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BEVEZETÉS – A cilostazol 2014. június óta
rendelhetô hazánkban a perifériás érbete-
gek kezelésére. 
BETEGEK ÉS MÓDSZER – A szerzô
ellenôrzött prospektív adatgyûjtés során 68
beteg követésének eredményét összegzi.
Mindegyik beteg Fontaine II. stádiumban
volt a kezelés elkezdésének idején.
Minden beteget legalább három hónapig
lehetett követni. Két betegcsoportban alkal-
maztuk a gyógyszert, korábban alsó
végtagi rekonstruktív érmûtéten (csak
femoropoplitealis bypass) átesett (1-es cso-
port), illetve nem átesett (2-es csoport)
betegeknél. A kezelés során minden beteg
2×100 mg cilostazolt kapott. A statin
adása, thrombocytaaggregáció-gátlás min-
den esetben folytatódott. Pentoxifyllint a
bete gek nem kaptak. Az adatgyûjtés vég-
pontja a járástávolság változása méterben,
illetve a claudicatiós panaszok változása
volt. Hatvanegy beteg a kezelést mellékha-
tások nélkül tolerálta, hét betegnél kellett a
kezelést abbahagyni a fellépô mellékhatá-
sok miatt. Harmincnégy betegnél a járástá-
volság legalább 50 méterrel javult, 21
betegnél 50 és 100 méter közötti növeke-
dést lehetett igazolni, 12 betegnél a járás-
növekedés több mint 100 méter volt. 
KÖVETKEZTETÉS – A cilostazol várhatóan
megkerülhetetlen tényezô lesz a Fontaine
II. stádiumú perifériás érszûkületes betegek
hatékony kezelésében. 

cilostazol, claudicatio intermittens, 
prospektív klinikai tanulmány, 

boka-kar index (BKI)

CILOSTAZOL IN THERAPY OF PERIPHE-
RAL ATHEROSCLEROTIC PATIENTS

INTRODUCTION – Cilostazol is available
in Hungary for patients with peripheral
atherosclerotic disease (PAD) since June
2014. 
PATIENTS AND METHOD – In this pros-
pective clinical data collection 68 patients
were investigated with PAD-CI, treated
with cilostazol. All patients were in stage of
Fontaine II at the beginning of the study.
Every patient has been able to control for at
least three months. Two investigated gro-
ups have been treated with cilostazol.
Group I: patients operated on lower extre-
mity with femoropopliteal bypass earlier of
this study and group II: patients with PAD
but no arterial reconstruction in their medi-
cal record. Every patient got 100 mg cilos-
tazol twice a day. Anticholesterol, platelet
inhibition treatment have been continued
in every case. No patients have taken pen-
toxifyllin. The end points of the data collec-
tion were the walking distance alteration
(elongation) expressed in meter and the
changing of the complaints of claudication
intermittent. 61 patients have tolerated
cilostazol treatment without side effects.
Seven patients out of 68 have not tolerated
it, that is why the treatment was suspended.
Thirty-four out of 61 patients’ walking dis-
tance was elongated with at least 50
meters. 21 patients’ claudication improved
between 50 to 100 meters and 12 patients’
walking distance improved more than 100
meters. 
CONCLUSION – The cilostazol presu-
mably will be an unavoidable factor in the
effective treatment of peripheral atherosc-
lerotic disease. 

cilostazol, intermittent claudication, 
prospective clinical trial, 
ankle-brachial index (ABI) 
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Acilostazol Magyarországon 2014. június
óta rendelkezésre álló foszfodiészteráz-
3-gátló gyógyszer, amely a claudicatio

intermittens kezelésében adott új lehetôséget a
kezelôorvosok kezébe. A hatóanyag 1999 óta
alkalmazható az Amerikai Egyesült Államokban
és 2000-ben az EMA is befogadta. Azóta alkal-
mazzák a cilostazolt különbözô európai államok-
ban is a perifériás atheroscleroticus betegség
(PAD) kezelésére. Magyarországi tapasztalatok
még nincsenek a gyógyszer alkalmazásával és
eredményességével kapcsolatosan. 

A perifériás atherosclerosis gyógyszeres, vala-
mint érsebészeti és/vagy intervenciós kezelése
egyre nagyobb teher az alapellátásban és a szak-
ellátásban egyaránt, elsôsorban a dohányzás pre-
valenciája, valamint jelentôsen emelkedô számú
diabeteses angiopathia, nagyon gyakran pedig
mindkettô együttes jelenléte miatt. 

