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Проведення постмаркетингових досліджень щодо вивчення ефективності й безпечності застосування антагоністів лейкотрієнів, зокрема 
монтелукасту, в альтернативних схемах лікування дітей із коморбідною бронхіальною астмою залишається важливим для персоніфікова-
ної терапії.
Мета – вивчити ефективність і переносимість базисної терапії із застосуванням монтелукасту 5 мг та флутиказону пропіонату 125 мкг 
у дітей з коморбідною бронхіальною астмою (БА) легкого і середньотяжкого перебігу, поєднаною з легким персистуючим алергічним 
ринітом (АР).
Матеріали та методи. Проспективно проаналізовано клінічну ефективність і переносимість двох схем базисного лікування: монотерапія 
монтелукастом 5 мг (І група, n=28, хворі з легким перебігом БА та АР) та комбіноване застосування з флутиказоном пропіонатом 125 мкг на 
добу (ІІ група, n=20, хворі з середньотяжким перебігом БА і легким персистуючим АР) протягом 12 тижнів у дітей віком 6–11 років. Контрольо-
ваність симптомів БА оцінено за допомогою валідизованого опитувальника дитячого Астма контроль тесту (С-АСТ), симптомів АР – візуаль-
ної аналогової шкали (ВАШ).
Результати. Базисна терапія із застосуванням монтелукасту позитивно впливала на контрольованість симптомів БА та АР в обох групах 
дітей, про що свідчило вірогідне (р=0,000) підвищення показника С-АСТ тесту з вищим балом у дітей ІІ групи (р=0,006). На тлі лікування 
загальний показник ВАШ в дітей І та ІІ груп зменшився в 2,8 раза. Моніторинг небажаних явищ на тлі лікування в досліджуваних груп 
дітей свідчив про хорошу переносимість застосованих схем лікування. Лише в 1 (3,6%) дитини І групи реєструвався незначний абдомі-
нальний біль.
Висновки. Монотерапія монтелукастом і комбіноване застосування з флутиказоном пропіонатом ефективно контролює симптоми легкої 
та середньотяжкої БА, поєднаної з легким персистуючим АР у дітей, має добру переносимість.
Дослідження виконано відповідно до принципів Гельсінської декларації. Протокол дослідження ухвалено комітетом із біоетики та деонто-
логії зазначеної в роботі установи. На проведення досліджень отримано інформовану згоду пацієнтів.
Автори заявляють про відсутність конфлікту інтересів.
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Efficacy and tolerability of basic treatment with montelukast and fluticasone propionate in school-age 
children with asthma combined with allergic rhinitis
T.R. Umanets, A.A. Buratynska, V.O. Dzisiak
SI «Ukrainian Center of Maternity and Childhood of the NAMS of Ukraine», Kyiv

Conducting post-marketing studies to study the effectiveness and safety of the use of leukotriene antagonists, in particular montelukast, in alternative 
treatment regimens for children with comorbid asthma remains important for personalized therapy.
Aim – to study the effectiveness and tolerability of basic therapy with the use of montelukast 5 mg and fluticasone propionate 125 mcg in children 
with comorbid mild asthma and comorbid moderate asthma, combined with mild persistent allergic rhinitis (AR).
Materials and methods. The clinical effectiveness and tolerability of two basic treatment regimens were prospectively analyzed: montelukast 
5 mg monotherapy (group I, n=28, patients with mild asthma and RA) and combined use with fluticasone propionate 125 mcg per day (group II, 
n=20, patients with moderate asthma and mild persistent AR) for 12 weeks in children aged 6–11 years. The controllability of asthma symptoms was 
assessed using the validated Children’s Asthma Control Test (C-AСT) questionnaire, and the symptoms of asthma were assessed using the vi-
sual analog scale (VAS).
Results. Basic therapy with the use of montelukast had a positive effect on the controllability of asthma and AR symptoms in the both groups of 
 children, which was evidenced by a probable (p=0.000) increase in the C-AСT test index with a higher score in children of the II group (p=0.006). 
Against the background of treatment, the total VAS index in children of the groups I and II decreased by 2.8 times. Monitoring of adverse events 
against the background of treatment in the studied groups of children testified to the good tolerability of the applied treatment regimens. Only 1 (3.6%) 
child of the group I had minor abdominal pain.
Conclusions. Monotherapy with montelukast and combined use with fluticasone propionate effectively controls the symptoms of mild and moderate 
asthma combined with mild persistent RA in children, and is well tolerated.
The study was carried out in accordance with the principles of the Declaration of Helsinki. The study protocol was approved by the Committee on 
bioethics and deontology of these institutions. The informed consent of the children’s parents was obtained for the research.
No conflict of interests was declared by the authors.
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Вступ

