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Новости клинической фармакологии  
и фармацевтики

Применение препаратов, расширяющих брон‑
хи, является неотъемлемой составляющей лече‑
ния хронической обструктивной болезни легких 
(ХОБЛ) и бронхиальной астмы (БА), что отражено 
в национальных клинических рекомендациях по 
ведению пациентов с этими заболеваниями [1, 2]. 

Короткодействующие бронхолитики в настоящее 
время относятся к препаратам терапии “по требо‑
ванию” или применяются в период обострений 
[3]. Среди них ведущее место занимают фикси
рованные комбинации антихолинергических пре‑
паратов (АХП) и адреномиметиков, в частности 
фиксированная комбинация ипратропия бромида 
и фенотерола, опыт применения которой в России 
и за рубежом очень велик [4, 5]. При этом с точки 
зрения фармакоэкономики предпочтение отда
ется воспроизведенным генерическим препара‑
там [6]. Ранее нами было проведено сравнение 
растворов для небулизации оригинальной ком‑
бинации ипратропия/фенотерола и отечествен‑
ного генерика и продемонстрирована их сопоста‑
вимость по эффективности и безопасности [7]. 

Целью настоящей работы являлась оценка 
эффективности и безопасности применения вос‑
произведенного генерического препарата ипра‑
тропия/фенотерола при его доставке через дози‑
рованный аэрозольный ингалятор (ДАИ) при БА 
и ХОБЛ, а также его сравнение с оригинальным 
препаратом. 

Материал и методы
Было обследовано 239 пациентов (139 мужчин, 

100 женщин) в возрасте от 18 до 86 лет (средний 
возраст 57,6 ± 0,84 (±13,0) года). У 104 обследо‑
ванных имела место ХОБЛ и у 135 – БА; 168 боль‑
ных были из Республики Татарстан, 42 – из Ле‑
нинградской области и 29 – из Москвы. У 46,7% 
больных БА аллергологический анамнез был отя‑
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гощен, тогда как у больных ХОБЛ он не был отя‑
гощен. Сопутствующие заболевания имелись у 
69,2% больных ХОБЛ и у 63,7% больных БА. 

Всем больным были проведены пробы с корот‑
кодействующим бронхолитиком ипратропи‑
ем/фенотеролом посредством ингаляций через 
ДАИ (4 дозы, 20 + 50 мкг каждая) в виде отечест
венного препарата Ипратерол, а в Республике Та‑
тарстан было проведено его сравнение с ориги‑
нальным препаратом Беродуал в виде ДАИ в той 
же кратности и дозировке. Форсированную спи‑
рометрию (тест Вотчала–Тиффно) проводили на 
автоматизированном спирометре Spirobank (одоб
ренном ATS (American Thoracic Society – Амери‑
канское торакальное общество) для клинических 
исследований) с анализом результатов с помощью 
программы, прилагаемой к спирометру, Winspiro 
PRO (MIR, Италия). Результаты были собраны в 
виде базы данных в программе SPPS-18, позволяю
щей проводить статистическую обработку меди‑
ко-биологических исследований [8]. Параметри‑
ческие данные представлены как среднее ариф‑
метическое ± ошибка среднего (±стандартное от‑
клонение). Для непараметрического сравнения 
был использован критерий сопряженности χ2.

Результаты исследования
Характеристика больных БА, включенных в 

исследование, представлена в табл. 1. 

Общая характеристика больных БА, 
которым проводились пробы
Оценка бронхолитической пробы с отечест

венным ДАИ ипратропием/фенотеролом у 
69 больных БА. В этой группе 20,9% пациентов 
не получали базисной терапии, 70,1% получали 
комбинации ингаляционный глюкокортикосте‑
роид (ИГКС)/длительнодействующий b

2
-агонист 

(ДДБА), 7,5% – только ИГКС и 1,5% – тройную 
комбинацию ИГКС/ДДБА/длительнодействую‑
щий АХП (ДДАХП). Параметры форсированной 
спирометрии, артериального давления (АД) и 
частоты сердечных сокращений (ЧСС) до и после 
ингаляции генерического препарата ипратро‑
пия/фенотерола в виде ДАИ представлены в 
табл. 2.

