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Аннотация
Сезонный аллергический ринит (САР) – одно из самых распространенных аллергических заболеваний человека, особенно 
в экономически развитых странах, включая Россию.
Цель исследования. Оценить эффективность фиксированной комбинации (ФК) олопатадина и мометазона в виде назаль-
ного спрея (препарат GSP 301 НС) в сравнении с ФК азеластина 140 мкг/доза и мометазона 50 мкг/доза в виде назального 
спрея у пациентов с САР. Дополнительная цель исследования – оценить безопасность и переносимость препарата GSP 301 
НС в сравнении с ФК азеластина и мометазона у пациентов с САР.
Материал и методы. В российское многоцентровое рандомизированное открытое в параллельных группах клиническое 
исследование было включено 290 взрослых пациентов с САР, из них 278 рандомизированы в две группы: 138 получали 
исследуемый препарат (ИП) GSP 301 (ФК олопатадина гидрохлорида 665 мкг и мометазона фуроата 25 мкг) в форме на-
зального дозированного спрея и 140 пациентов получали препарат сравнения (ПС) – ФК азеластина 140 мкг и мометазона 
фуроата 50 мкг в форме назального дозированного спрея.
Первичная конечная точка включала изменение по сравнению с исходным уровнем в ретроспективной шкале общей оцен-
ки назальных симптомов за 12 часов (rTNSS) в течение 14 дней периода лечения. При анализе вторичных конечных точек 
оценивалось превосходство ИП GSP 301 по сравнению с ПС в отношении динамики назальных и глазных клинических 
симптомов САР, а также ассоциированного с ринитом качества жизни. Анализ безопасности проводился в популяции 
безопасности, которая включала 278 пациентов.
Результаты. В обеих группах исследования наблюдаемое изменение показателя rTNSS по сравнению с исходным уровнем 
было статистически значимо (p < 0,0001) в отношении первичной конечной точки. При проверке гипотезы не меньшей 
эффективности препарата GSP 301 по сравнению с ФК азеластина и мометазона в отношении первичной конечной точки 
в рамках анализа смешанной модели с повторными измерениями MMRM в популяции РР (закончившие исследование 
без нарушений протокола) оценочная разница между группой GSP 301 и группой ФК азеластина и мометазона по LSM 
(оценочное среднее значение показателя, определенное по методу наименьших квадратов) изменения rTNSS от исходного 
уровня (визит 1) за 14-дневный период лечения составила  0,3815 (двусторонний 90% ДИ -0,6979;  0,06509, p = 0,0476), что 
свидетельствовало о превосходстве GSP 301 над ФК азеластина и мометазона.
Результаты статистического анализа всех вторичных конечных точек, за исключением частоты достижения клинического 
улучшения, подтвердили превосходство GSP 301 по сравнению с ПС. При моментальной оценке общих назальных симптомов 
(iTNSS), оценке глазных симптомов (TOSS) показано превосходство GSP 301 по сравнению с ФК азеластина и мометазона. При 
оценке качества жизни в обеих группах отмечалось значительное снижение RQLQ-TOTAL от исходного уровня за 14-дневный 
период лечения (p < 0,0001) с превосходством препарата GSP 301 по сравнению с ФК азеластина и мометазона (p = 0,0052).
Всего в ходе проведения данного исследования было зарегистрировано 75 нежелательных явлений (НЯ) у 44 (31,88%) па-
циентов группы препарата GSP 301 и 68 НЯ у 47 (33,57%) пациентов группы ФК азеластина и мометазона. По частоте ре-
гистрации НЯ группы статистически значимо не различались (p = 0,799). Ни одно из зарегистрированных НЯ не достигло 
степени серьезного. Летальных исходов и случаев беременности зарегистрировано не было.
Заключение. В результате проведенного исследования показано клинически и статистически значимое улучшение со сто-
роны назальных и глазных симптомов, а также ринит-ассоциированного качества жизни на фоне применения исследуемо-
го препарата GSP 301. В результате проведенного исследования также было доказано превосходство препарата GSP 301 по 
сравнению с ФК азеластина и мометазона у пациентов с САР в отношении назальных (кроме доли пациентов с улучшением 
оценки rTNSS, достигнутой на 15-й день) и глазных симптомов, а также ринит-ассоциированного качества жизни. Профиль 
безопасности исследуемого препарата GSP 301 был сопоставим с профилем безопасности ФК азеластина и мометазона.
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Annotation
Seasonal allergic rhinitis (SAR) is one of the most common human allergic diseases, especially in economically developed 
countries, including Russia.
Purpose of the study. To evaluate the e�  cacy of a � xed combination (FC) of olopatadine and mometasone in the form of a nasal 
spray (preparation GSP 301 HC) in comparison with the FC of azelastine 140 μg/dose and mometasone 50 μg/dose as a nasal 
spray in patients with SAR. An additional objective of the study is to evaluate the safety and tolerability of GSP 301 HC versus FC 
azelastine and mometasone in patients with SAR.
Material and methods. A Russian multicenter, randomized, parallel-group, open-label clinical trial enrolled 290 adult patients 
with SAR, of which 278 were randomized into two groups: 138 received study drug (PI) GSP 301 (FC of olopatadine hydrochloride 
665 mcg and mometasone furoate 25 mcg) in the form of nasal dosed spray and 140 patients received the reference drug (PS) – FC 
of azelastine 140 mcg and mometasone furoate 50 mcg in the form of a nasal metered spray.
� e primary endpoint included the change from baseline in the retrospective 12-hour total nasal symptom score (rTNSS) over 
the 14 days of the treatment period. In the analysis of secondary endpoints, the superiority of PI GSP 301 compared to PS was 
assessed in relation to the dynamics of nasal and ocular clinical symptoms of SAR, as well as the quality of life associated with 
rhinitis. � e safety analysis was performed in a safety population that included 278 patients.
Results. In both study groups, the observed change in rTNSS score from baseline was statistically signi� cant (p <0.0001) 
for the primary endpoint. When testing the hypothesis of no less e�  cacy of GSP 301 versus FC of azelastine and mometasone 
for the primary endpoint in a mixed model analysis with repeated measurements of MMRM in the PP population (who completed 
the study without violating the protocol) the estimated di� erence between the GSP 301 group and the azelastine and mometasone 
FC group by LSM (estimated mean least squares) rTNSS change from baseline (visit 1) over the 14-day treatment period was 
0.3815 (bilateral 90% CI -0.6979; 0.06509, p = 0.0476), which indicated the superiority of GSP 301 over the FC of azelastine and 
mometasone.
Conclusion. � e study showed a clinically and statistically signi� cant improvement in nasal and ocular symptoms, as well as 
rhinitis-associated quality of life with the use of the study drug GSP 301. � e study also proved the superiority of the drug GSP 
301 in comparison with FC azelastine and mometasone in patients with SAR in relation to nasal (except for the proportion of 
patients with improved rTNSS score achieved on day 15) and ocular symptoms, as well as rhinitis-associated quality of life. � e 
safety pro� le of the study drug GSP 301 was comparable to that of PK azelastine and mometasone.
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Введение
В  настоящее время аллергические заболевания 