Бронхіальна астма (БА) та алергічний 
риніт (АР) залишаються поширеними 
хронічними алергічними респіраторни-

ми захворюваннями як серед дорослих, так і се-
ред дітей. На цю патологію страждає понад 
300 млн людей у всьому світі, зокрема, 10–30% 
дорослих і до 40% дітей [10,18].

До 75–80% пацієнтів із БА страждають на АР, 
а до 40% пацієнтів з АР хворіють на БА [9]. 
Взаємозв’язок цих двох нозологій пояснюється 
єдиним морфологічним субстратом (слизова 
верхніх і нижніх дихальних шляхів), загальними 
тригерами і патогенетичними механізмами, що 
пояснюється теорією «єдині дихальні шляхи». 
Супутній АР у дітей суттєво впливає на тяжкість 
перебігу БА, рівень її контролю та значно погір-
шує якість життя хворих дітей [6].

В основі розвитку алергічної БА і АР 
є Т-хелпер 2 (Тх2) запалення дихальних шляхів, 
спричинене значною кількістю клітин і медіато-
рів запалення, серед яких цистеїніллейкотрієнам 
(CysLT) належить важлива роль.

Цистеїніллейкотрієни LTC4, LTD4 і LTE4 є по-
тужними ліпідними медіаторами, що утворюють-
ся з арахідонової кислоти через 5-ліпоксигеназ-
ний шлях. Ці медіатори викликають як запальну 
реакцію, так і бронхоконстрикцію за допомогою 
трьох різних G-білкових рецепторів (GPCR) – 
CysLT1, CysLT2 і OXGR1 (також відомих як 
CysLT3 або GPR99). Хоча CysLT-опосередковані 
функції в ефекторній фазі алергічного запалення 
при БА встановлені протягом деякого часу, нещо-
давні дослідження показують нову роль цих ме-
діаторів та їхніх рецепторів в індукції та посилен-
ні Тх2 запалення [14].

CysLT чинять у тисячу разів сильнішу кон-
стрикторну дію на гладенькі м’язи дихальних 
шляхів порівняно з гістаміном і спричинюють 
ефекти, характерні для БА: збільшення прони-
кливості мікросудин, що призводить до ексуда-
ції плазми в стінку і просвіт дихальних шляхів 
і формування набряку; залучення еозинофілів 
у  дихальні шляхи та інфільтрації бронхів із по-
шкодженням ендотелію і формуванням гіпер-
реактивності дихальних шляхів; збільшення 
секреції слизу, яка з білками плазми крові і де-
сквамованими клітинами ендотелію формує 
слизові пробки; значну бронхообструкцію, 
обумов лену контрактильним ефектом на гла-
денькі м’язи дихальних шляхів; ремо де лювання 

базальної мембрани. При АР CysLT, які 
зв’язуються з назальними рецепторами, збіль-
шують проникність судин, спричиняючи закла-
деність носа, посилене утворення слизу та секре-
цію [22].

Враховуючи важливу роль CysLT в алергіч-
ному запаленні дихальних шляхів, антагоністи 
їхніх рецепторів, антилейкотрієнові препара-
ти, зокрема монтелукаст, застосовуються в лі-
куванні БА та АР [9,11,25]. Монтелукаст схва-
л е н и й  Уп р а в л і н н я м  і з  к о н т р о л ю  з а 
продуктами й ліками США (FDA) у 1998 р. 
для лікування БА та у 2002 р. для лікування 
АР [16]. Це 16-й за рангом за кількістю при-
значених препаратів у світі у 2020 р. [20]. Хоча 
іноді його призначають як препарат першої 
лінії, монтелукаст зазвичай призначають як 
додаткову терапію для пацієнтів з БА, яка не 
контролюється інгаляційними кортикостеро-
їдами (ІКС). Сучасні рекомендації щодо ліку-
вання БА [11] включають антилейкотрієнові 
препарати до категорії «інших» варіантів 
контролю (у монотерапії або в комбінації 
з ІКС). ІКС, такі як флутиказону пропіонат. та 
монтелукаст є препаратами, які найчастіше за-
стосовуються для лікування кашльової БА [1]. 
У метааналізах встановлено суттєво вищу 
ефективність монтелукасту в комбінованій те-
рапії кашльового варіанту БА в дітей порівня-
но з монотерапією ІКС [24,26,27].