Все параметры форсированной спирометрии 
имели достоверный прирост, в то время как повы‑
шения АД или увеличения ЧСС не отмечалось. 
Проба с бронхолитиком (прирост объема форсиро‑
ванного выдоха за 1-ю секунду (ОФВ

1
) не менее 

чем на 200 мл и на 12% от исходного) была поло‑
жительной только у 38,8% больных. Отчетливое 
улучшение дыхания через 30 мин после ингаля‑
ции отметили 68,7% больных, какие-либо непри‑
ятные ощущения – 26,9%. У 19,4% больных воз‑

Параметр Значение
Мужчины, % 32,6

Женщины, % 67,4

Средний возраст, годы 53,1 ± 1,2 (±13,7) 
(от 18 до 78)

Отягощенный аллергологический 
анамнез, %

46,7

Сопутствующие заболевания, всего, % 63,7

Патология сердечно-сосудистой  
системы, %

36,3

Патология желудочно-кишечного  
тракта, % 

13,3

Патология ЛОР-органов, % 11,1

Патология почек и мочевыводящих  
путей, %

4,4

Неврологические заболевания, % 3,0

Сахарный диабет, % 1,4

В течение последнего года, %

не было обострений 34,8

1 обострение 34,8

≥2 обострений 30,4

1 госпитализация 23,0

≥2 госпитализаций 11,1

Регулярно ингалировали КДБА, % 65,9

Средний балл по вопроснику ACQ 2,28 ± 0,11 (±1,23) 
(от 0 до 5,40)

Согласно GINA 2019, %

хороший контроль БА 14,5

“серая зона” 13,7

плохо контролируемая БА 71,8

Лейкоциты, ×109/л 7,0 ± 0,2 (±2,3)

СОЭ, мм/ч 11,3 ± 0,7 (±8,4)

Гемоглобин, г/л 135,6 ± 1,4 (±16,6)

Тромбоциты, ×109/л 255,0 ± 6,1 (±71,2)

Нейтрофилы, % 60,0 ± 0,8 (±9,87)

Эозинофилы, % 3,8 ± 0,3 (±3,9)

Лимфоциты, % 29,4 ± 0,8 (±9,7)

Моноциты, % 6,9 ± 0,3 (±3,4)

Эозинофилия (≥5%), % 31,1

ФЖЕЛ, % от должной 91,7 ± 1,8 (±20,3)

ОФВ
1
, % от должного 75,4 ± 1,8 (±21,0)

ПСВ, % от должной 65,8 ± 1,8 (±21,1)

ФЖЕЛ <80% от должной, % 24,4

ОФВ
1
 <80% от должного, % 52,6

ПСВ <80% от должной, % 77,6

Обозначения: ACQ – Asthma Control Questionnaire (вопросник по 
контролю бронхиальной астмы), GINA – Global Initiative for Asthma 
(Глобальная инициатива по бронхиальной астме). Здесь и в табл. 2: 
ОФВ

1
 – объем форсированного выдоха за 1-ю секунду, ПСВ – пико‑

вая скорость выдоха. Здесь и в табл. 2, 4, 5: ФЖЕЛ – форсированная 
жизненная емкость легких. Здесь и в табл. 4: КДБА – короткодейст
вующие b

2
-агонисты, СОЭ – скорость оседания эритроцитов.

Таблица 1. Общая характеристика больных БА, включен‑
ных в исследование (n = 135)
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никло покашливание, у 7,5% – першение в горле, 
у 3,0% – сердцебиение, головной боли и голово‑
кружения не отметил ни один пациент. Все эти 
ощущения были выражены слабо и не оказали не‑
гативного влияния на состояние больных. 

Проба с бронхолитиком была положительной 
у 55% мужчин и у 31,9% женщин. Сопряжен‑
ность положительной бронхолитической пробы с 
полом больных БА была близка к достоверной 
(χ2 = 3,689; d.f. = 1; p = 0,055). Облегчение дыха‑
ния почувствовали 85,0% мужчин и 61,7% жен‑
щин, а нежелательные явления отмечались у 20,0 
и 29,8% соответственно. При этом кашель возни‑
кал в 5 раз чаще у женщин (25,5 против 5,0%). 