занимают ведущие позиции среди всех хронических 
заболеваний человека. Самым распространенным хро-
ническим воспалительным заболеванием верхних ды-
хательных путей является аллергический ринит (АР).  
Его распространенность составляет приблизительно 
от 10 до 40% популяции в зависимости от географиче-
ского местоположения [1], с наиболее высоким уровнем 
заболеваемости у детей [2]. Наша страна не исключение. 
Согласно результатам эпидемиологического исследова-
ния, проведенного в 2014  г.  среди взрослого населения 
в 12 регионах России, частота симптомов АР составила 
18,2% [3]. По  данным различных эпидемиологических 
исследований, распространенность АР в  нашей стране 
варьирует от 10 до 24% [4].

АР – воспалительное заболевание, в основе кото-
рого лежит IgE-опосредованная аллергическая реакция, 
развивающаяся в слизистой носа в ответ на воздействие 
аллергенов окружающей среды. АР проявляется рино-
реей, чиханием, зудом в носу, нарушением носового ды-
хания и иногда обоняния.

Традиционно АР подразделяется на  сезонный, 
круглогодичный и  профессиональный. Сезонный ал-
лергический ринит (САР) развивается в результате воз-
действия небытовых аллергенов, таких как пыльца или 
споры плесневых грибов.

Для лечения АР доступны многочисленные фар-
макологические средства, включая пероральные и  то-
пические (интраназальные) антигистаминные препа-
раты,  глюкокортикостероиды для интраназального 
применения (ИнГКС), антилейкотриеновые препараты 
(монтелукаст), деконгестанты и  иммунотерапию ал-
лергенами [4, 5]. Пероральные и  топические (интрана-
зальные) антигистаминные препараты (антагонисты 
рецептора H1) уменьшают зуд в носу, чихание и рино-
рею, вызванные высвобождением  гистамина и  других 
воспалительных медиаторов в  процессе ранней фазы 
аллергической реакции [6]. ИнГКС ингибируют как ран-
нюю, так и позднюю аллергическую реакцию, редуцируя 
эозинофильное воспаление и  влияя на  все клиниче-
ские проявления, включая заложенность носа, при этом 
не абсорбируются в системный кровоток и не вызыва-
ют системных побочных эффектов. Благодаря высокой 
эффективности контроля назальных симптомов ИнГКС 
рекомендуются в  качестве терапии первой линии для 
умеренных и тяжелых форм САР [4, 5].

Несмотря на  то что антигистаминные препараты 
(системные и  топические) и  ИнГКС являются основны-
ми и эффективными средствами контроля симптомов АР, 
многие пациенты не достигают эффекта в результате их 
применения в качестве монотерапии и прибегают к ком-
бинированному применению различных препаратов. 
Более 75% аллергологов и врачей первичного звена ука-
зали на неадекватное облегчение симптомов у пациентов 

с АР в качестве причины назначения комбинированной 
терапии [7, 8]. Комбинация ИнГКС с пероральными ан-
тигистаминными препаратами не показала преимуществ 
перед монотерапией ИнГКС в отношении заложенности 
носа [5]. Оптимальной оказалась комбинация интрана-
зальных антигистаминных препаратов и ИнГКС, которая 
за счет аддитивного действия обеспечивает быстрое на-
ступление эффекта в  отношении достижения и  поддер-
жания контроля всех симптомов АР, причем более выра-
женное по сравнению с монотерапией [9–15].

Компания «Гленмарк Фармасьютикалз ЛТД» 
разработала GSP 301 назальный спрей (НС), фиксиро-
ванную комбинацию (ФК) интраназального антигиста-
минного препарата олопатадина гидрохлорида и ИнГКС 
мометазона фуроата, для лечения симптомов САР. 
С  учетом различных механизмов действия ожидается, 
что действующие вещества (олопатадина  гидрохлорид 
и  мометазона фуроат) будут приводить к  быстрому 
и выраженному облегчению симптомов АР.

В двойном слепом рандомизированном исследо-
вании II фазы (GSP 301-201), проведенном в США, оце-
нивались два режима дозирования комбинированного 
препарата GSP 301 НС  – 1 раз в  день и  2 раза в  день. 
Было установлено, что режим 2 раза в день является оп-
тимально безопасным и эффективным, и именно он был 
выбран для дальнейшей оценки в исследованиях III фазы 
по показанию САР. Этот режим дозирования – 2 впры-
скивания в каждую ноздрю 2 раза в день – обеспечивает 
665 мкг олопатадина гидрохлорида (в пересчете 600 мкг 
олопатадина) и 25 мкг мометазона фуроата моногидрата 
(в расчете на безводное вещество) на 1 дозу/впрыскива-
ние и  общую суточную дозу 5320 мкг олопатадина  ги-
дрохлорида и 200 мкг мометазона фуроата.

GSP 301 НС был оценен в трех больших двойных 
слепых рандомизированных плацебоконтролируемых 
исследованиях (GSP 301-201, GSP 301-301 и GPS 301-304) 
у пациентов с САР. Было установлено, что он превосхо-
дит монокомпоненты мометазона фуроат НС и  олопа-
тадин НС. GSP 301 НС продемонстрировал клинически 
и  статистически значимое улучшение по  сравнению 
с плацебо при хорошем профиле безопасности и пере-
носимости. Наиболее частыми побочными эффектами, 
отмеченными в  этих исследованиях, были  головная 
боль, носовое кровотечение и дисгевзия [16–18].

Для государственной регистрации препарата GSP 
301 НС в  Российской Федерации было проведено ран-
домизированное открытое в параллельных группах кли-
ническое исследование III фазы эффективности и безо-
пасности комбинированного лекарственного препарата 
спрея назального дозированного GSP 301 НС (фикси-
рованная комбинация доз олопатадина  гидрохлори-
да 665  мкг и  мометазона фуроата 25 мкг) в  сравнении 
с  фиксированной комбинацией доз азеластина 140 мкг 
и мометазона фуроата 50 мкг у взрослых (с 18 лет и стар-
ше) пациентов с сезонным аллергическим ринитом.
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Цели исследования. Основной целью данного ис-
следования была оценка эффективности препарата GSP 
301 НС в сравнении с ФК азеластина и мометазона НС 
у пациентов с САР. Дополнительная цель исследования 
заключалась в  оценке безопасности и  переносимости 
препарата GSP 301 НС в  сравнении с  ФК азеластина 
и мометазона НС у пациентов с САР.

