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Συνδυασμός εισπνεόμενου β2 αγωνιστή 
μακράς δράσης και κορτικοστεροειδούς 
για την αντιμετώπιση του βρογχικού 
άσθματος κατά την παιδική ηλικία

ΠΕΡΙΛΗΨΗ

Το βρογχικό άσθμα είναι χρόνια νόσος των κατώτερων αερα-
γωγών, της οποίας βασική διαταραχή είναι η φλεγμονή του βρογ-
χικού βλεννογόνου. Επίμονα συμπτώματα ή συχνοί παροξυσμοί 
συμπτωμάτων ελέγχονται με την παρατεταμένη χορήγηση αντι-
φλεγμονώδους αγωγής. Τα τελευταία χρόνια, θέσεις ομοφωνίας για 
την αντιμετώπιση του παιδικού βρογχικού άσθματος συστήνουν τη 
χορήγηση συνδυασμού β2 αγωνιστή (βρογχοδιασταλτικού) μακράς 
δράσης και κορτικοστεροειδούς, εφόσον η θεραπεία με χαμηλή 
δόση εισπνεόμενου κορτικοστεροειδούς ή αναστολέα του υποδο-
χέα-1 κυστεϊνυλικών λευκοτριενίων δεν είναι αποτελεσματική.

Δεν υπάρχουν επαρκή βιβλιογραφικά δεδομένα για τη χρή-
ση β2 αγωνιστών μακράς δράσης στα 4 πρώτα έτη της ζωής. 
Τουλάχιστον 3 πρόσφατες μετα-αναλύσεις Cochrane (2009) της 
δημοσιευμένης βιβλιογραφίας εξέτασαν την αποτελεσματικότητα 
του συνδυασμού σε ενήλικες ή/και σε παιδιά σχολικής ηλικίας. Η 
προσθήκη βρογχοδιασταλτικού μακράς δράσης στο εισπνεόμενο 
κορτικοστεροειδές δε μειώνει τη συχνότητα σοβαρών παροξυσμών, 
όμως βελτιώνει την αναπνευστική λειτουργία και περιορίζει την 
ένταση των συμπτωμάτων. Επί μη ελέγχου των συμπτωμάτων σε 
ασθενή που ήδη λαμβάνει εισπνεόμενα κορτικοστεροειδή, η προ-
σθήκη β2 αγωνιστή μακράς δράσης βελτιώνει την αναπνευστική 
λειτουργία, ενώ η αύξηση της δόσης του στεροειδούς μειώνει τη 
συχνότητα σοβαρών παροξυσμών.

Συμπερασματικά, οι β2 αγωνιστές μακράς δράσης έχουν επικου-
ρικό ρόλο στον έλεγχο των ασθματικών συμπτωμάτων. Ο πλήρης 
έλεγχος όλων των εκδηλώσεων της νόσου επιτυγχάνεται μόνο 
με τη χορήγηση επαρκούς αντιφλεγμονώδους αγωγής. (Δελτ Α΄ 
Παιδιατρ Κλιν Πανεπ Αθηνών 2010, 57(4):417-423).
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Combination of a long-acting inhaled b2 agonist and cor-



Δελτ Α' Παιδιατρ Κλιν Πανεπ Αθηνών 57, 2010418

ticosteroid in the management of bron-
chial asthma during childhood

A. Kaditis, P. Panagiotopoulou-Gartagani 
(Ann Clin Paediatr 2010, 57(4):417-423)

Asthma is a chronic disease of the lower airways, char-
acterized by bronchial mucosa inflammation. Persistent 
or frequent symptoms can be controlled by prolonged 
administration of anti-inflammatory medications. In 
recent consensus statements for the management of 
pediatric asthma, combinations of inhaled long-acting 
b2 agonists (LABA) and inhaled corticosteroid (ICS) 
are recommended if treatment with ICS or leukotriene 
modifier is not successful.