Были сопоставлены данные больных с отяго‑
щенным аллергологическим анамнезом и без 
него. При наличии аллергии в анамнезе проба с 
бронхолитиком была положительной у 45,2% па‑
циентов, а в отсутствие аллергии – у 33,3%; паци‑
енты отметили улучшение в 77,4 и 61,1% случаев 
соответственно, а нежелательные реакции – в 
32,3 и 22,2% соответственно. При этом кашель 
возникал с равной частотой – у 19,4% пациентов, 
а першение в горле чаще отмечалось у лиц с ал‑
лергией в анамнезе – 12,9 против 2,8% (разница 
недостоверна). Сопряженности наличия аллергии 
в анамнезе с ответом на бронхолитик (χ2 = 0,02; 
d.f. = 1; p > 0,1) и частотой нежелательных реак‑
ций (χ2 = 0,69; d.f. = 1; p > 0,1) выявлено не было. 

При разделении больных на лиц старшего 
(≥60 лет) и более молодого (<60 лет) возраста 
были получены следующие результаты: положи‑
тельная проба по приросту ОФВ

1
 – у 35,5 против 

41,7%, облегчение дыхания – у 71,0 против 
66,7%, нежелательные реакции – у 22,6 против 
30,6%, першение в горле – у 0 против 13,9% со‑
ответственно. Сопряженности возраста с ответом 
на бронхолитик и частотой нежелательных реак‑
ций также не было выявлено. 

Субанализ данных больных БА, обследован-
ных в Республике Татарстан, при сравнении 
оригинального и генерического препаратов 
ипратропия/фенотерола в виде ДАИ. У 68 боль‑
ных БА была проведена проба с Беродуалом и у 
42 больных БА – с Ипратеролом, исходные зна‑

чения ОФВ
1
 у этих больных составляли 73,6 ± 2,6 

(±21,6) и 83,8 ± 3,2 (±21,05)% от должного соот‑
ветственно (p < 0,05), а пиковая скорость выдоха 
(ПСВ) – 62,1 ± 2,6 (±21,6) и 70,5 ± 3,3 (±21,4)% 
от должной соответственно (p = 0,051). По возра‑
сту и уровню контроля БА подгруппы не разли‑
чались, средний балл по ACQ (Asthma Control 
Questionnaire – вопросник по контролю бронхи‑
альной астмы) у больных в группе Беродуала со‑
ставил 2,23 ± 0,16 (±1,34), в группе Ипратеро‑
ла – 2,17 ± 0,19 (±1,20) (p > 0,1). Доля женщин 
составляла 64,7 и 73,8% соответственно (p > 0,1). 

Результаты сравнения эффектов препаратов 
представлены в табл. 3.

Среди нежелательных явлений чаще всего от‑
мечался кашель – у 28,6% больных после приема 
Ипратерола и у 10,3% больных после приема Бе‑
родуала (p < 0,05). После ингаляций Беродуала 
1  пациент отметил сердцебиение и 3 пациента  – 
головокружение. После ингаляций Ипратерола 
такие жалобы не возникали. Частота положи‑
тельной бронхолитической пробы у больных БА 
не зависела от возникновения кашля или перше‑
ния в горле. Серьезных нежелательных явлений 
отмечено не было. Следовательно, клинически 
значимых различий в ответе на бронхолитик не 
было, хотя генерический препарат чаще вызывал 
кашель сразу после ингаляции. Как после инга‑
ляций Ипратерола, так и после ингаляций Беро‑
дуала положительная реакция на бронхолитик 
(прирост ОФВ

1
) чаще имела место у мужчин, чем 

Параметр Исходно После бронхолитика Динамика p
ФЖЕЛ, л 2,92 ± 0,11 (±0,92) 3,12 ± 0,12 (±0,98) 0,199 ± 0,039 (±0,319) <0,001

ОФВ
1
, л 2,06 ± 0,09 (±0,74) 2,30 ± 0,10 (±0,83) 0,235 ± 0,026 (±0,211) <0,001

ПСВ, л/с 4,76 ± 0,22 (±1,80) 5,41 ± 0,24 (±1,93) 0,644 ± 0,081 (±0,662) <0,001

САД, мм рт. ст. 130,4 ± 1,6 (±13,1) 130,3 ± 1,6 (±12,7) 0,17 ± 1,0 (±8,4) >0,100

ДАД, мм рт. ст. 81,2 ± 1,3 (±10,7) 79,7 ± 1,3 (±10,4) –1,47 ± 0,77 (±6,22) 0,059

ЧСС, в 1 мин 75,8 ± 1,6 (±13,2) 76,1 ± 1,5 (±11,9) 0,22 ± 1,14 (±9,14) >0,100

Обозначения здесь и в табл. 5: ДАД – диастолическое АД, САД – систолическое АД.