Материал и методы
В  многоцентровом исследовании приняли уча-

стие 9 клинических центров в 6 городах России (Москва, 
Санкт-Петербург, Екатеринбург, Новосибирск, Красно-
дар, Ставрополь).

Исследование проводилось в соответствии с прин-
ципами Хельсинкской декларации Всемирной медицин-
ской ассоциации (последнее обновление 2013 г.), Рекомен-
дациями ICH E6 по GCP (CPMP/ICH/135/95) Европейского 
агентства по  оценке лекарственных средств, Комитета 
по  запатентованным лекарственным препаратам, Меж-
дународной конференции по  гармонизации технических 
требований к регистрации лекарственных средств, предна-
значенных для медицинского применения, и другими при-
менимыми требованиями или директивами регуляторных 
органов (Национальный стандарт Российской Федерации 
ГОСТ Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая практика», 
приказ Министерства здравоохранения Российской Феде-
рации от 1 апреля 2016 г. № 200н «Об утверждении правил 
надлежащей клинической практики»).

От каждого пациента до начала любых действий 
или лечения, не являющихся частью обычного лечения, 
было получено информированное согласие, которое 
было оформлено в  виде стандартного письменного за-
явления, написанного без использования технической 
терминологии.

Дизайн исследования
Исследование проводилось как многоцентро-

вое рандомизированное открытое клиническое ис-
следование в  параллельных  группах. После получения 
информированного согласия начинался период скри-
нинга длительностью до 7 дней. Процедуры скрининга 
включали сбор демографических данных, информации 
о  сопутствующем и  предшествующем медикаментоз-
ном лечении, оценку медицинского и  хирургического 
анамнеза, физикальное обследование, оценку жизненно 
важных показателей, измерение роста и  веса, кожные 
скарификационные тесты с  аллергенами, рентгеногра-
фию околоносовых пазух, ЭКГ, прицельное ЛОР-обсле-
дование, клинический и биохимический анализы крови, 
включая биохимические показатели функции печени 
и почек, глюкозу крови натощак, тест мочи на беремен-
ность (тест-полоска) и общий анализ мочи.

Участники, соответствующие критериям включе-
ния на скрининге, были рандомизированы в соотноше-
нии 1:1 для применения GSP 301 НС по 2 впрыскивания 

в каждую ноздрю 2 раза в день (группа I) или ФК азе-
ластина и мометазона НС по 1 впрыскиванию в каждую 
ноздрю 2 раза в  день (группа II). После рандомизации 
посещение исследовательского центра проводилось 
на 8-й и 15-й день (окончание терапии).

Характеристика пациентов
В исследование были включены пациенты в воз-

расте от  18 до 65 лет (включительно) с  клиническим 
анамнезом САР (не  менее 2 лет), давшие письменное 
информированное согласие. Участники должны были 
иметь ретроспективную общую оценку назальных сим-
птомов за 12 часов (rTNSS) ≥ 8 баллов из возможных 12, 
оценку заложенности носа ≥ 2 баллов при оценке утром 
на скрининговом визите и положительный кожный ска-
рификационный тест к  соответствующему сезонному 
аллергену или аллергенам.

Критериями невключения были известная  гипер-
чувствительность к  любому из  компонентов исследуе-
мых лекарственных препаратов, значимый атопический 
дерматит или медикаментозный ринит в анамнезе, брон-
хиальная астма с  терапией ИнГКС и/или антагонистами 
лейкотриеновых рецепторов, тяжелая соматическая пато-
логия и беременность. Пациенты, получавшие постоянное 
лечение ингаляционными или системными ГКС, а  также 
любыми известными сильными индукторами CYP3A4 
(карбамазепин, дексаметазон, фенитоин, рифабутин, ри-
фампин, пиоглитазон и т.д.) или сильными ингибиторами 
CYP3A4 (например, азольные противогрибковые препара-
ты, макролидные антибиотики) в течение 30 дней до или 
в период проведения исследования, в него не включались.

Данные, подлежащие анализу
Согласно плану статистического анализа, основ-

ной анализ эффективности выполнялся в  популяции 
РР (включает всех участников, которые были рандоми-
зированы, получили как минимум одну дозу препарата 
исследования во время периода лечения и  закончили 
исследование без каких-либо значительных отклонений 
от  протокола). Популяция РР  включала 277 пациентов 
(138 пациентов группы препарата GSP 301 и 139 пациен-
тов группы ФК азеластина и мометазона).

Дополнительный анализ эффективности прово-
дился в  популяции mITT (включает всех рандомизиро-
ванных участников, которые получили как минимум одну 
дозу препаратов исследования и у которых была хотя бы 
одна оценка первичной конечной точки после исходного 
уровня). Популяция mITT также включала 277 пациентов 
(138 пациентов группы препарата GSP 301 и 139 пациен-
тов группы ФК азеластина и мометазона).

Анализ эффективности
Конечные точки

Первичная конечная точка включала изменение 
от исходного уровня среднего значения утренней и ве-
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черней оценки сообщаемой участником ретроспектив-
ной общей оценки назальных симптомов за 12 часов 
(rTNSS) в течение 14 дней периода лечения.

Общая оценка назальных симптомов (TNSS; воз-
можная оценка 0–12)  – это сумма оценок 4 индивиду-
альных оцененных участником симптомов: ринореи, за-
ложенности носа, зуда в носу и чихания, выраженность 
каждого из которых оценивается с использованием шка-
лы: 0 баллов – нет симптомов, 1 балл – легкая выражен-
ность, 2 балла – умеренная, 3 балла – тяжелая. Оценка 
rTNSS проводилась утром (AM rTNSS) и  вечером (PM 
rTNSS) и учитывала симптомы участника в течение пред-
шествующих 12 часов. Ежедневная rTNSS представляла 
собой среднее значение оценок AM rTNSS и PM rTNSS. 
Среднее изменение от исходного уровня в течение все-
го периода лечения рассчитывалось как значение rTNSS 
в периоде лечения минус значение rTNSS исходно.

Вторичные конечные точки:
• процент пациентов, у которых отмечено улучше-

ние оценки rTNSS на день 15/визит окончания те-
рапии. Улучшение по шкале rTNSS определялось 
как снижение оценки rTNSS на 1 и более баллов;

• изменение по  сравнению с  исходным уровнем 
среднего значения утренней и вечерней сообщае-
мой участником 12-часовой моментальной общей 
оценки назальных симптомов (iTNSS) в  течение 
14 дней периода лечения;

• изменение по  сравнению с  исходным уровнем 
среднего значения утренней и вечерней сообща-
емой участником ретроспективной общей оцен-
ки глазных симптомов за 12 часов (rTOSS) в тече-
ние 14 дней периода лечения;

• изменение по сравнению с исходным уровнем об-
щей оценки опросника качества жизни при рино-
конъюнктивите – стандартизованная активность 
(RQLQ[S]) на день 15.

