группах, изменение было 

значимым для устройства Изихейлер® 

Vanto 20043

Будесонид 
(2 × 200 мкг 2 р./сутки) 

в течение 2 мес., 
затем будесонид 

(2 × 100 мкг 2 р./сутки) 
в течение 4 мес.

Будесонид Турбухалер® 
(2 × 200 мкг 2 р./сутки) 

в течение 2 мес., 
затем будесонид 

(2 × 100 мкг 2 р./сутки) 
в течение 4 мес.

Дети 
с симптоматической 

БА в возрасте 
5–10 лет (229)

Достигнут сравнимый контроль 
симптомов. Среднее количество 

обострений БА на каждого пациента 
было несколько ниже при применении 

Изихейлер® (2,7 против 3,5). Системные 
нежелательные явления были менее 
выражены при ингаляции будесонида 
с помощью Изихейлер®, по сравнению 

с Турбухалер®. Более высокий 
показатель роста отмечали 

в группе Изихейлер® (p<0,01)

Hämäläinen 20014

Будесонид 
(несколько доз 
800 мкг/сутки 

и 1600 мкг/сутки 
в течение 7-дневных 

периодов)

Будесонид Турбухалер® 
(несколько доз 
800 мкг/сутки 

и 1600 мкг/сутки 
в течение 7-дневных 

периодов)

Здоровые 
добровольцы (15)

Концентрации будесонида 
в сыворотке. Минимальная супрессия 

функции гипоталамо-гипофизарно-
надпочечниковой системы при 

применении дозы 800 мкг и умеренная, 
статистически значимая супрессия 
при применении дозы 1600 мкг для 
обоих устройств. Уровни кортизола 

сыворотки в утреннее время оставались 
значительно выше при использовании 
Изихейлер® при дозе 800 мкг, однако 
для дозы 1600 мкг различий между 

устройствами не отмечали

Lähelmä 20045 Будесонид 
(1000 мкг однократно)

Будесонид Турбухалер® 
(1000 мкг однократно)

Здоровые 
добровольцы (33)

Осаждение в легких эквивалентно 
для устройств Изихейлер® 

и Турбухалер®

Hirst 20016 Будесонид 
(200 мкг однократно)

Будесонид Турбухалер® 
(200 мкг однократно)

Пациенты с БА 
легкой и умеренной 
степени тяжести (12)

Общее и региональное осаждение 
в легких (оценивали с помощью 

сцинтиграфии) было сравнимым после 
применения в обеих группах
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У детей была продемонстрирована сравнимая клиническая эффективность будесонида при применении с помо-
щью Изихейлер ® или Турбухалер®3 (Рис. 1), при этом системные эффекты были менее выраженными3 (Рис. 2). 

Осаждение в легких было сравнимым при доставке будесонида с помощью Изихейлер® или Турбухалер®.5, 6

Рис. 1. Ежесуточные средние утренние значения показателя PEF (% от расчетного значения) 
во время периода скрининга и периодов лечения, когда вводили высокую или низкую дозу 
будесонида с использованием ингаляторов Изихейлер® и Турбухалер® у детей в возрасте 
5–10 лет, страдающих БА.3 Издатель данных материалов, защищенных авторским правом: 
Mary Ann Liebert, Inc. publishers.

Рис. 2. Значения соотношений уровней свободного кортизола/креатинина в моче (UCC, 
нмоль/ммоль) во время скрининга, в начале исследования и после 8 недель ингаляци-
онного приема будесонида в высокой дозе (800 мкг/сут) и 24 недели ингаляционного 
приема будесонида в низкой дозе (200 мкг/сут) с применением устройств Изихейлер® 
и Турбухалер® у детей 5–10 лет, страдающих БА (N=229).3 Издатель данных материалов, 
защищенных авторским правом: Mary Ann Liebert, Inc. publishers.
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Краткая инструкция по медицинскому применению 
лекарственного средства

БУДЕСОНИД ИЗИХЕЙЛЕР®

Состав: действующее вещество: будесонид; 1 доза содержит будесонида 200 мкг.

Показания. Персистирующая астма легкого, умеренного и тяжелого течения. Будесонид Изихейлер® 
не подходит для лечения острых приступов астмы.

Противопоказания. Повышенная чувствительность к будесониду или лактозе (которая содержит неболь-
шое количество молочных белков).

Применение в период беременности и кормления грудью.