Згідно з Рекомендаціями щодо АР [9,25], мон-
телукаст пропонують як варіант лікування за не-
ефективності або непереносимості стандартної 
терапії. У пацієнтів із коморбідним АР, що поєд-
нується з БА, монтелукаст порівняно з плацебо 
сприяє значному поліпшенню обох станів і тому 
розглядається як варіант для пацієнтів з обома 
захворюваннями [25].

Результати систематичного огляду та метаана-
лізу [16] щодо застосування монтелукасту в дітей 
з БА та АР свідчать, що монтелукаст є ефектив-
ним у контролюванні симптомів БА порівняно 
з плацебо та менш ефективним порівняно з ІКС 
у дітей із нічними симптомами БА, хоча величина 
різниці не велика. Щодо якості життя (HRQoL) 
не визначено жодних статистично значущих від-
мінностей між монтелукастом та ІКС.

У сучасній науковій літературі зазначається 
можливість ефективного і безпечного застосуван-
ня монтелукасту в дітей із легким і середньотяж-
ким обструктивним сонним апное [13], у профі-
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лактиці cезонних весняних кератокон’юнктивітів 
[12], із гіпертрофією аденоїд [2,5,17].

Сьогодні на ринку України існує багато гене-
ричних препаратів монтелукасту. Вважається, що 
стимулювання сектора генеричних ліків має ви-
рішальне значення для поліпшення забезпечення 
пацієнтів доступними ліками. При цьому важли-
вою є доведена біоеквівалентність оригінального 
продукту за лікарською формою, дією, способом 
введення, якістю, безпечністю, ефективними ха-
рактеристиками та призначенням [21]. Постмар-
кетингові дослідження щодо вивчення ефектив-
ності та безпечності застосування монтелукасту 
в альтернативних схемах лікування дітей із ко-
морбідною БА залишаються важливими для пер-
соніфікованої терапії.

Мета дослідження – вивчити ефективність 
і переносимість базисної терапії із застосуванням 
монтелукасту 5 мг і флутиказону пропіонату 
125 мкг у дітей із коморбідною БА легкого і се-
редньотяжкого перебігу, поєднаною з легким пер-
систуючим АР.

Матеріали та методи дослідження
Під нашим спостереженням перебувало 48 ді-

тей віком 6–12 років із коморбідною БА, поєдна-
ною з АР. Хворих залежно від перебігу БА поді-
лено на дві групи. Першу (І) групу дітей 
становили 28 хворих із БА та АР легкого персис-
туючого перебігу, які отримували в якості базис-
ного лікування монотерапію препаратом «Мілу-
кант» у вигляді жувальної таблетки 5 мг 1 раз на 
добу ввечері. Друга (ІІ) група дітей, до якої уві-
йшло 20 хворих із БА середньотяжкого перебігу, 
поєднаною з АР легкого ступеня, отримувала 
комбіновану терапію «Мілукант» 5 мг 1 раз на 
добу ввечері та ІКС «Флутіксон» 125 мкг 1 раз на 
добу. Період моніторингового спостереження ста-
новив 12 тижнів.

Критерії залучення пацієнтів до дослідження: 
наявність інформованої згоди батьків і пацієнтів 
на участь у дослідженні; діти віком 6–11 років; 
підтверджена БА відповідно до критеріїв GINA 
[11]; наявність супутнього АР; наявність симпто-
мів БА та АР; С-АСТ тест ≤19 балів; показник за 
ВАШ ≥50 мм. Критерії вилучення: деформації 
носової перетинки, будь-які аномалії ЛОР-
органів, аденоїдні вегетації 2–3-го ступенів (з по-
рушенням носового дихання); тест за валідизова-
ним опитувальником дитячого Астма контроль 
тесту (С-АСТ) >19 балів і показник за візуаль-
ною аналоговою шкалою (ВАШ) <50 мм; тяжкий 
перебіг БА; клінічно значуща тяжка патологія, 
що могла впливати на всмоктування і метаболізм; 
індивідуальна непереносимість будь-якого з ком-
понентів препаратів.