Статистические методы
Для представления количественных показателей 

были рассчитаны наименьшее и  наибольшее значение, 
среднее арифметическое, стандартное отклонение и ме-
диана с межквартильным размахом. Для представления 
категориальных переменных были рассчитаны доли 
в процентах от общей численности группы.

Анализ эффективности в  отношении первичной 
конечной точки был выполнен как в популяции РР (ос-
новной), так и в популяции mITT (дополнительной). Пер-
вичная проверка  гипотезы не  меньшей эффективности 
проводилась в популяции РР с использованием смешан-
ной модели с  повторными измерениями (MMRM). Для 
доказательства не  меньшей эффективности было необ-
ходимо, чтобы верхняя  граница двустороннего 90% до-
верительного интервала (ДИ) для разницы исследуемого 
препарата (ИП) относительно препарата сравнения (ПС) 
была ниже границы не меньшей эффективности (1,23).

При условии подтверждения не  меньшей эф-
фективности на  следующем этапе анализа тестиро-
валась гипотеза превосходства ИП относительно ПС. 
Для этого рассчитывался 95% ДИ, верхняя  граница 
которого должна была быть ниже 0 для того, чтобы 
можно было отвергнуть гипотезу отсутствия превос-
ходства.

Также проводился дополнительный анализ пер-
вичной конечной точки с использованием модели кова-
риационного анализа с повторными измерениями с пе-
реносом вперед данных последнего наблюдения (LOCF 
ANCOVA) в  популяции РР, а  также подтверждающий 
анализ первичной конечной точки с  использованием 
MMRM и LOCF ANCOVA в популяции mITT.

Анализ превосходства эффективности в отноше-
нии вторичных конечных точек динамики шкальных 
оценок клинических симптомов САР и  качества жиз-
ни был проведен в популяции mITT с использованием 
MMRM и LOCF ANCOVA.

Анализ превосходства эффективности в отноше-
нии категориальной вторичной конечной точки «про-
цент пациентов, у которых отмечено улучшение оценки 
rTNSS на день 15/визит окончания терапии» проводился 
с применением метода бинарной логистической регрес-
сии в популяциях РР и mITT.

Анализ безопасности
Анализ безопасности проводился по следующим 

показателям:
• частота нежелательных явлений (НЯ) и  серьез-

ных НЯ;
• динамика и частота отклонений от нормы клини-

ческих лабораторных показателей;
• оценка в  динамике жизненно важных показате-

лей;
• оценка в динамике ЭКГ;
• оценка в динамике результатов физикального об-

следования и прицельного ЛОР-обследования.
НЯ, зарегистрированные в  ходе проведения ис-

следования, были представлены по частоте (число паци-
ентов с НЯ и число таких НЯ в группе) с группировкой 
по  системно-органному классу и  предпочтительному 
термину словаря MedDRA версии 22.1. НЯ также были 
представлены с разделением по тяжести и связи с прие-
мом препаратов исследования. Сравнение частотных по-
казателей между  группами исследования выполнялось 
с помощью точного критерия Фишера.

Измерение приверженности лечению
Приверженность лечению (комплаентность) оце-

нивалась исследователем на каждом визите после начала 
терапии. Показатель комплаентности вычислялся как 
доля примененных доз препарата с момента начала те-
рапии в процентах от расчетного количества доз по дан-
ным дневника пациента.
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Результаты
Распределение пациентов

Всего в исследовании было скринировано 290 па-
циентов. Из них 278 пациентов были рандомизированы 
и получали ИП или ПС в открытом параллельном режи-
ме: 138 пациентов получали препарат GSP 301 (ФК оло-
патадина  гидрохлорида 665 мкг и  мометазона фуроата 
25 мкг) в форме назального дозированного спрея, 140 па-
циентов – ФК азеластина 140 мкг и мометазона фуроата 
50 мкг в форме назального дозированного спрея. Распре-
деление в группы проводилось централизованно при по-
мощи системы интерактивной интернет-рандомизации 
(Interactive Web Randomization System, IWRS) на визите 1 
после подтверждения исследователем соответствия кри-
териям отбора в исследование. Досрочно выбыл из иссле-
дования только один пациент, получавший ФК азеласти-
на и мометазона НС. Причиной досрочного выбывания 
была потеря пациента для наблюдения (рис. 1).

из пациентов (n = 1, 0,7%), составивших группу сравне-
ния, принадлежал к монголоидной расе, в то время как 
все остальные пациенты данной группы (n = 139, 99,3%) 
и все пациенты основной группы (n = 138, 100,0%) были 
представителями европеоидной расы.

Статистически значимых межгрупповых разли-
чий по  частоте сопутствующих заболеваний выявлено 
не  было (p > 0,05 для всех сравнений). Также не  было 
выявлено статистически значимых межгрупповых раз-
личий по частоте применения сопутствующей терапии.

Результаты анализа эффективности
Первичная конечная точка эффективности

Основной анализ эффективности в  отношении 
первичной конечной точки проводился в  популяции 
РР с использованием смешанной модели с повторными 
измерениями (MMRM).

Исходные среднегрупповые абсолютные показа-
тели rTNSS составляли 9,2 балла в  группе GSP 301 НС 
и 8,9 балла в группе ФК мометазона и азеластина. Сред-
няя динамика показателя rTNSS на  момент окончания 
периода лечения (день 14) по  сравнению с  исходным 
значением на визите 1 составила -8,4306 в группе препа-
рата GSP 301 и -8,2461 в группе ФК азеластина и момета-
зона (рис. 2). В обеих группах наблюдалось снижение по-
казателя rTNSS, что свидетельствовало об уменьшении 
симптомов и соответственно наличии клинического эф-
фекта от применения обоих изучаемых препаратов.