Во время беременности следует применять наименьшую эффективную дозу будесонида, учитывая при 
этом риск ухудшения астматического состояния. Будесонид выделяется в грудное молоко. Возможность 
применения женщинами, кормящими грудью, следует рассматривать в случае, если ожидаемая польза для 
женщины превышает любой возможный риск для ребенка.

Способ применения и дозы.

Дозирование дважды в сутки

Взрослые (в том числе пожилые пациенты) и подростки в возрасте от 12 лет: в начале терапии, при тяжелом 
течении астмы, при снижении дозы либо при отмене пероральных глюкокортикостероидов доза составля-
ет 200-1600 мкг в сутки, разделенная на 2 ингаляции.

Легкое и умеренное течение астмы: доза составляет 200-800 мкг в сутки, разделенная на 2 ингаляции. 

Дети в возрасте 5-12 лет: доза составляет 200-800 мкг в сутки, разделенная на 2 ингаляции. 

Дозирование один раз в сутки

Взрослые (в том числе пожилые пациенты) и подростки в возрасте от 12 лет: доза составляет 200-800 мкг в сутки при бронхиальной астме 
легкого и умеренного течения у пациентов, которые ранее не получали ингаляционные глюкокортикостероиды.

Дети в возрасте 5-12 лет: доза составляет 200-400 мкг в сутки при бронхиальной астме легкого и умеренного течения у пациентов, которые 
раньше не получали ингаляционные глюкокортикостероиды или у которых течение заболевания уже контролировалось ингаляционными 
стероидами, которые назначаются дважды в сутки.

Категория отпуска. По рецепту.

Регистрационное свидетельство МЗ Украины № UA/14857/01/01.
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of budesonide in vivo: a comparison of dry powder inhalers using 
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deposition of budesonide from Easyhaler®, Turbuhaler®, and pMDI 
plus spacer in asthmatic patients. Resp Med 2001;95:720-727.
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Формотерол
Было продемонстрировано, что фор-
мотерол при доставке с помощью 
устройства Изихейлер® является не 
менее эффективным и безопасным, 
чем Форадил Аэролайзер® (Merck, 
Нью-Джерси, США).1, 2 В проведенном 
недавно исследовании были уста-
новлены аналогичные профили эф-
фективности и безопасности двух 
устройств доставки у детей и взрос-
лых, страдающих БА, а также пациен-
тов с хронической ХОБЛ.3 

Различия профиля безопасности фор-
мотерола при применении с помощью 
устройств Изихейлер® и Аэролайзер® 

       

Рис. 1. Сравнимая клиническая эффективность формотерола у взрос-
лых при использовании устройств Изихейлер® или Форадил Аэролайзер1. 
Адаптировано из Dubakiene et al.

Рис. 2. Среднее (± стандартная ошибка) значение частоты сердечных сокра-
щений (ЧСС) после ингаляции кумулятивных доз формотерола с помощью 
устройств Изихейлер® и Аэролайзер® (N=28).2 Адаптировано из Randell et al.

Обзор исследований эффективности и безопасности формотерола в составе Изихейлер®

отсутствовали.1, 2 При этом изменения 
частоты сердечных сокращений (ЧСС) 
показали, что системный эффект фор-
мотерола был менее выражен при при-
менении Изихейлер®.2

Формотерол Изихейлер® обладает 
меньшими системными эффектами, 
чем Форадил Аэролайзер®.2

Изменений систолического или диа-
столического артериального давле-
ния после кумулятивных доз фор-
мотерола при использовании обоих 
устройств не отмечали.2

Исследование Изихейлер® 
(доза)

Препарат 
сравнения (доза) Популяция (n) Результат

Dubakiene 20061 Формотерол 
(12 мкг или 48 мкг)

Формотерол 
Аэролайзер® 

(12 мкг или 48 мкг) 
или плацебо

Пациенты с БА 
в возрасте 

18–65 лет (67)

Не меньший бронходилатационный эффект 
формотерола при использовании Изихейлер® 

по сравнению с Аэролайзер®

Randell 20052

Формотерол 
96 мкг 

кумулятивная доза 
(12, 24 и 48 мкг)

Формотерол 
Аэролайзер® 96 

мкг кумулятивная 
доза (12, 24 и 48 

мкг)

Пациенты с БА 
(32)

Не меньшая безопасность формотерола, 
ингалированного с помощью Изихейлер®, 

по сравнению с Аэролайзер®

Haahtela 20113 Формотерол 
(12 мкг 2 р./сутки)

Формотерол 
Аэролайзер® 

(12 мкг 2 р./сутки)

Дети (72) 
и взрослые (231) 
с БА и пациенты 

с ХОБЛ (122)

Оба варианта терапии формотеролом имеют схожую 
эффективность, улучшают FEV1, уменьшают симптомы 

и необходимость в использовании препаратов для 
уменьшения симптомов. Приблизительно треть 

пациентов отмечали нежелательные явления, которые 
были связаны, главным образом, с исследуемым 

заболеванием
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FEV1 — объем форсированного выдоха за 1 с.