Az alapkezelés igazolt PAD esetén a dohány-
zás abbahagyása, az életmódváltás, a szekunder
prevenciós komplex kezelés, a cukorháztartás
minél pontosabb rendezése, gyógyszeresen a
koleszterinszint tartós csökkentése, thrombocy-
taaggregáció-gátlás, illetve egyéb antikoaguláns
adása (több esetben kombinálva), pentoxifyllin,
illetve intézeti körülmények között prosztaglan-
dinszármazék adása. Ismert perifériás értágító
hatása van továbbá a szén-dioxidnak (természe-
tes vagy mesterséges szénsavkezelés) is. A
gyógyszeres kezelés mellett gyakran intervenciós
és/vagy érsebészeti beavatkozás(ok)ra is számos
esetben sor kerül. Magyarországon az alsó
végtagi érszûkületek miatti invazív beavatkozá-
sok száma évrôl évre emelkedik. A betegek rend-
szeres ellenôrzése, követése, sok esetben a keze-
lés változtatása elkerülhetetlen. 

A felsorolt kezeléseket gondosan mérlegelve
és alkalmazva várható eredmény az együttmû -
ködô betegeknél. Számos esetben a gyakorlat
viszont azt mutatja, hogy a kezelések és beavat-
kozások nem hatékonyak, vagy már nem olyan
hatékonyak, mint a betegség kezdetén. Felté -
telezve a beteg jó együttmûködését, gyakran
szembesül a kezelôorvos a thrombocytamûkö -
dés nem elégséges gátlásával, a pentoxifyllin nem
kielégítô hatásával, illetve a tartósan magas trigli-
cerid- és koleszterinszinttel, ami egyet jelent a
kezelés változtatásának a kényszerével. 

A leglényegesebb végpontok az ilyen betegek
kezelésében a végtagi ischaemia, illetve a nyugal-
mi fájdalom megszüntetése, a végtagi sebek gyó-
gyítása, a járástávolság minél nagyobb mértékû
javítása, növelése. A mûtétek tervezett idejének
kitolása, illetve a major amputációk lehetôség
szerinti elkerülése szintén elsôdleges feladat a
perifériás érbetegek kezelésében. 

A Fontaine–Ratschow-stádiumok jól alkal-
mazhatók a betegek besorolására és az állapotuk
súlyosságának megítélésére (1. táblázat).

Az egyes stádiumok közötti átsorolás a bete-
gek kezelése során alapvetô fontosságú a kezelés
eredményességének vagy éppen a sikertelenségé-
nek az értékelésében. A siker vagy éppen a siker-
telenség további diagnosztikai, illetve terápiás
cselekvésre kell ösztönözze a kezelôorvost. A
betegek sikeres kezelése a besorolásban az ala-
csonyabb stádiumba történô visszasorolással
értékelhetô. 

Az objektív és könnyen elvégezhetô mérésen
alapuló besorolás a boka-kar index (ankle-bra-
chial index, ABI) meghatározása (2. táblázat).

A korábban felsorolt kezelési lehetôségek
közül az intervenciós és/vagy érsebészeti beavat-
kozással lehet hosszabb-rövidebb idôre elérni
stádium-visszasorolást, kiegészítve a megfelelô
életmód-változtatással, TAG/antikoaguláns terá-
piával és vérzsírcsökkentéssel. A vasodilatator
gyógyszeres kezelés prosztaglandinszármazé-
kokkal eredményes, de ez csak intézeti körülmé-
nyek között alkalmazható. A pentoxifyllin az
utóbbi években szinte rutinszerû, számos eset-
ben ex juvantibus alkalmazásával nem alakul ki
jelentôs változás a panaszok mérséklésében.

Célkitûzés

A jelenlegi prospektív adatgyûjtés célja a cilos-
tazol hatásának felmérése igazolt perifériás
érszûkületes, claudicatiótól szenvedô betegek
eseteiben. Végpont a járástávolság, a claudicati-
ós fájdalom változásának értékelése, valamint a
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1. táblázat. A Fontaine–Raschow-féle stádiumbe -
osztás. A Fontaine II. stádiumot a és b alcsoportra
szokták osztani aszerint, hogy a járástávolság 200
méter feletti (a) vagy alatti (b)

Fontaine I. panaszmentes

Fontaine II. claudicatio intermittens 

Fontaine III. nyugalmi fájdalom

Fontaine IV. trophicus seb, gangraena, artériás ulcus

2. táblázat. A boka-kar index alapján következtet-
hetünk az artériás keringészavar mértékére. Fontos,
hogy ezen értékek a PAD kezelése során változhatnak
aszerint, hogy a kezelés milyen eredményû 

0,90–0,75 ABI enyhe artériás keringészavar

0,74–0,50 ABI középsúlyos artériás keringészavar

0,49–0,10 ABI súlyos artériás keringészavar
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Fontaine-stádium szerinti változások regisztrá-
lása. 

Betegek és módszer

2014. június 1. és 2014. október 31. közötti idô-
szakban összesen 68, Fontaine II. stádiumba
sorolható perifériás érszûkületes betegnél vezet-
tünk be cilostazolkezelést mint az elsô Ma -
gyarországon elérhetô foszfodiészteráz-3-gátlót.
A vizsgálatba bevont betegek klinikai adatait a 3.
táblázatban tüntettük fel. 