There is no evidence supporting the use of LABA in 
children during the first 4 years of life. Three recent 
Cochrane meta-analyses (2009) have evaluated the 
literature related to the use of LABA combined with 
ICS in adults and school-age children. The addition of 
LABA to ICS does not decrease the frequency of severe 
asthma exacerbations compared to ICS alone but it 
does improve lung function and reduce the intensity 
of symptoms. If asthma is partially controlled by ICS, 
addition of LABA is less effective in limiting the number 
of severe exacerbations compared to increasing the dose 
of ICS. However, LABA improves respiratory function.

In summary, LABA has an ancillary role in the man-
agement of asthma symptoms. Complete control of 
all disease manifestations can be achieved only with 
the administration of adequate anti-inflammatory 
treatment.  

Key Words: Bronchial asthma, b2 agonists

ΕΙΣΑΓΩΓΗ

Το βρογχικό άσθμα είναι διαταραχή του ανα-
πνευστικού συστήματος, που χαρακτηρίζεται από 
υποτροπιάζοντα επεισόδια απόφραξης των κατώτε-
ρων αεραγωγών, χρόνια φλεγμονή του βρογχικού 
βλεννογόνου (διήθηση κυρίως από ηωσινόφιλα και 
λεμφοκύτταρα) και βρογχική υπεραντιδραστικότη-
τα1-3. Η απόφραξη των αεραγωγών είναι αναστρέ-
ψιμη είτε χωρίς θεραπεία, είτε μετά από χορήγηση 
βρογχοδιασταλτικών ή/και κορτικοστεροειδών. 

Τα πιο χαρακτηριστικά συμπτώματα της από-
φραξης των κατώτερων αεραγωγών είναι ο βήχας, 
ο εκπνευστικός συριγμός και η δύσπνοια. Τα συ-
μπτώματα αυτά εμφανίζονται ή επιδεινώνονται τη 
νύκτα, μετά από άσκηση, έκθεση σε περιβάλλον με 
χαμηλή θερμοκρασία ή αλλεργιογόνα καθώς και 
μετά ιογενή λοίμωξη του αναπνευστικού.

Βρογχικό άσθμα κατά την προσχολική και 
σχολική ηλικία

Επειδή τα πρώτα συμπτώματα του βρογχικού 
άσθματος συχνά εμφανίζονται πριν τη συμπλήρω-
ση της ηλικίας των 6 ετών4, τίθεται πολλές φορές 
το ερώτημα εάν παιδιά προσχολικής ηλικίας με 
επεισόδια βήχα και συριγμού θα πρέπει να λάβουν 
αντιασθματική αγωγή. Η απάντηση στο ερώτημα 
αυτό απαιτεί γνώση πρόσφατων επιδημιολογικών 
δεδομένων, σχετικών με την εξέλιξη των επεισοδίων 
εκπνευστικού συριγμού, τα οποία εμφανίζονται στα 
5 πρώτα χρόνια της ζωής. 

Από τα αποτελέσματα μεγάλης διαχρονικής επι-
δημιολογικής μελέτης που πραγματοποιήθηκε στην 
Tucson της Πολιτείας Arizona των ΗΠΑ προκύπτει ότι 
παιδιά με συμπτώματα απόφραξης των κατώτερων 
αεραγωγών στην ηλικία των 6 ετών θα συνεχίσουν 
να είναι συμπτωματικά στις ηλικίες μεταξύ 8 και 16 
ετών5,6. Ευρήματα από την ανωτέρω διαχρονική 
μελέτη δείχνουν ότι αυξημένο κίνδυνο για βρογ-
χικό άσθμα έχουν παιδιά που στα 3 πρώτα έτη 
της ζωής παρουσιάζουν 4 τουλάχιστον επεισόδια 
συριγμού εντός 12 μηνών και πληρούν ένα από 
τα ακόλουθα μείζονα ή δύο από τα παρακάτω 
ελάσσονα κριτήρια1: 

Μείζονα Κριτήρια: 

1) Ιστορικό άσθματος σε έναν από τους γονείς. 
2) Διάγνωση εκζέματος στο παιδί. 
3)  Ευαισθητοποίηση σε εισπνεόμενα αλλεργιο-

γόνα.