Дизайн дослідження відповідав моделі відкри-
того проспективного дослідження, проведеного 
в клініці ДУ «Всеукраїнський центр материнства 
та дитинства НАМН України» м. Києва відповід-
но до основних положень GСP ICH і Гельсінської 
декларації з біоетики з березня по вересень 
2024 року.

Критеріями ефективності проведеного базис-
ного лікування була позитивна динаміка показ-
ників контролю симптомів БА та АР. Контро-
льованість симптомів БА оцінено за допомогою 
тесту С-АСТ [8], а симптомів АР – за ВАШ [7]. 
За даними тесту С-АСТ, сума ≤19 балів вказує 
на неконтрольовану БА, а сума ≥20 балів озна-
чає, що БА контролюється ефективно. Згідно 
з ВАШ у цілому та за окремими назальними 
симптомами риніту, показник ≥50 мм вказує на 
відсутність ефективного контролювання симп-
томів АР.

Для оцінювання переносимості та безпечності 
базисного лікування із застосуванням препаратів 
«Мілукант» і «Флутіксон» враховано всі небажа-

Таблиця 1
Клінічна характеристика обстежених дітей

Клініко-параклінічний параметр
Група дітей

І (n=28) ІІ (n=20)
Вік, роки 7,21±1,2 7,85±1,04
Хлопчики, абс. (%) 19 (67,9) 12 (60,0)
Дівчатка, абс. (%) 9 (32,14) 8 (40)
Тривалість бронхіальної астми, роки 1,5±0,5 2,5±0,5
Атопічний дерматит, абс. (%) 3 (10,7) 3 (15,0)
Полісенсибілізація, абс. (%) 20 (71,4) 16 (80,0)
Моносенсибілізація, абс. (%) 8 (28,6) 4 (20,0)
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ні явища, у т.ч. контролювання показників 12-ка-
нальної електрокардіографії, лабораторних до-
сліджень (гемограми, біохімічних показників 
крові) до та після лікування.

Статистичну обробку отриманих результатів 
здійснено за допомогою програми «IBM SPSS 
StatisticsDeveloper 21.0» (номер ліцензійної уго-
ди IBM Z125–3301–14), також використано про-
грамне забезпечення «Microsoft Excel» (Microsoft 
Office 2016 Professional Plus, ліцензійна угода 
EULAID:O15_RTM_VL.1_RTM_RU).

Результати дослідження 
та їх обговорення

У таблиці 1 наведено клінічну характеристику 
обстежених дітей.

Серед обстежених дітей шкільного віку в ген-
дерній структурі пацієнтів переважали хлопчики 
(67,9% хлопчиків і 60,0% дівчаток). Середній вік 
обстежених дітей становив 7,21±1,2 року 
і 7,85±1,04 року, відповідно. Вірогідних відмін-
ностей у групах хворих за статтю (р=0,57) і віком 
(р=0,06) не встановлено. Супутній атопічний 

дерматит відзначався в обох групах хворих 
(10,7% і 15,0% дітей, відповідно).

Аналіз результатів алергологічного обстежен-
ня (шкірного алерготестування або алерген-спе-
цифічних ІgЕ) дав змогу виявити моносенсибілі-
зацію переважно до алергенів кліщів хатнього 
пилу у 25,0% дітей. Більшість обстежених дітей 
(75,0%) були полісенсибілізованими.

Основними клінічними симптомами захворю-
вань на момент залучення дітей до дослідження 
були періодичні сухий кашель (у 83,3% хворих) 
і назальні прояви у вигляді закладеності носа 
(у 100,0%), чхання (81,3%). Загальний бал тесту 
С-АСТ у досліджуваних дітей становив 
17,11±1,83 бала в пацієнтів І групи та 16,7±1,84 
бала в осіб ІІ групи.