A perifériás érszûkület diagnózisát angioló-
giai, érsebészeti vizsgálat során igazoltuk Dopp -
ler-vizsgálat, elsôsorban color-Doppler-vizsgá-
lat(ok) alapján. A PAD alapkezelésére alkalma-
zott acetilszalicilsav-, pentoxifyllin- és statin-
alapkezelés minden beteg esetében alapvetô fel-
tétel volt. A betegek szóban nyilatkoztak az
alapkezelés betartásáról. Külön koleszterinszin-
tet, thrombocytaaktivitás-gátlást (TAG) nem
ellenôriztünk a gyógyszerszedési szokások el -
lenôrzése céljából. A kezelés megkezdése elôtt a
cilostazol gyógyszer szedésének a bevezetésérôl
a betegeket részletesen felvilágosítottuk, placebo
adására nem került sor. A gyógyszer várható
hatásáról, az esetlegesen kialakuló mellékhatá-
sokról a betegek részletes felvilágosítást kaptak a
kezelés megkezdése elôtt. A kezelést az alkalma-
zási elôirat szerint indikáltuk a betegek beleegye-
zése és felvilágosítása után. A betegeket két cso-
portba soroltuk. Az elsô csoportba a korábban
már legalább egy alkalommal rekonstruktív alsó
végtagi érmûtéten (femoropoplitealis bypass)
átesett betegek kerültek és a megszokott, ru -
tinszerûen alkalmazott, standard kezelésben
részesültek. Az eredmények könnyebb összeha-
sonlíthatósága miatt csak az arteria poplitea elsô
szegmentumára helyezett femoropoplitealis-I
áthidalások kerültek bele ebbe a csoportba. A
kezelés megkezdése idején minden bypass átjár-
hatóságát és esetleges elzáródását dokumentál-
tuk. Az átjárhatóságot Doppler-vizsgálattal el -
lenôriztük. A második csoportba azokat a bete-
geket soroltuk, akiknél igazolt volt a Fontaine II.
stádium, de invazív beavatkozás, intervenció,
percutan transluminalis angioplasztika és/vagy
stentimplantáció, illetve rekonstruktív érmûtét

korábban még nem történt. Ebbe a csoportba az
újonnan diagnosztizált, illetve a már ismert és
gyógyszeresen kezelt betegek is bekerültek. A
PAD-dal újonnan diagnosztizált betegek érse-
bész vagy angiológus véleményével és terápiás
javaslattal még nem rendelkeztek, és háziorvosuk
sem indított ex juvantibus kezelést a gyanított
állapot kezelésére. A két csoportot csupán didak-
tikusan különböztettük meg, és nem az összeha-
sonlításuk volt a szempont a kezelésük során. Az
adatgyûjtésbe bevont betegek mindegyike acetil-
szalicilsav- (ASA), pentoxifyllin- és statinkeze-
lésben részesült. Amennyiben kettôs throm-
bocytagátlásban (ASA és clopidogrel) részesült,
az ASA adagolását folytattuk és a clopidogrel
adagolását hagytuk abba. A már korábban ren-
delt pentoxifyllinkezelést befejeztük. Mindezek
mellé minden beteg naponta két alkalommal 100
mg cilostazolt kapott az alkalmazási elôiratnak
megfelelôen, étkezés elôtt egy órával bevéve a
gyógyszert. Ismert instabil angina pectoris, rit-
muszavar vagy szívelégtelenség kizáró okok vol-
tak. Szintén nem adtunk cilostazolt acenocuma-
rolszedés bármilyen indikációjának eseteiben
sem. A betegeknél alsó és felsô végtagi vérnyo-
másmérés, ABI-meghatározás és Fontaine-beso-
rolás történt, illetve havonta ellenôrzô vizsgála-
tok történtek ugyanezen adatok ellenôrzésével
minden esetben. Minden beteget legalább két-
szer ellenôriztünk. Az ellenôrzés során a pana-
szok változását (fájdalom és a claudicatio inter-
mittens változása), az esetleges ischaemiát,
dependens rubor megjelenését (progresszió),
illetve az esetleges mellékhatásokat regisztráltuk.
A járástávolság változását a betegek szóbeli köz-
lései alapján regisztráltuk, a betegek által meg-
adott távolságot méterben kifejezve. Külön
objektív járástávolság-mérés járópadon nem tör-
tént. Progresszió esetén diagnosztikus továbblé-
pés történt CT-angiográfia vagy DSA (digitális
subtractiós angiográfia) formájában.