Краткая инструкция по медицинскому применению 
лекарственного средства

ФОРМОТЕРОЛ ИЗИХЕЙЛЕР®

Состав: действующее вещество: формотерол; 1 доза, выходящая из мундштука, содержит 12 мкг формо-
терола фумарата дигидрата.

Показания. Лечение бронхиальной астмы у пациентов, которые используют ингаляционные кортикосте-
роиды или требующих лечения β2-агонистами длительного действия.

Для уменьшения симптомов обструкции дыхательных путей у пациентов с хронической обструктивной 
болезнью легких (ХОБЛ), которые нуждаются в лечении β2-агонистами длительного действия.

Противопоказания. Повышенная чувствительность к формотеролу фумарату или лактозы моногидра-
ту. Повышенная чувствительность к другим β2-адренергическим стимуляторам. Тахиаритмия, атриовен-
трикулярная блокада третьей степени, идиопатический подклапанный аортальный стеноз, гипертро-
фическая обструктивная кардиомиопатия, тиреотоксикоз. Пациенты с подозреваемым или известным 
удлинением интервала QT (QTc >0,44 сек).

Применение в период беременности или кормления грудью. Отсутствуют достаточные данные о при-
менении формотерола беременным женщинам. Лечение формотеролом можно рассматривать толь-
ко, если это необходимо для контроля бронхиальной астмы и если нет другой безопасной альтернати-
вы, учитывая, что ожидаемая польза для матери превышает риск для плода. Неизвестно, проникает ли 
формотерол в грудное молоко. В случае необходимости лечения следует решить вопрос о прекращении 
грудного вскармливания.

Способ применения и дозы.

Взрослые (в том числе пожилые пациенты) и дети с 12 лет

Бронхиальная астма. Регулярная поддерживающая терапия: 1 ингаляция (12 мкг) 2 раза в сутки. Максимальная суточная 
доза составляет 4 ингаляции (48 мг) в сутки.

Хроническая обструктивная болезнь легких. Регулярная поддерживающая терапия: 1 ингаляция (12 мкг) 2 раза в сутки. 
Максимальная суточная доза составляет 2 ингаляции (1 ингаляция 2 раза в сутки).

Дети 6-12 лет 

Бронхиальная астма. Регулярная поддерживающая терапия: 1 ингаляция (12 мкг) 2 раза в сутки. Максимальная суточная 
доза составляет 24 мкг.

Категория отпуска. По рецепту.

Регистрационное свидетельство МЗ Украины № UA/14856/01/01.
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Будесонид/формотерол

Доказательства терапевтической 
эквивалентности 

Будесонид/формотерол Изихейлер®, порошок для 
ингаляций, 160/4,5 в каждой ингаляции, был разра-
ботан в соответствии с руководством ЕМА (Евро-
пейская служба по надзору в сфере лекарствен-
ных средств).1 Были проведены исследованияin vitro 
и in vivo, с целью продемонстрировать терапевтиче-
скую эквивалентность с препаратом сравнения бу-
десонид/формотерол Турбухалер® (Симбикорт Тур-
бухалер® AstraZeneca).2, 3, 4

В поддержку эффективности и безопасности были 
проведены четыре фармакокинетических исследо-
вания, в которых сравнивали дозу, поступающую 
в легкие, и общее системное воздействие будесони-
да и формотерола при применении в составе буде-
сонид/формотерол Изихейлер® и препарата срав-
нения. Открытое пилотное исследование (PAX-PILOT) 
и три двойных слепых рандомизированных пере-
крестных исследования одной дозы (REPECO, TRIPECO 
и REFLI) проводили у здоровых добровольцев.2, 3, 4