Таблица 1. Демографические характеристики пациентов на момент скрининга

Характеристика GSP 301 НС 
(n = 138)

ФК азеластина и мометазона 
(n = 140)

Возраст 

Min 18,0 18,0

Mean 36,3 38,0

Max 65,0 64,0

STD 12,38 12,76

Median 34,5 35,5

[P25; P75] [28,0; 42,5] [27,0; 47,0]

Пол

Женский 82 (59,4%) 68 (48,6%)

Мужской 56 (40,6%) 72 (51,4%)

Раса

Европеоидная 138 (100,0%) 139 (99,3%)

Монголоидная 0 (0,0%) 1 (0,7%)

Завершили 
исследование: 

n = 138

Получали GSP 301 HC: 
n = 138

Рандомизированы и получали 
исследуемые препараты:

n = 278

Прошли скрининг: 
n = 290

Выбыли до рандомизации
(не были рандомизированы 

в соответствии с протоколом – 
были скринированы запасные 

пациенты с учетом возможного 
выбывания на этапе скрининга): 

n = 12

Получали ФК азеластина 
и мометазона НС: 

n = 140

Выбыли 
досрочно: 

n = 0

Завершили 
исследование: 

n = 139

Выбыли 
досрочно: 

n = 1

Рис. 1. Распределение пациентов в ходе исследования

В группе препарата GSP 301 женщин было боль-
ше, чем мужчин: 82 (59,4%) и 56 (40,6%) соответствен-
но. В  группе ФК азеластина и  мометазона распределе-
ние по полу было равномерным: среди участников было 
68 (48,6%) женщин и 72 (51,4%) мужчины. Средний воз-
раст пациентов составлял 36,3 года в группе препарата 
GSP 301 и  38,0 лет в  группе сравнения (табл.  1). Один Рис. 2. Динамика показателя rTNSS в течение 14 дней периода лечения 

внутри групп в рамках анализа MMRM в популяции РР
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Показатели LSM (оценочное среднее значение 
показателя, определенное по  методу наименьших ква-
дратов) изменения rTNSS по  сравнению с  исходным 
уровнем (визит 1) за 14-дневный период лечения соста-
вили -5,4136 и -5,0321 соответственно. В обеих группах 
исследования наблюдаемое изменение показателя rTNSS 
по сравнению с исходным уровнем было статистически 
значимо (p < 0,0001) (табл. 2).

Показатель LSM динамики rTNSS по  сравнению 
с  исходным уровнем (визит 1) за 14-дневный период 
лечения в  группе GSP 301 был статистически значимо 
выше по сравнению с таковым в группе ФК азеластина 
и мометазона в рамках анализа LOCF ANCOVA в попу-
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ляции РР: оценочная межгрупповая разница LSM дина-
мики rTNSS составила  0,3771 (р = 0,0400) (табл. 3).

При проверке  гипотезы не  меньшей эффектив-
ности препарата GSP 301 по сравнению с ФК азеластина 
и  мометазона в  отношении первичной конечной точ-
ки в рамках анализа MMRM в популяции РР оценочная 
разница между группой GSP 301 и группой ФК азеласти-
на и мометазона по LSM изменения rTNSS от исходного 
уровня (визит 1) за 14-дневный период лечения составила  
0,3815 (двусторонний 90% ДИ -0,6979;  0,06509, p = 0,0476). 
Таким образом, верхняя граница двустороннего 90% ДИ 
(-0,06509) была ниже границы признания не меньшей эф-
фективности, установленной протоколом и  ПСА (1,23), 
что позволило отвергнуть гипотезу о меньшей или худ-
шей эффективности ИП относительно ПС и  принять 
альтернативную  гипотезу не  меньшей эффективности 
препарата GSP 301 по сравнению с ФК азеластина и мо-
метазона в отношении первичной конечной точки.

Проверка  гипотезы превосходства GSP 301 
по сравнению с ФК азеластина и мометазона в отноше-
нии первичной конечной точки подтвердила  гипотезу 
превосходства GSP 301 по  сравнению с  ФК азеластина 
и  мометазона в  отношении первичной конечной точ-
ки эффективности. При использовании обоих методов 
статистического анализа в  каждой из  популяций верх-
няя граница двустороннего 95% ДИ для оценочной раз-
ницы между группой GSP 301 и группой ФК азеластина 
и  мометазона по  LSM изменения rTNSS от  исходного 
уровня (визит 1) за 14-дневный период лечения не пре-
вышала 0: значения оценочной межгрупповой разни-
цы (T-R) LSM изменения rTNSS с применением MMRM 
и LOCF ANCOVA составили  0,3815 (двусторонний 95% 
ДИ -0,7589; -0,00408, p = 0,0476) и  0,3771 (двусторонний 
95% ДИ -0,7369;  0,01735, p = 0,0400) соответственно.

Вторичные конечные точки эффективности
Анализ вторичных конечных точек проводился 

в  популяции mITT. При анализе вторичных конечных 
точек оценивалось превосходство GSP 301 по  сравне-
нию с  ФК азеластина и  мометазона в  отношении ди-
намики назальных и  глазных клинических симптомов 
САР, а также ассоциированного с ринитом качества жиз-

ни. Результаты статистического анализа всех вторичных 
конечных точек, за исключением процента пациентов, 
у которых отмечено улучшение оценки rTNSS на момент 
окончания терапии, подтвердили превосходство GSP 
301 по сравнению с ФК азеластина и мометазона.

В  обеих  группах исследования наблюдалась вы-
сокая частота достижения клинического улучшения 
(снижения оценки rTNSS на  1 и  более баллов)  – 94,2% 
(130 пациентов) в группе GSP 301 и 95,7% (133 пациен-
та) в группе ФК азеластина и мометазона. Однако стати-
стически значимых межгрупповых различий по частоте 
достижения данной конечной точки выявлено не было 
(p = 0,9723).

При проведении анализа MMRM LSM динами-
ки показателя моментальной оценки общих назальных 
симптомов iTNSS по  сравнению с  исходным уровнем 
(9,4 для обеих  групп в  день 1) к  концу 14-дневного 
периода лечения в  группах препаратов GSP 301 и  ФК 
азеластина и мометазона составили  8,8303 и  8,6010 со-
ответственно, в то время как LSM изменения iTNSS за 
14 дневный период лечения составили -5,3488 и -4,9889 
соответственно. В обеих группах исследования отмеча-
лось значительное снижение iTNSS от исходного уров-
ня за 14-дневный период лечения (p < 0,0001) (рис. 3). 
Оценочная межгрупповая разница по LSM изменения 
показателя iTNSS от  исходного уровня за 14-дневный 
период лечения по  данным анализа MMRM состави-
ла -0,3599 (двусторонний 95% ДИ -0,7298; 0,009966, 
p = 0,0565). Однако при проведении LOCF ANCOVA 

Таблица 2. Анализ LSM динамики rTNSS по сравнению с исходным уровнем (визит 1) за 14-дневный период лечения в рамках анализа MMRM в популяции РР

Группа LSM Стандартная ошибка DF Значение t статистики Значение р Альфа Нижняя граница ДИ Верхняя граница ДИ

GSP 301 НС -5,4136 0,1502 266 -36,05 < 0,0001 0,1 -5,6614 -5,1658

ФК азеластина и мометазона -5,0321 0,1498 266 -33,58 < 0,0001 0,1 -5,2795 -4,7848

Таблица 3. Анализ LSM динамики rTNSS за 14-дневный период лечения в рамках анализа LOCF ANCOVA в популяции РР

GSP 301 ФК азеластина и мометазона Разница LSM GSP 301 – ФК 
азеластина и мометазона

Значение t 
статистики

Значение р  Нижняя 
граница 90% ДИ

 Верхняя
 граница 90% ДИ

LSM Стандартная ошибка LSM Стандартная ошибка  LSM Стандартная ошибка

-5,2521 0,1528 -4,8750 0.1526 -0.3771 0,1827 -2,06 0,0400 -0,6787 -0,07551

Рис. 3. Анализ динамики показателя iTNSS в течение 14 дней периода 
лечения внутри групп в рамках анализа MMRM в популяции mITT
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оценочная разница между  группой GSP 301 и  груп-
пой ФК азеластина и  мометазона по  LSM изменения 
iTNSS от исходного уровня за 14-дневный период лече-
ния составила -0,3687 (двусторонний 95% ДИ -0,7213; 
-0,01615, р = 0,0405).