Ελάσσονα Κριτήρια: 

1) Ευαισθητοποίηση σε τροφικά αλλεργιογόνα. 
2)  Ηωσινοφιλία στο περιφερικό αίμα (τουλάχιστον 

4%). 
3)  Ιστορικό συριγμού χωρίς την παρουσία ιογενούς 

λοίμωξης.
Αντίθετα, κατά τη σχολική ηλικία τα παιδιά με 

βρογχικό άσθμα σταδιακά εγκαθιστούν μια κλι-
νική εικόνα, όμοια με εκείνη που εμφανίζουν οι 
ασθματικοί έφηβοι και ενήλικες. Συγκεκριμένα, 
είναι δυνατόν να παρουσιάζουν εξάρσεις με τις 
ιογενείς λοιμώξεις του αναπνευστικού (διαλείποντα 
συμπτώματα) αλλά και συνεχή συμπτώματα τα 
οποία μπορεί να επιμένουν για πολλές εβδομάδες 
ή και μήνες ακόμη (επιμένοντα συμπτώματα).

Σύμφωνα με τις θέσεις ομοφωνίας για την αντι-
μετώπιση του βρογχικού άσθματος του Εθνικού 
Ινστιτούτου Υγείας Καρδιάς, Πνευμόνων και Αίματος 
των ΗΠΑ (NHLBI-National Heart Lung and Blood 
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Institute) τα συμπτώματα βρογχικού άσθματος 
διακρίνονται σε: διαλείποντα, ήπιας βαρύτητας 
επιμένοντα, μέτριας βαρύτητας επιμένοντα και 
σοβαρά επιμένοντα1: 
•  Ήπια διαλείποντα (παρόντα 2 ημέρες την εβδο-

μάδα ή λιγότερο συχνά)
•  Ήπια επιμένοντα (συχνότερα από 2 ημέρες την 

εβδομάδα αλλά όχι κάθε μέρα)
•  Μέτρια επιμένοντα (καθημερινά και έως 1 νύχτα 

την εβδομάδα)
•  Σοβαρά επιμένοντα (καθημερινά και συχνότερα 

από 1 νύκτα την εβδομάδα).
Κατά την προσχολική ηλικία, 2 τουλάχιστον 

παροξυσμοί συμπτωμάτων σε 6 μήνες που για 
την αντιμετώπισή τους απαιτούνται συστηματικά 
κορτικοστεροειδή ή 4 παροξυσμοί σε 1 έτος με 
παράγοντες κινδύνου για βρογχικό άσθμα (κριτή-
ρια της Tuscon) θεωρούνται ισοδύναμα με επιμέ-
νοντα συμπτώματα, όσον αφορά στη χορήγηση 
αντιφλεγμονωδών φαρμάκων. Επίσης, ισοδύναμα 
με επιμένοντα συμπτώματα θεωρούνται κατά τη 
σχολική ηλικία 2 παροξυσμοί συμπτωμάτων σε 1 
έτος τα οποία αντιμετωπίσθηκαν με τη χορήγηση 
κορτικοστεροειδών συστηματικά. 

Γενικό σχήμα αντιμετώπισης ασθματικών 
συμπτωμάτων κατά τη σχολική και 
προσχολική ηλικία

Σύμφωνα με τις θέσεις ομοφωνίας του NHLBI, η 
προτεινόμενη θεραπευτική αγωγή αντιμετώπισης 
του βρογχικού άσθματος κλιμακώνεται ανάλογα με 
τη συχνότητα και το επίπεδο ελέγχου των συμπτω-
μάτων. Για άμεση ανακούφιση των συμπτωμάτων 
συστήνεται η χορήγηση β2 αγωνιστή, βραχείας 
διάρκειας δράσης. 

