
40 Эффективная фармакотерапия. 21/2013

Мометазона фуроат 
в лечении больных 
бронхиальной астмой

В обзоре представлена доказательная база эффективности 
и безопасности нового ингаляционного глюкокортикостероида (ИГКС) 
мометазона фуроата с инновационной системой доставки Твистхейлер. 
Проанализированы данные исследований эффективности мометазона 
фуроата в сравнении с плацебо и другими ИГКС при бронхиальной астме 
у взрослых и детей.
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Мометазона фуроат (МФ) – 
высокоаффинный то-
пический глюкокорти-

костероид  – хорошо известен 
российским врачам разных спе-
циальностей. Им пользуются дер-
матологи и  аллергологи в  виде 
крема, мази и лосьона Элоком (за-
регистрированы в  России в  2008 
и 2009 гг.) для ослабления и лик-
видации воспалительных явлений 
и  зуда при дерматозах, поддаю-
щихся глюкокортикостероидной 
терапии, у взрослых и детей в воз-
расте от 2 лет. Другая топическая 
форма мометазона  – назальный 
дозированный спрей Назонекс 
(зарегистрирован в 2009 г.) – по-
казана при сезонном круглого-
дичном аллергическом рините 
у взрослых и детей старше 2 лет, 
при синуситах у взрослых и детей 

старше 12 лет (в составе комбини-
рованной терапии), а  также при 
полипозе носа. МФ, назначенный 
внутрь в  дозе 200 мкг в  течение 
2 месяцев, эффективен при лече-
нии эозинофильного эзофагита, 
что было показано в пилотном ис-
следовании [1].
В  настоящее время в  практику 
пульмонолога и аллерголога во шла 
новая топическая форма МФ – Ас-
манекс с многодозным порошко-
вым ингалятором Твистхейлер [2]. 
К 2011 г. мометазона фуроат для 
лечения БА был зарегистрирован 
в 40 странах мира, причем в США 
в  2005 г.  его применение было 
разрешено у  пациентов с  12  лет, 
а с 2008 г. – с 4 лет [3].
Ингаляционные глюкокортико-
стероиды (ИГКС) на сегодняшний 
день считаются основными проти-

вовоспалительными препаратами 
для контроля течения бронхиаль-
ной астмы (БА). Эта позиция изло-
жена в отечественных националь-
ных рекомендациях для взрослых 
и детей, в международной иници-
ативе GINA 2011 (Global Initiative 
for Asthma  – Глобальная иници-
атива по  борьбе с  бронхиальной 
астмой) [4], в рекомендациях меж-
дународной группы экспертов EPR 
(Expert Panel Report) и Националь-
ной программе США по обучению 
пациентов с  БА и  профилактике 
БА (National Asthma Education and 
Prevention Program, NAEPP). В на-
стоящее время при БА рекомендо-
ваны беклометазона дипропионат, 
будесонид, флунизолид, триам-
цинолона ацетонид, флутиказона 
пропионат, циклесонид и момета-
зона фуроат. На основании данных 
о  сравнительной эффективности 
препаратов эксперты разработали 
таблицу эквипотентных доз ИГКС, 
пример которой для взрослых мы 
приводим в  этой статье (табли-
ца) [4].

Исследования МФ у взрослых
Препарат имеет достаточную до-
казательную базу, основанную 
на большом количестве клиничес-
ких исследований, часть из кото-
рых включена в настоящий обзор. 
Отметим, что в  исследованиях 