При проведении анализа MMRM LSM динамики 
показателя глазных симптомов rTOSS в группах препа-
ратов GSP 301 и ФК азеластина и мометазона составили 
-2,9845 и  -2,5713 соответственно. В  обеих  группах ис-
следования отмечалось значительное снижение rTOSS 
по сравнению с исходным уровнем (5,1 для обеих групп 
в  день 1) за 14-дневный период лечения (p < 0,0001) 
(рис.  4). Оценочная разница между  группой GSP 301 
и группой ФК азеластина и мометазона по LSM измене-
ния rTOSS от  исходного уровня за 14-дневный период 
лечения по  данным анализа MMRM и  LOCF ANCOVA 
составила -0,4132 (двусторонний 95% ДИ -0,7643; 

Резюме по эффективности
Таким образом, при анализе первичной и вторичных 

конечных точек было продемонстрировано значительное 
улучшение назальных и глазных симптомов САР и ассоци-
ированного с  ринитом качества жизни по  сравнению 
с исходным уровнем за 14-дневный период лечения в обе-
их  группах исследования, что подтверждает клиническую 
эффективность обоих исследуемых препаратов. Кроме того, 
основной анализ эффективности и анализ чувствительно-
сти первичной конечной точки также показали превосход-
ство исследуемого препарата GSP 301 над препаратом срав-
нения ФК азеластина и мометазона в отношении динамики 
rTNSS за 14-дневный период лечения. Результаты оценки 
вторичных конечных точек также подтвердили превос-
ходство GSP 301 над препаратом сравнения ФК азеластина 
и  мометазона в  отношении динамики показателей iTNSS, 
rTOSS и RQLQ-TOTAL за 14-дневный период лечения.

Результаты анализа безопасности
Всего в  ходе проведения данного исследования 

было зарегистрировано 75 НЯ у  44 (31,88%) пациен-
тов группы препарата GSP 301 и 68 НЯ у 47 (33,57%) па-
циентов группы ФК азеластина и мометазона (табл. 5). 
По частоте регистрации НЯ группы статистически зна-
чимо не различались (p = 0,799).

НЯ, зарегистрированные в  ходе проведения ис-
следования, были представлены по частоте (число паци-
ентов с НЯ и число таких НЯ в группе) с группировкой 
по системно-органному классу и предпочтительному тер-
мину словаря MedDRA версии 22.1. Как видно из табл. 5, 
наиболее часто (более чем в 5% случаев) в качестве НЯ ре-
гистрировались нарушения со стороны нервной системы, 
далее по частоте встречаемости были нарушения со сто-
роны дыхательной системы, органов  грудной клетки 
и  средостения. Несколько реже выявлялись нарушения 
со стороны желудочно-кишечного тракта.

Ни  одно из  зарегистрированных НЯ не  достигло 
степени серьезного. Ни одно НЯ не привело к досрочному 
выбыванию участника из исследования. Летальных исхо-
дов и случаев беременности зарегистрировано не было.

В  общей сложности 40 НЯ у  24 (17,39%) пациентов 
в группе препарата GSP 301 и 43 НЯ у 29 (20,71%) пациентов 
в группе сравнения имели связь с изучаемой терапией, однако 
межгрупповые различия по частоте таких НЯ были статисти-
чески незначимыми (р = 0,542). Наиболее частыми НЯ, имев-
шими связь с  препаратом исследования (регистрируемыми 
чаще чем в 1% случаев), являлись дисгевзия, назальный дис-
комфорт, назальный зуд, чихание, сухость в носу, отхождение 
мокроты, сонливость, головная боль и сухость во рту.

Таблица 4. Анализ динамики показателя RQLQ-TOTAL в рамках анализа в популяции mITT

GSP 301 ФК азеластина и мометазона Разница LSM GSP 301 – ФК 
азеластина и мометазона

Значение t 
статистики

Значение р Нижняя граница 
95% ДИ

Верхняя граница 
95% ДИ

LSM Стандартная ошибка LSM Стандартная ошибка LSM Стандартная ошибка

-2,7253 0,05685 -2,5275 0,05672 -0,1978 0,07011 -2,82 0,0052 -0,3358 -0,05968

Рис. 4. Анализ динамики показателя rTOSS в течение 14 дней периода 
лечения внутри групп в рамках анализа MMRM в популяции mITT
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-0,06217) и  -0,4250 (двусторонний 95% ДИ -0,7128; 
-0,1373) соответственно, что подтверждало превосход-
ство GSP 301 по сравнению с ФК азеластина и момета-
зона в отношении вторичной конечной точки – динами-
ки глазных симптомов.

При анализе изменения от  исходного уровня 
по  общей оценке опросника качества жизни при рино-
конъюнктивите в  обеих  группах исследования отмеча-
лось значительное снижение RQLQ-TOTAL от исходного 
уровня (3,6 для обеих групп на визите 1) за 14-дневный 
период лечения (p < 0,0001), в  то время как оценочная 
разница между группой GSP 301 и группой ФК азеластина 
и мометазона по LSM изменения RQLQ-TOTAL на визите 
3 по сравнению с исходным значением (визит 1) по дан-
ным анализа MMRM составила  0,1978 (двусторонний 
95% ДИ -0,3358; -0,5968), что позволило подтвердить пре-
восходство препарата GSP 301 по сравнению с ФК азела-
стина и мометазона (p = 0,0052) (табл. 4).

93500813
Sticky Note
р< 0,003
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По степени тяжести преобладали НЯ легкой сте-
пени (69 НЯ у 41 (29,71%) пациента в группе препарата 
GSP 301 и 66 НЯ у 46 (32,86%) в группе ФК азеластина 
и  мометазона; p = 0,606); пять НЯ у  4 (2,90%) пациен-
тов и два НЯ у 2 (1,43%) пациентов соответственно были 
средней степени тяжести (p = 0,445), и одно НЯ (в группе 
препарата GSP 301) было тяжелым (p = 0,496). Все меж-
групповые различия по частоте НЯ различной степени 
тяжести были статистически незначимыми (p > 0,05).