A korábban alsó végtagi érmûtéten átesett
betegcsoportba (1. csoport) 18 beteg került be,
az átlagéletkoruk 65 év, 14 férfi, négy nô volt.
Diabetes mellitus öt betegnél volt ismert. Min -
den beteg korábban femoropoplitealis bypass
mûtéten esett át, mind a 18 betegnél az arteria
poplitea I. szakaszán készült a distalis anastomo-
sis. A kezelés elkezdésének idôpontjában öt
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3. táblázat. A vizsgálatba bevont összes beteg klinikai adatai a kezdeti Fontaine-stádiumok szerint

n Férfi/nô Átlagéletkor (év) Kezelt ISZB Kezelt hypertonia Diabetes Átlagos járás- Átlagos ABI

távolság (méter)

Fontaine-IIa 23 20/3 56,5 4 (17%) 9 (39,1%) 4 (17%) 210 0,60

Fontaine IIb 45 34/11 66,5 8 (31%) 15 (33%) 8 (18%) 90 0,505
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betegnél a graft elzáródását lehetett igazolni.
Mindegyik beteg Fontaine II. stádiumban volt a
kezelés elkezdésének idôpontjában.

A 2. csoportban 50 beteg követése történt meg
a vizsgált idôszakban. Átlagéletkoruk 58 év volt,
45 férfi, öt nô. Újonnan felismert perifériás ér -
szûkülete 19 betegnek volt, 31 beteg már része-
sült gyógyszeres kezelésben érszûkülete miatt.
Tizenegy betegnél diabetes mellitust is igazoltak.
A kezelés elkezdésének idôpontjában minden
beteg Fontaine II. stádiumban volt.

Eredmények

A cilostazolkezelés elkezdése elôtt az elsô cso-
portban mért boka-kar index mérsékelt perifériás
érszûkületet igazolt. Az ABI 0,65 volt a Fontaine
IIa stádiumban és 0,51 a Fontaine IIb stádium-
ban. A diabetes mellitus szintén a IIb stádium-
ban dominált, négy betegnek volt ismert a diabe-
tes mellitusa, amelyet minden esetben több mint
öt éve kezeltek. 

Az elsô csoport betegeinek kiindulási, a keze-
lés elkezdésének idôpontjában regisztrált adatait
a 4. táblázatban tüntettük fel.

A Fontaine II. stádiumot a járástávolság alap-
ján két további csoportba soroljuk (Fontaine IIa,
Fontaine IIb), aszerint hogy 200 méter felett,
illetve 200 méter alatt van a járástávolság.

Ebben a csoportban a kezelés elkezdése után
három betegnél alakultak ki olyan mellékhatá-
sok, amelyek miatt a cilostazolkezelést fel kellett
függeszteni. Két betegnél tachyarrythmia, továb-
bá egy betegnél nem tolerálható diarrhoea jelent-
kezett, amely fôleg az éjszakai pihenést befolyá-
solta. Ezek a betegek a további vizsgálatban nem
vettek részt. Mindegyik beteg férfi volt, akiknél

jelentôs mellékhatás jelentkezett, és két beteg-
nek diabetese is volt. 

Az ellenôrzô vizsgálatokban ezek alapján 15
beteg adatait értékeltük. Ezeket az eredménye-
ket az 5. táblázat tartalmazza.

A követés során három betegnél érsebészeti
beavatkozásra is sor került: egy esetben az
elzáródott mûér dezobliterációja, egy esetben
grafteltávolítás és femoropoplitealis-III bypass
mûtét és egy esetben az azonos oldali arteria ilia-
ca externa és az elzáródott graft dezobliterációjá-
val együtt. Két beteg Fontaine I. stádiumba, egy
beteg Fontaine IIa stádiumba került a mûtét
után. A gyakorlatban ez azt jelenti, hogy perifé-
riás (arteria dorsalis pedis és arteria tibialis poste-
rior) tapintható pulzus jelent meg a Fontaine I-
es stádiumban, a Doppler-index 0,8-re nôtt a
mûtét elôtti 0,51-ról. A Fontaine II. stádiumban
átrendezôdést lehetett kimutatni. A kezelés
elkezdésének idôpontjában 13 beteg volt a
Fontaine II. stádiumban, akiknél az átlag boka-
kar indexet 0,50-nak állapítottuk meg. A vizsgá-
lat végére ebben a csoportban hat beteg volt, de
az átlagos ABI 0,60-ra nôtt. Átlagosan 40 méte-
res járástávolság-növekedést regisztráltunk.
Fontain IIa stádiumba hét beteg volt a vizsgálat
végén, és az átlagos ABI 0,07-dal növekedett
ebben a stádiumban. A méterben kifejezett járás-
távolság-növekedés 70 méter volt esetükben. 

A 6. táblázatban láthatók azok adatai (2. cso-
port), akiknek a kórelôzményében nem szerepelt
korábbi érmûtét és/vagy intervenciós beavatko-
zás. A primer és szekunder kezelés arra utal,
hogy újonnan felismert vagy már korábban
kezelt perifériás érbetegségük volt a betegeknek.