Μια σειρά από επιλογές προτείνονται αναφο-
ρικά με τα αντιφλεγμονώδη φάρμακα, ανάλογα 
με την ηλικία του ασθενούς και τη συχνότητα των 
συμπτωμάτων. Η χαμηλή δόση εισπνεόμενου κορ-
τικοστεροειδούς (έως 200mcg φλουτικαζόνης/
ημέρα) αποτελεί το πρώτο βήμα για την έναρξη 
αντιφλεγμονώδους αγωγής εφόσον τα συμπτώματα 
είναι ήπια επιμένοντα (ή ισοδύναμα με επιμένοντα) 
τόσο στα 4 πρώτη έτη της ζωής όσο και αργότερα7. 
Εναλλακτικά, μπορεί να επιλεγεί αναστολέας του 
υποδοχέα τύπου 1 των κυστεϊνυλικών λευκοτριε-
νίων (μοντελουκάστη)8. Εφόσον τα συμπτώματα 
δεν ελέγχονται με τη χαμηλή δόση κορτικοστε-
ροειδούς, το επόμενο (δεύτερο) βήμα σε όλα τα 
παιδιά και εφήβους είναι η αγωγή με μεσαία δόση 
εισπνεόμενου κορτικοστεροειδούς (200-400mcg 

φλουτικαζόνης/ημέρα)9. Εναλλακτική θεραπευτική 
επιλογή για τα παιδιά ηλικίας 5 ετών ή μεγαλύτερης 
θεωρείται η χαμηλή δόση εισπνεόμενου κορτικο-
στεροειδούς μαζί με β2 αγωνιστή μακράς δράσης 
ή μοντελουκάστη10,11. 

Εάν ούτε και με τους προηγούμενους θεραπευ-
τικούς χειρισμούς επιτευχθεί ο πλήρης έλεγχος των 
συμπτωμάτων τότε προτείνεται η χορήγηση συνδυ-
ασμού β2 αγωνιστή μακράς δράσης ή μοντελου-
κάστης και μεσαίας (τρίτο βήμα) ή υψηλής δόσης 
(τέταρτο βήμα) εισπνεόμενου κορτικοστεροειδούς12. 
Ως πέμπτο βήμα για την επίτευξη πλήρους ελέγχου 
των συμπτωμάτων συζητείται η συμπλήρωση του 
θεραπευτικού σχήματος με κορτικοστεροειδή από 
το στόμα για παρατεταμένο χρονικό διάστημα 
(μεγαλύτερο των 7-10 ημερών). 

Πρέπει να σημειωθεί ότι η χρήση β2 αγωνιστών 
μακράς διάρκειας δράσης (σαλμετερόλη, φορμο-
τερόλη) σε παιδιά ηλικίας 4 ετών ή μικρότερης, 
συμπεριλαμβάνεται στις οδηγίες του NHLBI, παρότι 
η πρακτική αυτή δεν έχει μελετηθεί επαρκώς2. 

Συνδυασμός εισπνεόμενου 
κορτικοστεροειδούς και β2 αγωνιστή 
μακράς δράσης στην αντιμετώπιση του 
βρογχικού άσθματος κατά τη σχολική ηλικία

Σύγκριση φαρμακολογικών ιδιοτήτων β2 αγωνιστών 
βραχείας και μακράς δράσης

Οι β2 αγωνιστές βραχείας δράσης σαλβουταμόλη 
και τερβουταλίνη χαρακτηρίζονται από διάρκεια 
βρογχοδιαστολής 4-6 ωρών. Μία τόσο σύντομη 
διάρκεια δράσης μπορεί να είναι ανεπαρκής για 
την ανακούφιση των ασθματικών συμπτωμάτων, 
ειδικά τις πρώτες πρωινές ώρες όταν ο ασθενής 
έχει ήδη συμπληρώσει 4 ώρες ύπνου. Για το λό-
γο αυτό, αναπτύχθηκαν οι β2 αγωνιστές μακράς 
δράσης, σαλμετερόλη και φορμοτερόλη, οι οποίοι 
προσφέρουν βρογχοδιαστολή για τουλάχιστον 12 
ώρες13,14. H προτεινόμενη δοσολογία είναι εκείνη 
των 50 mcg δύο φορές την ημέρα για τη σαλμε-
τερόλη και των 4,5 έως 18mcg δύο φορές την 
ημέρα για τη φορμοτερόλη. Οι δύο ουσίες διαφέ-
ρουν σημαντικά όσον αφορά το χρόνο έναρξης 
της βρογχοδιασταλτικής δράσης τους, o οποίος 
είναι 3 λεπτά για τη φορμοτερόλη και 15 λεπτά 
για την σαλμετερόλη15. Όταν εξετάζεται η μέση 
FEV1 (βιαίως εκπνεόμενος όγκος κατά το πρώτο 
δευτερόλεπτο) στη διάρκεια 12 ωρών, τότε 50mcg 
σαλμετερόλης έχουν ισοδύναμο αποτέλεσμα με 
9mcg φορμοτερόλης15. Τα 18mcg φορμοτερόλης 
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έχουν μεγαλύτερο βρογχοδιασταλτικό αποτέλεσμα 
συγκριτικά με 50 mcg σαλμετερόλης15. Και οι δύο 
β2 αγωνιστές μακράς δράσης συνοδεύονται από 
ελάχιστες ανεπιθύμητες ενέργειες όταν χορηγούνται 
στην προτεινόμενη δοσολογία και συνοδεύονται 
από εισπνεόμενα κορτικοστεροειδή.