Таблица 2. Параметры форсированной спирометрии, АД и ЧСС до и после ингаляции генерического препарата ипратро‑
пия/фенотерола в виде ДАИ у больных БА (n = 69)

Параметр Оригинальный 
препарат

Генерический 
препарат p

ΔОФВ
1
, мл 239 ± 32 (±265) 196 ± 23 (±147) >0,100

ΔОФВ
1
, %  

от исходного
15,6 ± 2,7 (±22,6) 9,5 ± 1,2 (±7,6) 0,043

ΔОФВ
1
 >200 мл 

и >12%, %
33,8 31,0 >0,100

Ощущение 
облегчения  
у пациента, %

75 60 >0,500

Обозначения здесь и в табл. 6: ΔОФВ
1
 – прирост ОФВ

1
.

Таблица 3. Динамика показателей у больных БА после инга‑
ляций оригинального (n = 68) и генерического (n = 42) пре‑
паратов
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у женщин, – 45,5 против 25,8% (p < 0,05) и 41,7 
против 29,5% (p > 0,05) соответственно.

Эффект обоих препаратов не различался у 
больных старшего (≥60 лет) и более молодого 
(<60 лет) возраста. В этих возрастных группах 
проба с Ипратеролом была положительной у 36,8 
и 26,1% пациентов соответственно, а проба с 
Беродуалом – у 33,3 и 34,0% соответственно. 
Аналогично распределилась и частота субъек‑
тивной положительной оценки действия препа‑
ратов: 68,4 и 52,2% соответственно после приема 
Ипратерола и 81 и 73% соответственно после 
приема Беродуала. Частота нежелательных яв‑
лений не зависела от возраста: 36,8 против 30,4% 
и 19,0 против 17,0% соответственно. 

Наличие отягощенного аллергологического 
анамнеза приводило к некоторому снижению ча‑
стоты положительного ответа (прироста ОФВ

1
) 

как после приема Ипратерола – 25% против 
33,3% в отсутствие отягощенного аллергологиче‑
ского анамнеза, так и после приема Беродуала – 
28,1 против 38,9% соответственно, различий по 
этому параметру между препаратами не было 
(χ2 = 0,991; d.f. = 1; p > 0,1). Однако имелись раз‑
личия по частоте нежелательных реакций, и пре‑
жде всего по возникновению кашля после ингаля‑
ции. Если после приема Беродуала частота кашля 
при отягощенном аллергологическом анамнезе 
была ниже – 9,4 против 11,1%, то после приема 
Ипратерола она была заметно выше – 41,7 против 
23,3% (χ2 = 4,93; d.f. = 1; p < 0,05). 

Общая характеристика больных ХОБЛ, 
которым проводились пробы
Общая характеристика больных ХОБЛ пред‑

ставлена в табл. 4.
Оценка бронхолитической пробы с отечест

венным ДАИ ипратропием/фенотеролом у 
79 больных ХОБЛ. В этой подгруппе 36,7% паци‑
ентов не получали базисной терапии, 20,3% по‑
лучали комбинации ИГКС/ДДБА, 12,7% – трой‑
ную комбинацию ИГКС/ДДБА/ДДАХП, 12,7% – 
двойную комбинацию ДДБА/ДДАХП, по 7,6% 
пришлось на монотерапию ДДБА или ДДАХП, 
1  больной получал только ИГКС и еще 1  боль‑
ной – тройную комбинацию в сочетании с ингиби‑
тором фосфодиэстеразы. Параметры форсирован‑
ной спирометрии, АД и ЧСС до и после ингаля‑
ции препарата Ипратерол представлены в табл. 5.