Клиническая эффективность



41Пульмонология и оториноларингология. № 2

МФ применяли в дозирующем аэ-
розольном ингаляторе (ДАИ) 
и порошковом ингаляторе (ДПИ), 
один и два раза в день, в сравне-
нии и в сочетании с другими пре-
паратами.
Аллергологи из  Калифорнии 
в  2006 г.  опубликовали обзор 
57 публикаций, посвященных ле-
чению БА с  помощью МФ. Про-
веденные рандомизированные 
контролируемые исследования 
(РКИ) показали, что МФ-ДПИ, на-
значенный в вечернее время один 
раз в сутки (200 или 400 мкг), был 
эффективен у больных БА легкого 
и  среднетяжелого течения, кото-
рые ранее получали только корот-
кодействующие бета-2-агонисты 
(КДБА) или находились на  под-
держивающей терапии другими 
ИГКС. У больных с БА тяжелого 
течения МФ-ДПИ в дозе 400 мкг 
2 раза в сутки позволял отказать-
ся от применения или значительно 
снижал дозу системных глюкокор-
тикостероидов при улучшении 
функции легких, симптомов БА 
и качества жизни [5, 6]. Было сде-
лано заключение о  том, что МФ 
обеспечивает врачей первичного 
звена и специалистов безопасным, 
эффективным и  удобным препа-
ратом для лечения БА [6].
МФ был изучен в отдельном иссле-
довании, проведенном в  Велико-
британии, при неэозинофильной 
БА, которая может быть резистент-
ной к ИГКС. В сравнении с плацебо 
при 8-недельной ингаляционной 
терапии МФ произошло улучше-
ние результата теста с  метахоли-
ном и улучшение качества жизни, 
связанного с БА неэозинофильной 
природы [7].
Американские исследователи 
обобщили результаты двух 12-не-
дельных РКИ МФ-ДПИ при при-
менении вечером 400 мкг один раз 
в  сутки (286 больных) и  200 мкг 
два раза в  сутки (400 больных) 
у пациентов, которые ранее полу-
чали ИГКС. МФ-ДПИ в суточной 
дозе 400 мкг (за 1 или 2 ингаляции) 
приводил к достоверному улучше-
нию качества жизни у  больных 
с персистирующей БА [8].
Новозеландские исследователи 
провели метаанализ 2533 случаев 

БА из  9 исследований и  оцени-
ли эффективность применения 
МФ один раз в  день и  в зависи-
мости от дозы МФ у больных БА. 
Не  было выявлено преимуществ 
двукратного дозирования МФ 
перед однократным (с  разницей 
в пулах в 0,02 л, 95% доверитель-
ный интервал (ДИ) (-0,06)–(-0,10)) 
в  отношении изменения объема 
форсированного выдоха за  пер-
вую секунду (ОФВ1) по сравнению 
с  исходным значением. Увеличе-
ние ОФВ1 при применении дозы 
400 мкг было более выраженным, 
чем при применении 200 мкг, 
с разницей между пулами в 0,09 л 
(95% ДИ 0,04–0,13) [9].
В  Финляндии было проведено 
8-недельное рандомизированное 
двойное слепое плацебоконтро-
лируемое исследование примене-
ния 400 мкг МФ один раз в сутки, 
в которое было включено 144 па-
циента с  симптомами со  сторо-
ны нижних дыхательных путей, 
указывающих на БА. По сравне-
нию с  плацебо применение МФ 
привело к  улучшению утренних 
симптомов к  8-й неделе. Утрен-
няя и вечерняя пиковая скорость 
выдоха (ПСВ) после применения 
МФ увеличилась в  сравнении 
с плацебо, одновременно умень-

шались количество эозинофилов 
и уровень эозинофильного кати-
онного белка в индуцированной 
мокроте [10].

Сопоставление с другими ИГКС
Входящий в практику новый пре-
парат обязательно должен быть 
как минимум не хуже аналогов.
Влияние 400 мкг МФ-ДПИ 1 раз 
в  день на  гипоталамо-гипофи-
зарно-надпочечниковую систему 
сопоставляли с влиянием при ис-
пользовании ДАИ беклометазона 
дипропионата (БД-ДАИ) 2 раза 
в  день. Среднее снижение отно-
сительно исходных значений пло-
щади под кривой 24-часовой кон-
центрации кортизола сыворотки 
крови AUC(0–24) у  получавших 
МФ-ДПИ было достоверно ниже 
в сравнении с БД-ДАИ, доставлен-
ного как с помощью фреонового, 
так и бесфреонового ДАИ. Отме-
чена тенденция к более высоким 
значениям утренней и  вечерней 
ПСВ у  пациентов, получавших 
МФ-ДПИ, в сравнении с БД-ДАИ. 
Авторы сделали заключение о том, 
что МФ-ДПИ в меньшей степени 
влияет на уровень кортизола кро-
ви, чем БД-ДАИ в виде фреоново-
го или бесфреонового ингалято-
ра [11].