Παρά τις εξαιρετικές βρογχοδιασταλτικές ιδιότη-
τες των β2 αγωνιστών μακράς δράσης σε κάποιες 
μελέτες έχει διαπιστωθεί αυξημένη συχνότητα σο-
βαρών εξάρσεων άσθματος κατά τη μακροχρόνια 
χορήγηση φορμοτερόλης 18mcg δύο φορές την 
ημέρα όπως και αυξημένος αριθμός θανάτων από 
άσθμα κατά την τακτική χρήση σαλμετερόλης16,17. 
Η πιθανότερη ερμηνεία των ευρημάτων αυτών 
είναι ότι η ισχυρή βρογχοδιασταλτική δράση της 
φορμοτερόλης και σαλμετερόλης ενδεχομένως 
«καλύπτει» την προϊούσας βαρύτητας φλεγμονή 
των αεραγωγών,με αποτέλεσμα ανεπαρκή λήψη 
αντιφλεγμονωδών φαρμάκων και εμφάνιση τελικά 
σοβαρής και πολλές φορές μη αντιμετωπίσιμης 
κρίσης άσθματος.

Πλεονεκτήματα της χρήσης συνδυασμών με 
βάση δεδομένα από μελέτες ενηλίκων

O συνδυασμός β2 αγωνιστή μακράς δράσης και 
εισπνεόμενου κορτικοστεροειδούς σε μία συσκευή, 
παρουσιάζει μια σειρά από πλεονεκτήματα: 
1)  Η χορήγηση είναι ευκολότερη σε σχέση με τη 

χρήση δύο ξεχωριστών συσκευών και εξασφα-
λίζει καλύτερη συμμόρφωση του ασθενούς18. 

2)  Διασφαλίζει την παράλληλη λήψη εισπνεόμενου 
κορτικοστεροειδούς μαζί με το βρογχοδιασταλ-
τικό. 

Μια πρόσφατη μετα-ανάλυση Cochrane (2009) 
εξέτασε την κλινική αποτελεσματικότητα του συν-
δυασμού συγκριτικά με τη χορήγηση ίδιας δόσης 
κορτικοστεροειδούς σε ενήλικες με ήπιο-μέτριο 
επιμένον βρογχικό άσθμα για τουλάχιστον 4 ε-
βδομάδες19. Από τη μετα-ανάλυση προέκυψαν τα 
ακόλουθα συμπεράσματα: 
1)  Ο συνδυασμός δεν ελαττώνει τη συχνότητα σο-

βαρών παροξυσμών, για τους οποίους απαιτείται 
χορήγηση κορτικοστεροειδών συστηματικά ή 
νοσηλεία. 

2)  Ο συνδυασμός βελτιώνει την αναπνευστική 
λειτουργία και τα συμπτώματα, ενώ περιορίζει 
την ανάγκη για χρήση β2 αγωνιστών βραχείας 
δράσης.