Во всех исследованиях исследуемый препарат и 
препарат сравнения применяли одновременно с ак-
тивированным углем, который вводили перорально 
(для изучения легочной дозы), и в двух исследовани-
ях (TRIPECO и REPECO) также без активированного 
угля (для изучения общего системного воздействия). 
Основными фармакокинетическими параметра-
ми были максимальная отмеченная концентрация 
на кривой концентрации-времени (Сmax) и площадь 
под кривой концентрации–времени от време-
ни 0 до последней оценки (AUCt) для будесони-
да и формотерола, рассчитанных с помощью 
кривых плазменных концентраций-времени. 
Наблюдаемая биоэквивалентность продуктов 
для осаждения в легких (суррогатный маркер 
для эффективности) и не меньшие показатели 
системного воздействия (суррогатный маркер 
для безопасности) считали доказательством 
терапевтической эквивалентности.2, 3, 4

В исследовании TRIPECO была продемонстри-
рована не меньшая безопасность Изихейлер® 
по сравнению с Турбухалер® (Рис. 1). Эквива-
лентность эффективности была продемон-
стрирована для всех параметров, за исключе-
нием AUCt формотерола. В целом воздействие 
будесонида и формотерола было несколько 
меньшим по сравнению с препаратом сравне-
ния в исследовании TRIPECO. Впрочем, в дан-
ном исследовании использовали партию пре-

парата сравнения, в которой дозы тонкодисперсных 
частиц (FPD) были несколько выше, чем срединные 
значения. С другой стороны, в исследовании REPECO 
воздействие и легочная доза будесонида и формоте-
рола были несколько выше по сравнению с препара-
том сравнения. В исследовании REPECO использова-
ли другую партию препарата сравнения (отличную 
от партии в исследовании TRIPECO), в которой FPD 
были на нижнем уровне репрезентативного диапазо-
на. Результаты исследований TRIPECO и REPECO вме-
сте с результатами исследований REFLI и PAX-PILOT 
демонстрируют тенденцию к тому, что использова-
ние препарата сравнения с высокими FPD приводит 
к меньшему соотношению фармакокинетических 
параметров исследуемого препарата/препарата 
сравнения, а использование препарата сравнения 
с низкими FPD приводит к большему указанному со-
отношению. Поскольку партия будесонд/формоте-
рол Изихейлер® в исследованиях была одинаковой, 
результаты исследования с большой вероятностью 
зависят от FPD препарата сравнения.2, 3, 4

Для последующего сравнения взаимосвязи фарма-
кокинетических параметров и отмеченных in vitro FPD, 
на основании данных четырех исследований были 
построены корреляции in vitro in vivo (cIVIV). Постро-
енные модели использовали для расчета прогнози-
руемых результатов исследования при различных 
FPD препарата сравнения. Как показано на Рис. 2, все 
первичные параметры находились в пределах био-
эквивалентности для осаждения в легких при расче-
те прогнозируемого результата для сравнения пар-
тий препарата будесонид/формотерол Изихейлер® 

и средней FPD препарата сравнения. Таким обра-
зом, cIVIV доказывают терапевтическую эквивалент-
ность  препарата будесонид/формотерол Изихейлер® 
и препарата сравнения.2, 3, 4

Аналогичное in vitro линейное дозирование между пре-
паратом будесонид/формотерол Изихейлер® и пре-
паратом сравнения позволяет экстраполировать фар-
макокинетические результаты с наибольшей дозой 
на дозу 160/4,5 мкг в каждой ингаляции.2, 3 Кроме того, 
in vitro была продемонстрирована аналогичная зави-
симость скорости потока между препаратом будесо-
нид/формотерол Изихейлер® и препаратом сравне-
ния, при этом диапазон скорости потока был достижим 
для целевой популяции пациентов (Рис. 3).2, 3, 5

Таким образом, исследования продемонстрировали 
терапевтическую эквивалентность различных дози-
ровок препарата будесонид/формотерол Изихей-
лер® и препарата сравнения.