Таблица. Рассчитанные эквипотентные суточные дозы ингаляционных глюкокортикостероидов 
у взрослых†

Препарат Низкие 
суточные дозы, мкг

Средние 
суточные дозы, мкг

Высокие 
суточные дозы, мкг‡

Беклометазона дипропионат
 ■ ХФУ
 ■ ГФА

100–250 
200–500

> 500–1000
> 250–500

> 1000–2000
> 500–1000

Будесонид* 200–400 > 400–800 > 800–1600

Циклесонид* 80–160 > 160–320 > 320–1280

Флунизолид 500–1000 > 1000–2000 > 2000

Флутиказон 100–250 > 250–500 > 500–1000

Мометазона фуроат* 200–400 > 400–800 > 800–1200

Триамцинолона ацетонид 400–1000 > 1000–2000 > 2000

ХФУ – хлорфторуглерод, ГФА – гидрофторалканы.
† Сопоставления препаратов основаны на данных об их сравнительной эффективности.
‡ Пациенты, которым, по мнению врача, показаны высокие дозы препаратов (за исключением коротких 
курсов высокодозной терапии), должны быть направлены к специалисту для подбора замены такой терапии 
адекватными комбинациями поддерживающих препаратов. Максимальные рекомендуемые дозы определены 
произвольно, но их длительное применение сопровождается повышенным риском системных побочных 
эффектов.
* Зарегистрированы для применения один раз в сутки у пациентов с легким течением бронхиальной астмы.
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Аналитики из Нью-Йорка (США) 
провели ретроспективный анализ 
лечения 1273 больных БА легкого 
течения в возрасте от 12 до 65 лет 
с  применением МФ-ДПИ и  БД-
ДАИ за  период 2005–2008  гг. 
Мультивариантный анализ по-
казал, что в когорте, получавшей 
МФ-ДПИ, исходы были лучше, 
чем среди получавших БД-ДАИ, 
включая лучшую приверженность 
лечению (29,5% против 20,2% со-
ответственно, p < 0,001), меньшую 
частоту обострений (в  среднем 
0,12 против 0,19, p = 0,002) и сни-
жение потребления баллончиков 
КДБА (в среднем 0,9 против 1,1 со-
ответственно, p < 0,001) [12].
Во  Франции было проведено 
многоцентровое РКИ, в котором 
в 4 группах сопоставили эффекты 
МФ-ДПИ (100, 200 и 400 мкг 2 ра-
за в день) и будесонида Турбуха-
лер 400 мкг 2 раза в день при их 
применении в течение 12 недель. 
Изменения ОФВ1 были достовер-
но более выражены (p < 0,05) при 
применении МФ 200 и  400  мкг 
2  раза в  день, чем будесонида. 
Достоверные преимущества МФ 
200  и  400 мкг были установлены 
и  по таким параметрам, как ре-
зультаты пикфлоуметрии, симп-
томы БА и  частота применения 
КДБА. Эффективность МФ-ДПИ 
200 мкг 2 раза в день была сопос-
тавима с эффективностью будесо-
нида Турбухалера 400 мкг 2 раза 
в  день. Частота развития канди-
доза полости рта была не выше 3% 
в каждой из групп. Все режимы ле-
чения переносились хорошо [13].
Аллергологи из Калифорнии про-
вели сравнение эффективности 
и  безопасности ингаляций МФ-
ДПИ один раз в  сутки и  одно-
кратной ингаляции через ДПИ 
будесонида и  плацебо при лече-
нии 262 больных персистирую-
щей БА среднетяжелого течения, 
применявших ранее ИГКС 2 раза 
в  день. Процент прироста ОФВ1 
к  конечной точке исследования 
был достоверно выше (p < 0,01) 
при применении МФ-ДПИ 440 мкг 
(8,9%), чем при лечении будесо-
нидом-ДПИ 400 мкг (2,1%) или 
плацебо (-3,9%). МФ-ДПИ имел 
также статистически значимые 