Στην ίδια μετα-ανάλυση διερευνήθηκε σε ασθενείς 
με μη ελεγχόμενο άσθμα η κλινική πρακτική της 
προσθήκης β2 αγωνιστή μακράς δράσης στο ήδη 

χορηγούμενο εισπνεόμενο κορτικοστεροειδές για 
τουλάχιστον 4 εβδομάδες, έναντι της αύξησης της 
δόσης του κορτικοστεροειδούς για το ίδιο διάστημα. 
Διαπιστώθηκαν τα ακόλουθα: 
1)  Η αυξημένη δόση εισπνεόμενου κορτικοστερο-

ειδούς ήταν πιο αποτελεσματική από το συνδυ-
ασμό, όσον αφορά στην ελάττωση του αριθμού 
των σοβαρών παροξυσμών, για τους οποίους 
απαιτήθηκε χορήγηση κορτικοστεροειδών συ-
στηματικά. 

2)  Δεν διαπιστώθηκε διαφορά ανάμεσα στα 2 
θεραπευτικά σχήματα, ως προς τη συχνότητα νο-
σηλειών, εξαιτίας παροξυσμού συμπτωμάτων. 

3)  Ο συνδυασμός εξασφάλισε μεγαλύτερη βελτίωση 
της αναπνευστικής λειτουργίας. 

Συνοπτικά, σε ενήλικες με ήπια-μέτρια επιμένοντα 
συμπτώματα βρογχικού άσθματος, η προσθήκη 
βρογχοδιασταλτικού μακράς δράσης δεν συμβάλλει 
στον έλεγχο των σοβαρών παροξυσμών, βοηθά, 
όμως, στον έλεγχο των συμπτωμάτων και στη 
βελτίωση της αναπνευστικής λειτουργίας.

Τέλος, επειδή η φορμοτερόλη εκτός από την πα-
ρατεταμένη διάρκεια δράσης εμφανίζει και ταχεία 
έναρξη βρογχοδιαστολής (3 λεπτά), έχει προταθεί 
η χρήση χαμηλής δόσης του συνδυασμού φορμο-
τερόλης-βουδεσονίδης ως σχήμα ελέγχου, με κατ’ 
επίκληση λήψη επιπλέον δόσεων του συνδυασμού 
για ανακούφιση. Σε μία πρόσφατη μετα-ανάλυση 
Cochrane (2009) συγκρίθηκε η χορήγηση συν-
δυασμού σε μεταβαλλόμενη δοσολογία, με τη 
χορήγηση εισπνεόμενου κορτικοστεροειδούς σε 
σταθερή δοσολογία20. Δεν διαπιστώθηκε ελάττωση 
της συχνότητας των παροξυσμών που κατέληξαν 
σε νοσηλεία, αλλά μειώθηκε ο αριθμός των παρο-
ξυσμών για τους οποίους απαιτήθηκε θεραπεία με 
συστηματικά κορτικοστεροειδή. 

Πλεονεκτήματα της χρήσης συνδυασμών με 
βάση βιβλιογραφικά δεδομένα από μελέτες 
παιδιών

Όπως στους ενήλικες, έτσι και στα παιδιά, η 
χρήση του συνδυασμού εισπνεόμενου κορτικοστε-
ροειδούς και β2 αγωνιστή μακράς δράσης σε μία 
συσκευή σε σχέση με την επιλογή δύο χωριστών 
συσκευών21: 
1)  Είναι ευκολότερη για το παιδί και την οικογέ-

νεια.
2)  Εξασφαλίζει την ταυτόχρονη χορήγηση του 

βρογχοδιασταλτικού με εισπνεόμενο κορτικο-
στεροειδές. Ο συνδυασμός αυτός επιτρέπει 
την άμεση ανακούφιση του ασθενούς, εξαιτίας 
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του βρογχοδιασταλτικού αποτελέσματος, αλλά 
και παράλληλο έλεγχο της φλεγμονής των αε-
ραγωγών.