Все параметры форсированной спирометрии 
имели достоверный прирост, в то время как по‑
вышения АД или увеличения ЧСС отмечено не 
было. Проба с бронхолитиком была положитель‑
ной (прирост ОФВ

1
 не менее чем на 200 мл и на 

12% от исходного) только у 29,1% больных. От‑
четливое улучшение дыхания через 30 мин после 

Параметр Значение
Мужчины, % 91,3

Женщины, % 8,7

Средний возраст, годы 63,4 ± 0,9 (±9,3)  
(от 33 до 86)

Отягощенный аллергологический 
анамнез, %

0

Сопутствующие заболевания, всего, % 69,2

Патология сердечно-сосудистой 
системы, %

52,9

Патология желудочно-кишечного 
тракта, % 

16,3

Патология ЛОР-органов, % 1,0

Патология почек и мочевыводящих 
путей, %

6,7

Неврологические заболевания, % 2,9

Сахарный диабет, % 6,7

В течение последнего года, %

не было обострений 22,1

1 обострение 43,3

≥2 обострений 34,2

1 госпитализация 43,3

≥2 госпитализаций 3,8

Регулярно ингалировали КДБА, % 82,7

Средний балл по CAT 13,2 ± 0,9 (±9,8)  
(от 0 до 34)

Доля пациентов с показателем по CAT 
>10 баллов, %

57,7

Типы ХОБЛ по GOLD, %

A 15,4

B 47,4

C 1,3

D 35,9

Лейкоциты, ×109/л 7,4 ± 0,2 (±2,1)

СОЭ, мм/ч 11,9 ± 1,1 (±10,8)

Гемоглобин, г/л 143,0 ± 1,6 (±16,6)

Тромбоциты, ×109/л 253,0 ± 6,4 (±65,9)

Нейтрофилы, % 62,22 ± 0,97 (±9,93)

Эозинофилы, % 1,61 ± 0,15 (±1,57)

Лимфоциты, % 28,56 ± 0,96 (±9,78)

Моноциты, % 7,00 ± 0,30 (±3,10)

Эозинофилия (≥5%), % 2,0

ФЖЕЛ, % от должной 73,9 ± 2,4 (±24,5)

ОФВ
1
, % от должного 49,5 ± 2,0 (±20,7)

ПСВ, % от должной 47,0 ± 2,1 (±20,9)

ФЖЕЛ <80% от должной, % 53,4

ОФВ
1
 <80% от должного, % 91,3

ПСВ <80% от должной, % 94,8

Обозначения: CAT – COPD Assessment Test (тест по оценке ХОБЛ), 
GOLD – Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (Гло‑
бальная инициатива по хронической обструктивной болезни лег‑
ких).

Таблица 4. Общая характеристика больных ХОБЛ, вклю‑
ченных в исследование (n = 104)
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ингаляции отметили 60,8% больных, какие-либо 
неприятные ощущения – 11,4%. У 3,8% пациен‑
тов возникло покашливание, у 7,6% – першение 
в горле, у 1,3% – сердцебиение, головной боли и 
головокружения не отметил ни один больной. Все 
эти ощущения были выражены слабо и не оказа‑
ли негативного влияния на состояние больных. 

При разделении больных на типы A, B, C, D 
по GOLD (Global Initiative for Chronic Obstructive 
Lung Disease – Глобальная инициатива по хрони‑
ческой обструктивной болезни легких) частота 
положительной пробы (прирост ОФВ

1
 не менее 

чем на 200 мл и на 12% от исходного) при типе А 
составила 33,3%, при типе B – 29,6%, при 
типе D – 31,6% (к типу С относился 1 больной с 
положительной реакцией), а отчетливое улучше‑
ние дыхания через 30 мин наблюдалось в 50,0; 
70,4 и 63,2% случаев соответственно. 

Проба с бронхолитиком была положительной 
у 31,4% мужчин и у 11,1% женщин. Облегчение 
дыхания почувствовали 62,9% мужчин и 44,4% 
женщин, а нежелательные явления отмечались 
у 10 и 22,2% соответственно. При этом кашель 
возникал в 4 раза чаще у женщин (11,1 против 
2,9%), а частота случаев першения в горле соста‑
вила 11,1 и 7,1% соответственно.

При разделении больных на лиц старшего 
(≥60 лет) и более молодого (<60 лет) возраста 
были получены следующие результаты: положи‑
тельная проба по приросту ОФВ

1
 – у 26,8 против 

34,8%, облегчение дыхания – у 66,1 против 
47,8%, нежелательные реакции – у 8,9 против 
17,4%, першение в горле – у 5,4 против 13,0%, 
кашель – у 3,6 против 4,3% соответственно. Дру‑
гих нежелательных реакций не было.