A 6. táblázat adataiból kiderül, hogy a betegek
60%-ának kevesebb mint 200 méter volt a járás-
távolsága a kezelés elkezdésének idején. Nincs
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4. táblázat. Az I-es csoport adatai kezelés elôtt. Korábban érmûtéten átesett betegek besorolása. A többségüknél
200 méter alatti a járástávolság, valamint ebben a csoportban gyakoribb a graftelzáródás és a diabetes együttes
elôfordulása

Fontaine-stádium Betegszám Átlagéletkor Férfi/nô Okkludált graft Átlagos ABI Diabetes

Fontaine IIa 5 60 év 5/0 1 0,65 1

Fontaine IIb 13 69 év 8/5 4 0,51 4

5. táblázat. Az I-es csoportban a kezelés után megjelent a Fontaine-I-es stádium. A diabeteses betegek eseteiben
a kezelés kevésbé hatásos ebben a csoportban

Fontaine-stádium Betegszám Átlagéletkor Férfi/nô Mûtéti beavatkozás Átlagos ABI Diabetes

Fontaine I 2 66 év 2/0 2 0,80 1

Fontaine IIa 7 60 év 5/2 1 0,72 2

Fontaine IIb 6 67 év 4/2 0 0,60 2
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jelentôs különbség az újonnan elkezdett kezelé-
sek száma, illetve a már kezelt betegek száma
között, a IIa csoportban 11 betegnek, a IIb cso-
portban 14 betegnek indult primer kezelésként
cilostazol és nyolc, illetve 16 volt azok száma,
akiknek már ismert és kezelt volt a perifériás
érszûkületük. A diabetes aránya magasabb mind
a IIa, mind a IIb stádiumú betegek körében az
átlagnépességben mért arányhoz viszonyítva.
Jellemzô, hogy a Fontaine IIb stádiumban az
átlagéletkor szignifikánsan magasabb, mint IIa
stádiumban. IIa stádiumban az átlagos járástávol-
ság 220 méter volt, ugyanez IIb stádiumban átla-
gosan 120 méter volt. 

A 7. táblázatban tüntettük fel a legalább három
hónapos követés eredményeit. 

Összesen három betegnél kellett felfüggeszte-
ni a cilostazolkezelést a jelentkezô mellékhatá-
sok miatt. Egy betegnél intézeti kezelést igénylô
szívelégtelenség, egy betegnél tachycardia, palpi-
táció és egy beteg esetében colica abdominalis és
tenesmus jelentkezett. A cilostazol elhagyása
után a mellékhatások megszûntek. A három
beteg adatai a 7. táblázatban már nem szerepel-
nek. A három beteg közül két betegnek volt
kezelt diabetes mellitusa. 

Azoknál a betegeknél, akik a kezelést jelentôs
mellékhatások nélkül tolerálták, a kezelés hatása
átlagosan két héten belül jelentkezett. Nyolc
beteg került vissza a Fontaine I. stádiumba, 75%-
ának újonnan felismert arteriosclerosisa volt.
Átlagéletkoruk 59 év volt, és mindössze egy
betegnek volt ismert és kezelt diabetese. A dia-
beteses betegnek angiopathiája nem volt. Az
átlagos boka-kar index 0,68 lett, amely járástá-
volságban kifejezve több mint 500 méteres távol-
ságot jelentett átlagosan. A claudicatiós panasz
ebben a betegcsoportban megszûnt. Átrendezô-

dött a Fontaine IIa és b csoport is. IIa stádium-
ban átlagosan 250 méterre javult a járástávolság.
A Doppler-index 0,18-dal növekedett. Fontaine
IIb-ben a boka-kar index 0,15-dal növekedett,
amely átlagosan 150 méteres járástávolságot
jelentett, amely a kezelés elkezdéséhez viszo-
nyítva 40 méteres növekedés. 

A legjelentôsebb változás a kezdeti Fontaine
IIb stádiumban volt kimutatható. A boka-kar
Doppler-index négy beteg kivételével szignifi-
kánsan javult a három hónapos követési idô alatt.
Tapintható arteria dorsalis pedis és arteria tibialis
posterior egyik esetben sem jelent meg.

Magyarázatot igényel a Fontaine III. stádium
megjelenése a kezelés során (6. táblázat). A 68 és
70 éves betegeknek nyugalmi fájdalmuk jelentke-
zett a kezelés során, amely mindkét esetben
mûtétet igényelt. Egy esetben iliofemoralis, egy
esetben hibrid mûtét során rekonstruált arteria
iliaca stentelés és femoropoplitealis rekonstruk -
ció történt. A mûtétek után a Fontaine III. stádi-
umból visszakerültek II. stádiumba, viszont már
a vizsgálat lezárása után. Mindkét esetben tovább
folytattuk a cilostazolkezelést.

A két csoportot a járástávolság növekedése
szempontjából összevonva 33 betegnél a járástá-
volság legalább 50 méterrel javult, 21 betegnél 50
és 100 méter közötti növekedést lehetett igazol-
ni, 12 betegnél a járásnövekedés több mint 100
méter volt, két betegnél a járástávolság csökkent
(8. táblázat).

A vizsgálat befejezésének idején 61 beteg ada-
tait összesítettük és vizsgáltuk meg az eredeti
célkitûzések szempontjából. Az összesített ada-
tokat a 9. táblázatban foglaltuk össze. 