В  исследовании были зарегистрированы единич-
ные случаи клинически значимых отклонений от  нормы 
в  общем анализе крови и  общем анализе мочи, ни  одно 
из  которых не  представляло угрозы здоровью пациентов, 
не  потребовало исключения пациентов из  исследования 
или отмены исследуемой терапии. Существенных измене-
ний со  стороны показателей жизнедеятельности, резуль-
татов физикального обследования и параметров ЭКГ у па-
циентов в настоящем исследовании не отмечалось. Также 
не было выявлено существенных изменений в результатах 
прицельного ЛОР-обследования, в  том числе ни  одного 
случая перфорации носовой перегородки или изъязвления.

В целом результаты исследования позволяют сде-
лать вывод о приемлемом профиле безопасности и пере-
носимости исследуемого препарата GSP 301, который был 
схож с профилем безопасности препарата сравнения ФК 
азеластина и мометазона, а также с профилями безопас-
ности монопрепаратов антигистаминных средств и глю-
кокортикостероидов для интраназального введения.

Результаты измерения приверженности лечению
На  обоих визитах после начала терапии у  всех 

пациентов в  обеих  группах наблюдался приемлемый 
уровень комплаентности (80–120%). Среднее значение 

комплаентности на  визите 2 составило 99,9% в  груп-
пе препарата GSP 301 и  100% в  группе ФК азеластина 
и мометазона. На визите 3 средние показатели компла-
ентности в  указанных  группах составили 99,4 и  99,9% 
соответственно.

Обсуждение результатов
Многочисленные клинические исследования 

и  ежедневная практика свидетельствуют о  выраженном 
отрицательном влиянии симптомов АР на качество жизни 
пациентов [19, 20], их обычную ежедневную активность 
[21], когнитивные функции, настроение и сон [22]. AР на-
лагает высокое социально-экономическое бремя, особен-
но с точки зрения косвенных затрат, включая абсентеизм 
и презентеизм (потеря производительности или недоста-
точная производительность в работе и учебе) [23, 24].

Кроме этого, важность проблемы АР обусловлена 
его тесной связью с  такими заболеваниями, как брон-
хиальная астма, аллергический конъюнктивит, острый 
и  хронический риносинусит, экссудативный средний 
отит [25]. АР связан с  плохим контролем над астмой. 
Пациенты, отмечавшие тяжелые симптомы АР, имели 
худший контроль над астмой, чем те, у которых АР был 
легким, с отрицательным воздействием на течение аст-
мы, эквивалентным курению [26].

Согласно ARIA, по  тяжести течения АР может 
быть легкой степени тяжести (у пациента имеются лишь 
незначительные клинические проявления болезни, не на-
рушающие дневную активность и  сон) и  средней/тяже-
лой степени тяжести (симптомы нарушают сон пациента, 
снижают работоспособность, мешают учебе, занятиям 
спортом). Определение тяжести симптомов АР является 
субъективным и  основывается на  влиянии симптомов 

Таблица 5. Наиболее частые НЯ (зарегистрированные чаще чем в 1% случаев), связанные с препаратом исследования

Нежелательные явления GSP 301 HC (n = 138) ФК азеластина и мометазона (n = 140) p

Количество пациентов, абс. (%) Количество 
событий

Количество пациентов, абс. (%) Количество 
событий

Нарушения со стороны дыхательной системы, органов грудной клетки и средостения

Дискомфорт в носу 3 (2,17%) 5 4 (2,86%) 7 > 0,999

Зуд в носу 2 (1,45%) 2 4 (2,86%) 5 0,684

Сухость в носу 3 (2,17%) 4 2 (1,43%) 2 0,683

Чихание 3 (2,17%) 3 2 (1,43%) 4 0,683

Дискомфорт в горле (потребность откашляться) 2 (1,45%) 4 2 (1,43%) 2 > 0,999

Сухость в гортани 1 (0,72%) 1 0 (0,00%) 0 0,496

Эпистаксис 0 (0,00%) 0 1 (0,71%) 2 > 0,999

Аллергический ринит 0 (0,00%) 0 1 (0,71%) 1 > 0,999

Нарушения со стороны нервной системы

Дисгевзия 10 (7,25%) 15 11 (7,86%) 13 > 0,999

Головная боль 1 (0,72%) 1 2 (1,43%) 2 > 0,999

Сонливость 2 (1,45%) 2 1 (0,71%) 1 0,621

Нарушения со стороны ЖКТ

Сухость во рту 2 (1,45%) 3 1 (0,71%) 1 0,621

Гастроэзофагеальный рефлюкс 0 (0,0%) 0 1 (0,71%) 1 > 0,999

Тошнота 0 (0,00%) 0 1 (0,71%) 1 > 0,999

Нарушения со стороны органа зрения

Повышенное слезотечение 0 (0,00%) 0 1 (0,71%) 1 > 0,999
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на  работоспособность, учебу, сон, социальную актив-
ность. У  большинства пациентов с  АР, обращающихся 
за медицинской помощью, наблюдается среднее/тяже-
лое течение заболевания с  персистирующими симпто-
мами [27, 28]. Недостаточный контроль симптомов АР 
при назначении терапии первой линии является частой 
проблемой [19, 27]. Распространено самолечение, при-
чем одновременно многими препаратами. Зачастую ос-
новными препаратами для купирования симптомов АР 
служат деконгестанты. Качество жизни больного САР 
может снижаться не  только вследствие симптомов соб-
ственно ринита, но и в результате применения множества 
лекарственных препаратов для облегчения симптомов, 
в число которых зачастую входят седативные антигиста-
минные препараты первого поколения. У пациентов с АР 
очень высокие ожидания от  лечения [29], но  большин-
ство из  них недовольны результатами терапии [30, 31]. 
Указанные проблемы требуют нового подхода к терапии 
АР. Применение эффективных и безопасных топических 
препаратов, лишенных системного эффекта и проявляю-
щих быстрое и выраженное действие, является предпоч-
тительной стратегией современной фармакотерапии АР. 
Фиксированные комбинации ИнГКС и  интраназальных 
антигистаминных препаратов (ИнАГП) представляют 
собой новый класс лекарственных средств, имеющих оче-
видные преимущества перед монотерапией. Усиленный 
аддитивный эффект, обусловленный различными меха-
низмами действия каждого лекарственного препарата 
(ИнГКС и ИнАГП), приводит к быстрому и выраженному 
влиянию на симптомы АР. Такие комбинированные пре-
параты начинают действовать уже в течение первого часа 
после применения и  заметно облегчают симптомы САР 
начиная с  первого дня лечения и  на протяжении всего 
периода применения [9, 11, 13–15]. Повышению привер-
женности способствует и доставка двух лекарств в одном 
устройстве. Учитывая потребности пациентов, особенно 
с САР, в быстром и эффективном облегчении всех сим-
птомов АР, эксперты ARIA 2020 внесли фиксированные 
комбинации ИнГКС и ИнАГП в список препаратов пер-
вого выбора, наряду с  другими лекарственными сред-
ствами в виде монотерапии [5].