Проведеними дослідженнями встановлено, 
що базисна монотерапія і комбінована терапія із 
застосуванням препарату «Мілукант» позитив-
но впливала на клінічний перебіг БА в обох гру-
пах досліджуваних дітей, про що свідчило віро-
гідне (р=0,000) підвищення показника тесту 
С-АСТ і відповідало ефективному контролюван-

Таблиця 2
Динаміка показників контролювання симптомів бронхіальної астми та алергічного риніту 

в обстежених дітей

Критерій контролювання симптомів БА та АР
Група дітей

Р1,2І (n=28) ІІ (n=20)
С-АСТ, бали:
- до лікування
- після лікування

17,11±1,83
22,89±2,25

16,7±1,84
24,7±2,0

0,45
0,006

ВАШ, мм:
- до лікування
- після лікування

57,1±11,5
20,4±9,2

54,5±5,1
19,1±5,1

0,34
0,06

Рис. 2. Динаміка назальних симптомів за візуальною 
аналоговою шкалою (мм) у дітей ІІ групи на тлі лікування

Рис. 1. Динаміка назальних симптомів за візуальною 
аналоговою шкалою (мм) у дітей І групи на тлі лікування

 

0

10

20

30

40

50

60

70

80

до лікування після лікування

чхання ринорея

свербіж носа закладеність носа  

0
10
20
30
40
50
60
70
80

до лікування після 
лікування 

чхання ринорея

свербіж носа закладеність носа



Ч и т а й т е  н а с  н а  с а й т і :  h t t p s : / / m e d - e x p e r t . c o m . u a
ОРИГІНАЛЬНІ ДОСЛІДЖЕННЯ

ISSN 2663-7553   Сучасна педiатрiя. Україна  1(145)/2025 13

ню симптомів хвороби (табл. 2). У дітей ІІ групи 
під впливом комбінованої терапії із застосуван-
ням препаратів «Мілукант» і «Флутіксон» по-
казники С-АСТ тесту були вірогідно вищими 
(р=0,006).

Застосування препарату «Мілукант» для 
контролювальної терапії залучених до дослі-
дження дітей І та ІІ груп сприяло ефективному 
контролюванню не тільки основних клінічних 
симптомів БА, але й АР, що підтверджувалося по-
зитивною динамікою показників ВАШ (р=0,000) 
(табл. 2). Так, на тлі лікування загальний показ-
ник ВАШ в обстежених дітей зменшився у 
2,8 раза. Динаміку показників ВАШ відповідно 
назальних симптомів у дітей груп спостереження 
наведено на рисунках 1 і 2.

Моніторинг небажаних явищ на тлі лікування 
в досліджуваних дітей показав, що в 1 (3,6%) ди-
тини І групи реєструвався незначний абдоміналь-
ний біль, який самостійно регресував. В 1 (5,0%) 
дитини ІІ групи спостерігався епізод гострої 
кропив’янки, який був клінічно не пов’язаний із 
базисним лікуванням. Клінічно значущих змін на 
електрокардіографії, а також змін біохімічних 
показників у неврологічному статусі не було, що 
засвідчило добру переносимість застосованих 
схем лікування. У всіх обстежених дітей реєстру-
валася висока прихильність до лікування.

У попередніх постмаркетингових досліджен-
нях у дітей з ізольованою БА та ізольованим АР, 

у т.ч. БА, поєднаною з АР, застосування монтелу-
касту поліпшувало перебіг цих захворювань, 
у яких для визначення ефективності використо-
вувались інші, ніж показники С-АСТ і ВАШ 
[4,23]. Отримані нами результати збігаються з 
даними авторів сучасних наукових досліджень і 
з поточними рекомендаціями щодо лікування БА 
[15,19,28].

Висновки
Проведені дослідження з клінічної ефектив-

ності базисного лікування із застосуванням пре-
паратів «Мілукант» і «Флутіксон» у дітей 
шкільного віку з коморбідною БА, поєднаною 
з АР, свідчать про терапевтичну ефективність 
і добру переносимість зазначених альтернатив-
них схем. Призначення антилейкотрієнового 
препарату «Мілукант» у монотерапії і комбіно-
ваній базовій терапії в цієї категорії дітей пози-
тивно впливає на контролювання симптомів як 
БА, так і АР. Добра переносимість і висока при-
хильність до лікування дають змогу рекоменду-
вати вищезазначені альтернативні схеми 
в  терапії дітей із легкою і середньотяжкою пер-
систуючою БА, поєднаною з легким перебігом 
АР у дітей шкільного віку.

Матеріал підготовлений за сприяння компанії 
ADAMED.

Автори заявляють про відсутність конфлікту 
інтересів.
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