преимущества в  отношении ут-
ренней и вечерней ПСВ, частоты 
применения КДБА альбутерола, 
количества дней без симптомов 
БА и оцененного врачами ответа 
на лечение в сравнении с будесо-
нидом и  плацебо (p < 0,05). Оба 
вида активной терапии переноси-
лись хорошо [14].
В  Великобритании было прове-
дено 8-недельное РКИ, в котором 
сопоставляли эффективность 
и безопасность 400 мкг МФ-ДПИ 
в вечернее время и ДАИ флутика-
зона пропионата (ФП) 2 раза в день 
по 125 мкг у 167 взрослых и под-
ростков, ранее получавших ФП. 
Улучшение ОФВ1 было отмечено 
на  втором визите в  обеих груп-
пах. Это улучшение сохранялось 
спустя 4 и 8 недель. Средний про-
цент изменений ОФВ1 в конечной 
точке в сравнении с исходной был 
4,58% при применении МФ-ДПИ 
и 6,98% – ФП-ДАИ (р = 0,35). В ко-
нечной точке клиническое улуч-
шение состояния в группе терапии 
МФ-ДПИ врачи отметили у  62% 
пациентов, а в группе ФП – у 47% 
пациентов (p = 0,007). Среди боль-
ных, получавших МФ-ДПИ, 24,8% 
отметили, что ингалятор им по-
нравился, а среди использовавших 
ФП-ДАИ  – 22,4% (p = 0,01). Оба 
типа лечения больные переносили 
хорошо [15].
Аналитики из Нью-Йорка (США) 
оценили приверженность терапии 
и уровень контроля БА при срав-
нении МФ-ДПИ один раз в сутки 
с ФП два раза в сутки у подрост-
ков и молодых взрослых пациен-
тов (12–25 лет) в  течение 2005–
2008 гг. Пациенты в анализе были 
отобраны в две соответствующие 
по исходным показателям привер-
женности группы в соотношении 
1:1. После выравнивания по  ос-
новным критериям в  подгруппах 
(по 692 пациента в каждой, сред-
ний возраст 16 лет) привержен-
ность лечению оценивали по  ко-
личеству отпущенных по рецепту 
препаратов и  числу дней приема 
препарата. В  обоих случаях при-
верженность терапии была до-
стоверно выше среди получавших 
МФ-ДПИ в  сравнении с  ФП  – 
23,5% против 14,5% (p < 0,0001) 

и 2,7 против 1,91  (p < 0,0001) со-
ответственно. Среднее количество 
баллончиков КДБА было досто-
верно меньше среди применявших 
МФ-ДПИ, чем ФП (1,04 против 
1,40; p  <  0,0001). В  то же время 
не отмечено достоверной разницы 
по числу обострений БА. Был сде-
лан вывод о том, что у подростков 
и молодых взрослых применение 
МФ-ДПИ сопровождается более 
высокими показателями при-
верженности терапии и  связано 
с  меньшей частотой использова-
ния КДБА, чем при применении 
ФП [16].
Исследователи из Огайо (США) от-
метили, что вопреки рекомендаци-
ям NAEPP, согласно которым мо-
нотерапия малыми дозами ИГКС 
является наиболее приемлемой для 
больных с легкой персистирующей 
БА, многие больные получают ком-
бинации длительно действующих 
бета-2-агонистов (ДДБА) и ИГКС. 
Был проведен ретроспективный 
анализ баз данных пациентов 
за 365 дней. После выравнивания 
были проанализированы 2 когор-
ты пациентов (по 4094 в каждой): 
получавших МФ или комбинацию 
«ФП + салметерол» (С/ФП). Ока-
залось, что на  получавших МФ 
было произведено меньше рас-
ходов, чем на  получавших С/ФП 
(2136 против 2315 долл. США соот-
ветственно; р < 0,001), в группе МФ 
были ниже фармацевтические за-
траты (727 против 925 долл. США 
соответственно; p < 0,0001), было 
меньше обострений (0,14 против 
0,16; p = 0,0306), было потрачено 
меньше упаковок КДБА (0,9 про-
тив 1,0; p < 0,0001), была выше 
приверженность лечению, изме-
ренная по количеству отпущенных 
по рецепту препаратов (3,0 против 
2,8; p < 0,0001). Связанные с астмой 
госпитальные затраты, внеболь-
ничные затраты, приверженность, 
измеренная по  количеству дней, 
в которые больные получали лече-
ние, не различались между группа-
ми. Несмотря на то что в исследо-
вании не анализировались данные 
по дополнительной терапии ИГКС 
и  ИГКС/ДДБА, не  участвовали 
дети, а также присутствовали ог-
раничения, связанные с  ретро-
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спективным анализом базы дан-
ных, в целом работа показала, что 
применение МФ может быть более 
рентабельным, чем использование 
С/ФП, при лечении БА легкого те-
чения. Авторы подчеркнули, что 
для достижения эффективнос-

ти и  рентабельности лечения БА 
важно следовать национальным 
рекомендациям, в которых отдано 
предпочтение монотерапии ИГКС 
при лечении персистирующей БА 
легкого течения [17]. Одним из та-
ких препаратов является ингаля-

ционный глюкокортикостероид 
мометазона фуроат с новой совер-
шенной доставкой – Твистхейлер, 
недавно пополнивший арсенал 
отечественных пульмонологов, 
аллергологов, терапевтов и педи-
атров.  
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