Τέσσερεις μελέτες συμπεριέλαβαν παιδιά ηλικίας 
8-12 ετών με επιμένον άσθμα και σύγκριναν την 
αποτελεσματικότητα εισπνεόμενου κορτικοστεροει-
δούς χορηγούμενου για τουλάχιστον 4 εβδομάδες 
με εκείνη του συνδυασμού β2 αγωνιστή μακράς 
δράσης και ίδιας ή χαμηλότερης δόσης εισπνεόμε-
νου κορτικοστεροειδούς22-25. Η αποτελεσματικότητα 
του εισπνεόμενου κορτικοστεροειδούς δε μετα-
βλήθηκε από την προσθήκη β2 αγωνιστή μακράς 
δράσης (ημέρες χωρίς συμπτώματα, αναπνευστική 
λειτουργία)19,26. Όπως προκύπτει από δύο πρόσφα-
τες μετα-αναλύσεις Cochrane, η αύξηση της δόσης 
του εισπνεόμενου κορτικοστεροειδούς φαίνεται ότι 
αποτελεί αποτελεσματικότερη θεραπευτική παρέμ-
βαση συγκρινόμενη με την προσθήκη β2 αγωνι-
στή μακράς δράσης σε παιδιά με μη ελεγχόμενο 
επιμένον άσθμα19,26. 

Οι Bisgaard και συνεργάτες μελέτησαν τη μεταβαλ-
λόμενη δοσολογία του συνδυασμού βουδεσονίδης/
φορμοτερόλης στα παιδιά27. Συνολικά, 341 παιδιά 
ηλικίας 4-11 ετών συμμετείχαν στο πρωτόκολλο, 
έχοντας άσθμα μέτριας βαρύτητας. Η μελέτη ήταν 
διπλά τυφλή και οι ασθενείς κατανεμήθηκαν τυχαία 
σε τρεις ομάδες θεραπείας: 
1)  Βουδεσονίδη/φορμοτερόλη 80/4,5mcg, μία 

δόση την ημέρα (φάρμακο ελέγχου-control 
medication) και τερβουταλίνη 0,4 mg, μέχρι 7 
δόσεις την ημέρα (ανακουφιστικό φάρμακο-
relief medication)

2)  Βουδεσονίδη/φορμοτερόλη 80/4,5 mcg, μία 
δόση την ημέρα (φάρμακο ελέγχου) και βουδε-
σονίδη/φορμοτερόλη 80/4,5mcg, μέχρι 7 δόσεις 
την ημέρα (ανακουφιστικό φάρμακο)

3)  Βουδεσονίδη 320mcg, μία δόση την ημέρα 
(φάρμακο ελέγχου) και τερβουταλίνη 0,4mg, 
μέχρι 7 δόσεις την ημέρα (ανακουφιστικό φάρ-
μακο).

Η κύρια παράμετρος αποτελεσματικότητας ήταν 
το χρονικό διάστημα από την έναρξη της θεραπεί-
ας, μέχρι και την εμφάνιση της πρώτης έξαρσης 
βρογχικού άσθματος. 

Η χρήση του συνδυασμού βουδεσονίδης/φορ-
μοτερόλης ως φαρμάκου ελέγχου και ανακούφισης 
υπερείχε της χρήσης τερβουταλίνης ως ανακουφιστι-
κού φαρμάκου μαζί με βουδεσονίδη/φορμοτερόλη 
σε χαμηλή δόση ή με μεσαία δόση βουδεσονίδης 
ως φαρμάκου ελέγχου. Συγκεκριμένα: 
1)  Παρέτεινε σημαντικά το χρόνο μέχρι την πρώτη 

ασθματική έξαρση. 

2)  Η συχνότητα εξάρσεων στην ομάδα που έλαβε 
το συνδυασμό για έλεγχο και για ανακούφιση 
ήταν σημαντικά μικρότερη συγκρινόμενη με 
τις δύο άλλες ομάδες. Ειδικότερα, οι εξάρσεις 
που οδήγησαν σε νοσηλεία, επίσκεψη σε τμήμα 
επειγόντων, χρήση συστηματικών κορτικοστε-
ροειδών ή επιπλέον χορήγηση εισπνεόμενου 
κορτικοστεροειδούς ήταν λιγότερο συχνές στην 
ομάδα που χρησιμοποίησε το συνδυασμό για 
έλεγχο και ανακούφιση, συγκριτικά με τα άτομα 
που έλαβαν τερβουταλίνη ως ανακουφιστικό 
φάρμακο και συνδυασμό ή μεσαία δόση βου-
δεσονίδης για έλεγχο των συμπτωμάτων.