A 9. táblázat adataiból kiderül, hogy a vizsgá-
lat befejezésének idejére a betegek között megje-
lent a Fontaine I-es stádium. Diabeteses betegek
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6. táblázat. II-es csoport kezelés elôtti adatai. Az ABI közepesen súlyos artériás keringészavart mutatott. A dia-
betes aránya ebben a csoportban is magasabb az átlagnépességhez viszonyítva 

Fontaine-stádium Betegszám Átlagéletkor Férfi/nô Primer/szekunder kezelés Átlagos ABI Diabetes

Fontaine IIa 18 53 év 15/3 10/8 0,55 3

Fonatine IIb 32 64 év 26/6 14/16 0,50 4

7. táblázat. A II-es csoport adatai legalább három hónapos kezelést követôen. Stádiumátrendezôdés látható a
kezelés elôttihez képest. Két beteg esetében progresszió alakult ki 

Fontaine-stádium Betegszám Átlagéletkor Férfi/nô Primer/szekunder kezelés Átlagos ABI Diabetes

Fontaine I 8 59 év 8/2 6/2 0,86 1

Fontaine IIa 17 63 év 13/2 11/6 0,73 1

Fontaine IIb 20 57 év 20/1 14/6 0,65 2

Fontaine III 2 69 év 2/0 0/2 0,30 2
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eseteiben a várható ABI-növekedés és a járástá-
volság-növekedés elmarad a nem diabeteses bete-
gekhez viszonyítva. 

Megbeszélés

A perifériás érszûkület (PAD, peripheral athe-
rosclerotic disease) incidenciája és prevalenciája
Magyarországon emelkedik. A népesség 14%-át
érinti az 55–70 év közötti, és több mint 22%-át
érinti 70 év feletti korcsoportban (1). A betegség
kezelése trimodális, életmód, gyógyszeres és
mûtéti-intervenciós. A gyógyszeres kezelés célja
a szekunder cardiovascularis prevenció, az
anyagcsere-változások korrekciója (vércukor,
koleszterin, triglicerid, húgysav) és rendszeres
ellenôrzése, a thrombocytaaggregáció gátlása és a
vér viszkozitásának csökkentése, a perifériás erek
dilatációja. A gyógyszeres kezeléssel a klasszikus
Virchow-triász kóros elváltozásait lehet több-
kevesebb sikerrel kezelni. A mûtéti és intervenci-
ós kezeléssel a már definitív elváltozások korrek-
ciójára nyílik lehetôség meghatározott indikáci-
ók alapján. 

A gyógyszeres kezelés alapja a thrombocyta-
aggregáció gátlása acetilszalicilsav és/vagy clopi-
dogrel alkalmazásával, a koleszterin- és triglice-
ridszint minél alacsonyabb szintre történô beállí-
tásával, illetve standard kezelésként rutinszerû -
en alkalmazzuk a pentoxifyllinszármazékokat.
Mindezektôl a kezelésektôl részben preventív,
részben kuratív eredményeket várunk. Nem
tagadható azonban, hogy számos esetben csupán
a gyógyszeres kezelés – az életmód és szokások

megváltozása nélkül, illetve sok esetben mûtéti
és/vagy intervenciós beavatkozások nélkül –
nem kellôen hatásos. Számos, nem ellenôrzött
alternatív kezelés is látótérbe kerül idôrôl idôre,
nem bizonyított hatásossággal. Összességében
az alap- és szakellátás feladata a PAD kezelésé-
ben a nyugalmi fájdalom megszüntetése, a clau-
dicatio intermittens javítása, az elfogadható élet-
minôség biztosítása, az intervenciós és/vagy mû -
téti kezelés idôpontjának minél távolabbra tolá-
sa, végsô soron pedig a major amputációk számá-
nak csökkentése.

A gyógyszeres kezelés új lehetôsége Magyar -
országon 2014 júniusától kezdôdôen a cilostazol
hatóanyagú foszfodiészteráz-3-gátló. A ható-
anyag Európa számos országában, illetve az
Amerikai Egyesült Államokban több éve áll ren-
delkezésre. Magyarországon eddig nem álltak
rendelkezésre klinikai tapasztalatok. Számos
tanulmány ismert a gyógyszer rövid és hosszú
távú hatékonyságáról (2–6). Hatása a throm-
bocytaaggregáció gátlása, a perifériás artériák
dilatációja és a vér viszkozitásának csökkentése. 