Рис. 1. Обзор сравнения Сmax и AUCt будесонида и формотерола между 
исследуемым препаратом (будесонид/формотерол Изихейлер®) и пре-
паратом сравнения (будесонид/формотерол Турбухалер®) в исследо-
ваниях TRIPECO. Для оценки эффективности одновременно применяли 
активированный уголь перорально. Пределы биоэквивалентности/не 
меньшей эффективности представлены пунктирными линиями.2, 3, 4

Рис. 2. Прогнозированный результат исследования для срав-
нения партий препарата будесонид/формотерол Изихейлер® 
и средней FPD препарата сравнения (расчетное отношение ис-
следуемый препарат/препарат сравнения и 90% доверитель-
ные интервалы).2, 3, 4

Рис. 3. Зависимость относительной in vitro скорости потока от FPD формотерола будесонида и формотерола на 10-м, 50-м 
и 90-м перцентилях скоростей потока препарата будесонид/формотерол Изихейлер® (ИХ) 160/4,5 и 320/9 мкг на одну инга-
ляцию и Турбухалер® (ТХ).2, 3, 5
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Клиническое использование 
препарата будесонид/формотерол 
Изихейлер®
Препарат будесонид/формотерол Изихейлер® до-
ступен в двух различных дозировках — 160/4,5 мкг 
в каждой ингаляции. 

Бронхиальная астма:

В лечении пациентов с БА будесонид/формотерол Изи-
хейлер® можно использовать у детей в возрасте 12 лет 
и старше и у взрослых один или 2 раза в сутки: 

а) для поддерживающей терапии у пациентов с не-
достаточным контролем при применении ИКС 
плюс применении β2-агонистов быстрого дей-
ствия при необходимости;

б) у пациентов, которые достигли контроля заболе-
вания при применении ИКС и β2-агонистов дли-
тельного действия с использованием различных 
ингаляторов.

Клинический опыт применения 
будесонида/формотерола при БА
Эффективность и безопасность комбинации ИКС 
и β2-агонистов длительного действия была проде-
монстрирована в исследовании FACET, в котором бу-
десонид и формотерол применяли с использованием 
различных ингаляторов.6 Значительное уменьшение 
риска тяжелых обострений отмечали при примене-
нии комбинаций для двух уровней доз по сравнению 
с применением ИКС в отдельности.

Поддерживающая терапия

В 12-недельном двойном слепом рандомизированном 
исследовании (n=362) пациенты с умеренно-тяжелой 
БА получали комбинацию будесонид/формотерол 
160/4,5 мкг 2 ингаляции 2 раза в сутки, аналогич-
ные дозы будесонида и формотерола в отдельных 
ингаляторах или только будесонид.7 По сравнению 
с применением будесонида в отдельности, комби-
нация будесонид/формотерол, а также будесонид 
плюс формотерол вызывали значительное уменьше-
ние риска легких обострений, улучшение утреннего 
и вечернего PEF, кроме того, пациенты отмечали зна-
чительно большее количество дней, когда был до-
стигнут контроль БА. 
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Краткая инструкция по медицинскому применению 
лекарственного средства

БУФОМИКС ИЗИХЕЙЛЕР®

Состав: действующие вещества: 1 доза содержит будесонида 160 мкг и формотерола фумарата дигидра-
та 4,5 мкг.

Показания. Для регулярного лечения бронхиальной астмы, когда применение комбинации является це-
лесообразным: для пациентов, у которых не достигается адекватный контроль с помощью ингаляционных 
кортикостероидов и агонистов β2-адренорецепторов кратковременного действия, применяемых «по необ-
ходимости», или для пациентов, у которых уже достигнут адекватный контроль при применении как инга-
ляционных кортикостероидов, так и агонистов  β2-адренорецепторов длительного действия.

Противопоказания. Повышенная чувствительность к будесониду, формотеролу или лактозе.

Применение в период беременности или кормления грудью. Во время беременности следует применять, 
только если ожидаемая польза превосходит потенциальный риск. Нужно применять самую низкую эф-
фективную дозу будесонида, необходимую для поддержания адекватного контроля бронхиальной астмы. 
Кормление грудью. Применение женщинам, которые кормят грудью, следует рассматривать, только если 
ожидаемая польза для матери превышает возможный риск для плода.

Способ применения и дозы.

Взрослые от 18 лет: 1–2 ингаляции дважды в сутки. Некоторым пациентам может потребоваться до 4 ингаля-
ций 2 раза в сутки (максимальная доза).

Дети в возрасте 12-17 лет: 1–2 ингаляции дважды в сутки.

Дети в возрасте до 12 лет: Буфомикс Изихейлер® не рекомендуется детям до 12 лет.

Категория отпуска. По рецепту. 

Регистрационное свидетельство МЗ Украины № UA/14855/01/01.
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Информационный материал для медицинских учреждений и врачей, а также 
для распространения на семинарах, конференциях, симпозиумах по медицинской тематике. 

Не является рекламой. Детальную информацию можно получить у медицинского представителя Орион 
Корпорейшн и в инструкции по медицинскому применению.
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