3)  Η αναπνευστική λειτουργία μετρούμενη ως 
FEV1 ήταν παρόμοια στις τρεις θεραπευτικές 
ομάδες ενώ ως PEF (μέγιστη εκπνευστική ροή) 
ήταν υψηλότερη στους ασθενείς που έλαβαν 
βουδεσονίδη/φορμοτερόλη ως ανακουφιστικό 
φάρμακο και ως φάρμακο ελέγχου των συμπτω-
μάτων.

Η μελέτη αυτή δείχνει ότι ο συνδυασμός φορ-
μοτερόλης και βουδεσονίδης θα μπορούσε να 
χρησιμοποιηθεί σε χαμηλή δοσολογία ως φάρμακο 
ελέγχου, με λήψη επιπλέον δόσεων κατά τις περιό-
δους έξαρσης των συμπτωμάτων σε παιδιά σχολικής 
ηλικίας με άσθμα μέτριας βαρύτητας.

ΣΥΜΠΕΡAΣΜΑΤΑ

1)  Δεν υπάρχουν βιβλιογραφικά δεδομένα για τη 
χρήση των συνδυασμών β2 αγωνιστή μακράς 
δράσης και εισπνεόμενου κορτικοστεροειδούς 
κατά την προσχολική ηλικία.

2)  Η χορήγηση χαμηλής δόσης εισπνεόμενου κορ-
τικοστεροειδούς είναι η θεραπεία εκλογής για τον 
έλεγχο ασθματικών συμπτωμάτων ήπιας-μέτριας 
βαρύτητας, σε παιδιά προσχολικής και σχολικής 
ηλικίας. Eναλλακτική θεραπευτική επιλογή είναι 
η χορήγηση μοντελουκάστης.

3)  Επί μη ελέγχου των συμπτωμάτων, συστήνεται 
η αύξηση της χαμηλής δόσης του εισπνεόμενου 
κορτικοστεροειδούς σε μεσαία δόση. Εναλλακτι-
κά, και για να αποφευχθεί η αύξηση της δόσης 
κορτικοστεροειδούς από χαμηλή σε μεσαία, 
προτείνεται η προσθήκη β2 αγωνιστή μακράς 
δράσης ή μοντελουκάστης. Παρά τις συστάσεις 
αυτές, πρόσφατες μετα-αναλύσεις Cochrane 
δείχνουν ότι επί μη ελέγχου των ασθματικών 
συμπτωμάτων, αποτελεσματικότερη θεραπευτική 
τακτική είναι η αύξηση της δόσης του εισπνεό-
μενου κορτικοστεροειδούς.

4)  Οι β2 αγωνιστές μακράς δράσης έχουν εξαιρε-
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τική βρογχοδιασταλτική δράση: βελτιώνουν τα 
συμπτώματα και την αναπνευστική λειτουργία. 
Όμως, όταν απαιτείται επαρκέστερος έλεγχος της 
φλεγμονής των αεραγωγών, τη λύση προσφέρει 
η αύξηση της δόσης των αντιφλεγμονωδών 
φαρμάκων. Σε καμία περίπτωση τα βρογχοδι-
ασταλτικά μακράς δράσης δεν πρέπει να χορη-
γούνται χωρίς να συνοδεύονται από εισπνεόμενα 
κορτικοστεροειδή.

5)  Η χρήση χαμηλής δόσης βουδεσονίδης/φορμο-
τερόλης ως φάρμακο ελέγχου και η κατ’ επίκληση 
χρήση επιπλέον δόσεων ως ανακουφιστικό μέτρο 
αποτελεί μια εναλλακτική θεραπευτική στρατη-
γική, που δε συμπεριλαμβάνεται στις οδηγίες 
του NHLBI, αλλά η οποία μπορεί να αποδειχθεί 
χρήσιμη στα παιδιά σχολικής ηλικίας με συμπτώ-
ματα άσθματος μέτριας βαρύτητας. 
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