A jelenlegi prospektív vizsgálatot 2014. június
1. és október 31. között végeztük, amelyben a
cilostazol hatását vizsgáltuk olyan betegeken,
akiknek igazolt Fontaine II. perifériás érszûkü -
letük volt. Kezdeti tapasztalataink alapján a cilos-
tazolkezelés elkezdése indokolt azon perifériás
atheroscleroticus betegek eseteiben, akik Fon -
taine II. stádiumban vannak, azaz claudicatiós
panaszaik vannak. Jelentôsebb a hatás a járástá-
volság növekedésében akkor, ha 200 méter felet-
ti a kezdeti járástávolság. Itt a boka-kar index
javulása is jelentôsebbnek bizonyult. A Fontaine
IIb stádiumban a panaszok javulása szintén jelen-
tôsnek mondható, de nem érte el azt a mértéket,
amit IIa stádiumban tapasztaltunk. Hatásosnak
bizonyult a kezelés azoknál is, akik diabetes mel-
litus miatt kezelés alatt álltak. Szerényebb ered-
ményt tapasztaltunk már kialakult, igazolt diabe-
teses angiopathia eseteiben, de nem hatástalan
ezekben az esetekben sem a kezelés. 

Azok a betegek, akiknél korábban már re -
konstruktív érmûtét történt (vizsgálatunkban
femoropoplitealis bypass mûtét), a cilostazol

8. táblázat. A járástávolság-növekedést 59 beteg
esetében lehetett igazolni. Két beteg esetében a járás -
távolság csökkent, a betegség tüneteiben prog resszió
alakult ki

Járástávolság növekedés méterben Betegek száma

legalább 50 m 33

51–100 m 21

>100 m 12

9. táblázat. Az eredmények összefoglalása a 61 beteg adatainak összesítése után. Az eredeti 68 betegbôl hét beteg-
nél a kezelést mellékhatások miatt befejeztük. A Fontaine I. stádium a betegek 16%-ánál jelent meg, ami 10
beteget jelentett

n Férfi/nô Átlagéletkor (év) Diabetes Átlagos ABI Átlagos járástávolság (méter)

Fontaine I 10 (16,4%) 5/5 55,5 2 0,83 ≥500

Fontaine IIa 23 (38,7%) 17/6 65,5 3 0,725 280

Fontaine IIb 26 (42,6%) 17/9 66 4 0,625 150

Fontaine III 2 (3,3%) 1/1 69 2 0,3 40
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hatásos volt a járástávolság további növekedésé-
ben. A gyógyszerhatás és a panaszok csökkenése
átlagosan két hét gyógyszerszedés után jelentke-
zett. A boka-kar Doppler-index minden stádi-
umban javult. Ebben a csoportban tervezett
újabb érmûtétet négy esetben lehetett prolon -
gálni. Mûködô graft esetén azon betegnél, akik -
nél a mûtét ellenére fennálltak még claudicatiós
panaszok, szintén javulást lehetett kimutatni a
járástávolság tekintetében. 

Az újonnan diagnosztizált PAD esetén lehe-
tett a legnagyobb boka-kar index növekedést iga-
zolni. Már ismert és gyógyszeresen kezelt PAD-
betegek esetében is jelentôs boka-kar index
növekedést sikerült igazolni. Ebben a csoportban
kezelt betegeknél megjelent a Fontaine I. stádi-
um is, ami arra utalt, hogy a perifériás artériás
keringés javítása akkor a leghatékonyabb, ha a
kezelés Fontaine IIa stádiumban kezdôdött.

A diabeteses betegek esetében, amennyiben
diabeteses angiopathia is igazolt volt, a panaszok
csökkenése, a PAD javulása lassabban jelentke-
zett, mint a nem diabeteses betegek eseteiben. Ez
abban nyilvánult meg, hogy a diabeteses betegek-
nél az ABI-növekedés mértéke elmaradt a nem
diabeteses betegeknél mért értékekhez hasonlít-
va, bár a kezelés hatásosnak bizonyult.

A vizsgálatba bevont 68 beteg közül hét beteg
esetén lépett fel olyan mellékhatás, amely miatt a
kezelést felfüggesztettük. Ezt követôen a mel -
lékhatások megszûntek. Azokban az esetekben,
akiknél hat hónapon belül myocardialis infark-
tus, szívelégtelenség, instabil angina pectoris,
szívritmuszavar fordul elô a kórtörténetben,
ellenjavallt a cilostazolkezelés. Amennyiben a
felsoroltak korábban jelentkeztek, a cilostazol-
kezelés elkezdéséhez kardiológiai véleményezés
is ajánlott. 

A kezelés elindításakor a beteget részletesen
kell felvilágosítani a szer várható hatásáról és a
leggyakrabban elôforduló mellékhatásokról.
Tapasztalataink szerint a mellékhatások kevesebb
mint 10%-ban várhatóak és átmenetiek. Saját
tapasztalataink szerint a cardialis mellékhatások
közül a ritmuszavarok indokolják a kezelés
azonnali felfüggesztését és konzultációt a keze-
lôorvossal. Gastrointestinalis mellékhatások
(hasi colica, hasmenés, meteorismus) tapasztala-
taink szerint kevesebb, mint 2%-ban lépnek fel
és átmenetiek. Az adagolás csökkentése is a
mellékhatás megszûnéséhez vezethet, és nem fel-
tétlenül kell azonnal teljesen felfüggeszteni a
kezelést. 