Субанализ данных больных ХОБЛ, обследо-
ванных в Республике Татарстан, при сравнении 
оригинального и генерического препаратов 
ипратропия/фенотерола в виде ДАИ. У 25 боль‑
ных ХОБЛ была проведена проба с Беродуалом и 
у 33 – с Ипратеролом, исходные значения ОФВ

1
 у 

этих пациентов составляли 54,3 ± 4,3 (±21,5) и 
51,8 ± 3,7 (±21,2)% от должного соответственно 
(p > 0,1), а ПСВ – 40,1 ± 4,3 (±21,3) и 48,3 ± 3,9 
(±22,2)% от должной соответственно (p > 0,1). По 
возрасту подгруппы не различались (60,9 ± 1,8 

(±9,9) и 61,4 ± 1,6 (±9,1) года соответственно). 
Доля женщин в подгруппах составляла 0 и 3,0% 
соответственно (p > 0,1). Результаты сравнения 
эффектов двух препаратов представлены в табл. 6.

Нежелательные явления отмечались в 4,0 и 
9,1% случаев соответственно (p > 0,1), среди них 
чаще всего наблюдался кашель – у 6,1% пациен‑
тов после приема Ипратерола и у 4,0% пациен‑
тов после приема Беродуала (p > 0,1). Першение 
в горле возникло у 1 больного после приема 
Ипратерола и не отмечалось ни у одного больного 
после приема Беродуала. Сердцебиения, голово‑
кружения и головной боли не было отмечено ни у 
одного больного ХОБЛ. Серьезных нежелатель‑
ных явлений не наблюдалось, т.е. несмотря на 
достоверные различия в приросте ОФВ

1
, они не 

были клинически значимыми. 
Сравнение эффекта препаратов у мужчин и 

женщин при ХОБЛ не представилось возмож‑
ным ввиду абсолютного преобладания мужчин в 
группе.

Эффект обоих препаратов у больных старшего 
возраста (≥60 лет) имел тенденцию к большей 
выраженности, чем у лиц более молодого возрас‑
та (<60 лет). Проба с Ипратеролом была положи‑
тельной у 40,0 и 30,8% лиц соответственно, про‑
ба с Беродуалом – у 25,0 и 15,4% лиц соответст
венно. Частота субъективной положительной 
оценки действия препаратов была следующей: 
85,0 и 53,8% соответственно после приема Ипра‑
терола и 58,3 и 69,2% соответственно после при‑
ема Беродуала. Частота нежелательных явлений 
не зависела от возраста: 10,0 против 7,7% и 0 
против 7,7% соответственно. 

Параметр Исходно После бронхолитика Динамика p
ФЖЕЛ, л 2,71 ± 0,12 (±1,08) 2,95 ± 0,13 (±1,16) 0,243 ± 0,038 (±0,340) <0,001

ОФВ
1
, л 1,43 ± 0,07 (±0,67) 1,59 ± 0,08 (±0,67) 0,160 ± 0,020 (±0,181) <0,001

ПСВ, л/с 3,56 ± 0,18 (±1,61) 4,03 ± 0,20 (±1,78) 0,471 ± 0,066 (±0,586) <0,001

САД, мм рт. ст. 137,6 ± 1,9 (±16,6) 135,9 ± 1,9 (±17,3) –1,68 ± 1,38 (±12,2) >0,100

ДАД, мм рт. ст. 84,3 ± 1,4 (±12,7) 81,1 ± 1,4 (±12,7) –3,25 ± 1,41 (±12,52) <0,050

ЧСС, в 1 мин 79,2 ± 0,9 (±8,5) 80,3 ± 0,9 (±8,4) 1,12 ± 0,56 (±4,88) <0,050

Таблица 5. Параметры форсированной спирометрии, АД и ЧСС до и после ингаляции генерического препарата ипратро‑
пия/фенотерола в виде ДАИ у больных ХОБЛ (n = 79)