В России с 2016 г. был доступен лишь один препа-
рат фиксированной комбинации ИнгКС и ИнАГП (ФК 
азеластина гидрохлорида 140 мкг и мометазона фуроата 
50 мкг), успешно применяемый у  взрослых пациентов 
с сезонным и круглогодичным АР [32].

Новый препарат компании «Гленмарк» GSP 301 НС 
представляет собой фиксированную комбинацию доз ин-
траназального антигистаминного препарата олопатади-
на  гидрохлорида 665 мкг и  ИнГКС мометазона фуроата 
25 мкг для лечения симптомов сезонного и круглогодич-
ного АР [40]. В ранее проведенных исследованиях начало 
действия олопатадина гидрохлорида было отмечено через 
30 минут после применения и  терапевтический эффект 
поддерживался до 720 минут после применения у  паци-

ентов с  САР. Другие потенциальные преимущества оло-
патадина гидро хлорида перед другими интраназальными 
антигистаминными препаратами включают более низкую 
частоту сонливости и дисгевзии [33–37]. Что касается мо-
метазона фуроата, эта молекула ИнГКС имеет оптималь-
ный терапевтический профиль, проявляющийся в  высо-
кой эффективности и безопасности [38]. В проведенных 
доклинических и  клинических исследованиях были по-
казаны высокая эффективность, раннее начало действия 
(через 10 минут после приема) и  приемлемый профиль 
безопасности фиксированной комбинации GSP 301 НС 
по  предложенным показаниям, и  на настоящий момент 
в соответствии с научными знаниями соотношение «поль-
за – риск» считается благоприятным [16–18, 39].

Для государственной регистрации препарата GSP 
301 НС в  Российской Федерации было проведено ран-
домизированное открытое в параллельных группах кли-
ническое исследование III фазы эффективности и безо-
пасности комбинированного лекарственного препарата 
спрея назального дозированного GSP 301 НС (фикси-
рованная комбинация доз олопатадина  гидрохлори-
да 665  мкг и  мометазона фуроата 25 мкг) в  сравнении 
с  фиксированной комбинацией доз азеластина 140 мкг 
и  мометазона фуроата 50 мкг у  пациентов с  сезонным 
аллергическим ринитом.

Основной целью данного исследования была 
оценка эффективности препарата GSP 301 НС в  срав-
нении с  ФК азеластина и  мометазона НС у  пациентов 
с САР. Дополнительная цель исследования заключалась 
в оценке безопасности и переносимости препарата GSP 
301 НС в сравнении с ФК азеластина и мометазона НС 
у взрослых пациентов с САР.

В  результате проведенного исследования было 
показано клинически, а  также статистически значимое 
улучшение со стороны назальных и глазных симптомов, 
а также ринит-ассоциированного качества жизни на фоне 
применения исследуемого препарата GSP 301, а  также 
была доказана не меньшая эффективность препарата GSP 
301 (фиксированная комбинация доз олопатадина гидро-
хлорида и  мометазона фуроата) в  форме дозированного 
назального спрея по  сравнению с  ФК азеластина и  мо-
метазона (фиксированная комбинация доз азеластина 
140 мкг и мометазона фуроата 50 мкг) в форме дозирован-
ного назального спрея у взрослых пациентов с САР.

В  результате проведенного исследования так-
же было доказано превосходство препарата GSP 301 
по  сравнению с  ФК азеластина и  мометазона у  паци-
ентов с  САР в  отношении моментальной оценки об-
щих назальных и  глазных симптомов (iTNSS), а  также 
ринит-ассоциированного качества жизни. При оценке 
качества жизни в обеих группах отмечалось значитель-
ное снижение RQLQ-TOTAL от  исходного уровня за 
14-дневный период лечения (p < 0,0001) с  превосход-
ством препарата GSP 301 по сравнению с ФК азеластина 
и мометазона (p = 0,0052).
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Результаты исследования показали приемлемый 
профиль безопасности препарата GSP 301, который 
статистически значимо не  отличался от  профиля без-
опасности ФК азеластина и  мометазона у  пациентов 
с САР. Наиболее часто (более чем в 5% случаев) в ка-
честве НЯ регистрировались нарушения со  стороны 
нервной системы (дисгевзия,  головная боль, сонли-
вость), далее по  частоте встречаемости были наруше-
ния со стороны дыхательной системы, органов грудной 
клетки и средостения (дискомфорт в носу и горле, зуд 
и сухость в носу, чихание). Несколько реже выявлялись 
нарушения со  стороны желудочно-кишечного тракта. 
Ни  одно из  зарегистрированных НЯ не  достигло сте-
пени серьезного. Ни одно НЯ не привело к досрочному 
выбыванию участника из исследования. Летальных ис-
ходов и случаев беременности зарегистрировано также 
не было.

Заключение
Около 2/3 пациентов с САР страдают от средне-

тяжелых/тяжелых симптомов, зачастую не  контроли-
руемых монотерапией антигистаминными препарата-
ми или ИнГКС. Терапией выбора для таких пациентов 
может быть лечение с  помощью фиксированной ком-
бинации ИнГКС/ИнАГП. Новый препарат GSP 301 НС 
представляет собой фиксированную комбинацию доз 
интраназального антигистаминного препарата оло-
патадина  гидрохлорида 665 мкг и  ИнГКС мометазо-
на фуроата 25 мкг для лечения симптомов сезонного 
и круглогодичного АР [40]. Результаты настоящего мно-
гоцентрового рандомизированного открытого клини-
ческого исследования эффективности и  безопасности 
комбинированного препарата GSP 301 НС в сравнении 
с  ФК азеластина и  мометазона у  взрослых пациентов 
с сезонным аллергическим ринитом показали не мень-
шую эффективность GSP 301 по сравнению с ФК азе-
ластина и  мометазона. Было доказано превосходство 
препарата GSP 301 над препаратом сравнения у паци-
ентов с САР в отношении моментальной оценки общих 
назальных и  глазных симптомов (iTNSS), а  также ри-
нит-ассоциированного качества жизни.

Результаты исследования показали приемлемый 
профиль безопасности и переносимости препарата GSP 
301, который не отличался от профиля безопасности ФК 
азеластина и мометазона фуроата у пациентов с САР.
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