Következtetések
Eredményeink alapján a cilostazolkezelés haté-
konyan alkalmazható Fontaine II. stádiumú
PAD kezelésére. A kezeléstôl a járástávolság
szignifikáns javulása várható. A betegek egy
részénél az érsebészeti beavatkozás halasztható-
vá vált. A mellékhatások jelentkezése esetén
enyhe esetben a dózis csökkentése ajánlott, illet-
ve súlyos vagy cardialis mellékhatás esetén a
kezelés felfüggesztése szükséges. Az újonnan
felismert PAD és a cilostazolkezelés elkezdése
elôtt indokolt esetben javasolt kardiológiai vizs-
gálat és esetleg carotis color-Doppler-vizsgálat
elvégzése.

A kezelés 2×100 mg (szükség esetén 2×50
mg) cilostazol adagolásával ajánlott, emellett
acetilszalicilsav adása is javasolt. Hármas throm-
bocytagátlás nem ajánlott (7). Amennyiben
kombinációban (szalicilsav és clopidogrel) ada-
golt thrombocytagátlással találkozunk és a cilos-
tazolkezelés egyébként indikált, akkor vélemé-
nyünk szerint a clopidogrel hagyandó el. A cilos-
tazollal együtt a pentoxifyllin adása nem szüksé-
ges, sôt a korábban adagolt pentoxifyllin adago-
lását is fel lehet függeszteni (8). A betegek rend-
szeres angiológiai és/vagy érsebészeti ellenôrzést
igényelnek, így az elsô évben legalább kéthavon-
ta szükséges konzultáció a kezelôorvossal. 

A kezdeti eredmények határozottan biztatóak,
de a gyógyszer hosszú távú eredményessége, a
kezeléssel kapcsolatos morbiditási és mortalitási
adatok megismerése további jól megtervezett
klinikai vizsgálatokat igényelnek. A gyógyszer
indikációja pontosan körülírt, de az a tény, hogy
a cilostazollal kezelt betegek között szignifikán-
san kisebb arányú a Fontaine III. stádiumba tör-
ténô progresszió, mint a cilostazolt nem szedô
betegnél, felveti annak a kérdését, hogy ellenôr-
zött klinikai vizsgálat során a Fontaine III. stádi-
umú betegnél milyen eredményességgel lehetne a
cilostazolt bevonni ezeknek a betegeknek a keze-
lésébe. 

Az összefoglalóban szereplô adatok és informáci-
ók a vizsgálat részeként az orvosok terápiás gyakor-
latát és a szerzô nézeteit tükrözik. Bármely említett
termék alkalmazásakor az érvényes alkalmazási
elôírás az irányadó.

Az adatgyûjtést a Magyarországon elôször forga-
lomba helyezett cilostazolkészítménnyel végez -
ték.
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Irodalom

VIII. MAGYAR NOTES KONFERENCIA 
iNnováció, Oktatás, Telemedicina, Endoszkópia és Sebészet
2015. március 28.
Semmelweis Egyetem, I. Sz. Sebészeti Klinika, 
1082 Budapest, Üllôi út 78. 

Pancreas- és epebetegségek minimálinvazív kezelési lehetôségei
Laparoszkópos pancreassebészet; laparoendoszkópos randevú technika; a jóindulatú
epeúti szûkületek kezelése szteroidinjekcióval; EUS-vezérelt lokális kezelés inoperábi -
lis pancreastumoroknál
Újdonságok a bélbetegségek minimálinvazív ellátásában 
G-EYE endoszkóp; bélhosszabbító mûtéti technika rövidbél-szindrómában; szigmoi-
deoszkópia belet infiltráló endometriosisnál; transanalis specimeneltávolítás
Érdekességek, újdonságok
Robot laparoszkópos asszisztens; a digitális technika hatása a sebészeti technikára;
mûtôsnô mint elsô asszisztens LC mûtéteknél; újdonságok az invazív endoszkópiá-
ban; cégek újdonságainak bemutatója
Idôs betegek minimálinvazív kezelése
Elektív mûtétek 70 év felett; idôs betegek endoszkópiája; minimálinvazív sebészet –
minimálinvazív anesztézia?; táplálás speciális kérdései 70 év feletti betegeknél
Élô bemutatók: distalis vékonybél vizsgálata G-EYE endoszkóppal és cholecystecto-
mia robotasszisztenssel
Laparoszkópos és flexibilis endoszkópos hands-on trainingek
Gyakorlás Soloassist robotasszisztenssel; single port csomózás; 30 fokos optika keze-
lése; gyakorlás G-EYE endoszkóppal; trükkök és eszközök endoszkópos idegentest-
eltávolításhoz
A konferencia orvosok és szakdolgozók részére pontszerzô.
Bôvebb információ a www.hungaronotes.hu oldalon. 

HÍR

martis_200x280 elfogadott.qxd  2015.02.18.  13:42  Page 30

Az alábbi dokumentumot magáncélra töltötték le az eLitMed.hu webportálról. A dokumentum felhasználása a szerzôi jog szabályozása alá esik.