Параметр Оригинальный 
препарат

Генерический 
препарат р

ΔОФВ
1
, мл 102 ± 33 (±164) 182 ± 33 (±193) <0,001

ΔОФВ
1
, %  

от исходного
7,54 ± 2,57 

(±12,90)
14,46 ± 2,75 

(±15,80)
<0,050

ΔОФВ
1
 >200 мл 

и >12%, %
20,0 36,6 >0,100

Ощущение 
облегчения  
у пациента, %

64,0 72,7 >0,100

Таблица 6. Динамика показателей у больных ХОБЛ после 
ингаляций оригинального (n = 25) и генерического (n = 33) 
препаратов 
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Оценить влияние отягощенного аллергологи‑
ческого анамнеза на эффекты двух бронхолити‑
ков при ХОБЛ не представилось возможным вви‑
ду отсутствия в группе больных с проявлениями 
аллергии в анамнезе.

Заключение
По результатам проведенного исследования, 

генерическая фиксированная комбинация ипра‑
тропий/фенотерол оказывала достоверное брон‑
холитическое действие как при ХОБЛ, так и при 
БА. Влияние на динамику ОФВ

1
 сохранялось у 

лиц разного возраста и пола. Серьезных нежела‑
тельных явлений не наблюдалось. 

В группе ХОБЛ какие-либо неприятные ощу‑
щения возникали у каждого 10-го пациента, 
чаще всего это было покашливание сразу после 
ингаляции. Какого-либо влияния Ипратерола на 
АД и ЧСС не наблюдалось. 

В группе БА неприятные ощущения после ин‑
галяции возникали у каждого 3-го пациента, это 
были покашливание и першение в горле, но они 
не влияли на бронхолитический эффект. У боль‑
ных с отягощенным аллергологическим анамне‑
зом несколько чаще отмечался положительный 
ответ на бронхолитик, но и несколько чаще име‑
лись неприятные ощущения при ингаляции. Эти 
различия не были достоверными. 

При сравнении Беродуала и Ипратерола был 
выявлен сопоставимый бронхолитический от‑
вет, но при БА более выраженной была реакция 
на Беродуал, а при ХОБЛ – на Ипратерол. Эти 
различия не были клинически значимыми. Ин‑
тересен тот факт, что у мужчин, больных БА, от‑
вет на оба бронхолитика был более выраженным, 
чем у женщин. Кашель после ингаляции досто‑
верно чаще возникал у больных БА с отягощен‑
ным аллергологическим анамнезом после прие‑
ма Ипратерола, чем после приема Беродуала. 

Полученные данные о равной эффективности 
оригинального и генерического препаратов фик‑
сированной комбинации ипратропий/фенотерол 
в виде ДАИ были сопоставимы с данными, полу‑
ченными ранее при сравнении этих же препара‑
тов в виде небулайзера [7]. Тенденция к большей 

частоте кашля и першения в горле после ингаля‑
ций генерического препарата, вероятно, связана 
с различием в составе вспомогательных веществ 
(бензалкония хлорид в нем заменен на натрия 
бензоат) [9]. Возникновение кашля или перше‑
ния в горле не изменяло ответ на бронхолитики. 

Таким образом, вошедший в клиническую 
практику отечественный генерический ДАИ 
ипратропия/фенотерола Ипратерол является эф‑
фективным короткодействующим бронхолити‑
ком, сопоставимым по воздействию с оригиналь‑
ным препаратом. 
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Results of the Acute Bronchodilator Test  
with a Russian Generic Bronchodilator Ipratropium/Fenoterol

I.Yu. Vizel, E.I. Shmelev, S.O. Ermolova, N.M. Shmeleva,  
N.M. Rakhmatullina†, I.N. Salakhova, A.R. Vafina, and A.A. Vizel
In three Russian Federation regions (Moscow, Leningrad Region, the Republic of Tatarstan), efficacy and safety of 
the domestic generic drug ipratropium/fenoterol was assessed, as well as his comparison with the original drug. It 
was delivered via a metered-dose aerosol inhaler in 135 patients with bronchial asthma (BA) and 104 patients with 
chronic obstructive pulmonary disease (COPD). It was found that the Russian generic combination bronchodilator 
was not inferior in efficacy and safety to the original one. At the same time, some features of action of both drugs were 
revealed in two obstructive pulmonary diseases – BA and COPD.
Key words: ipratropium, fenoterol, generic, efficacy, safety.




