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Kronikus, obstruktiv tiidébetegségben szenveddk
tiotropium- és salmeterolkezelésének
Osszehasonlitasa a tlidéfunkcié és az egészségi
allapot valtozasa szempontjabdl

Donohue JF, Van Noord [A, Bateman ED, Langley S], Lee A, Witek T[ Jr, Kesten S, Towse L: A 6-Month, Placebo-
Controlled Study Comparing Lung Function and Health Status Changes in COPD Patients Treated With Tiotropium or

Salmeterol. Chest 2002;122(1):47-55.

A vizsgdlat célja: Mindkét vegyiilet hatékonysiginak és
biztonsigossiganak vizsgilata tobbszéros ered-
ménymérésekkel, beleértve a tudsfunkciét, a dysp-
noe fokdt és az egészséggel kapcsolatos életmindsé-
get a krénikus, obstruktiv tiidSbetegségben (COPD)
szenvedd betegek kérében.

Vizsgdlati terv: Hat hénapos, randomizilt, placebo-
kontrollos, kett8s vak vizsgilat, pirhuzamos csopor-
tok 6sszehasonlitdsara.

Kezelés: Tiotropium naponta egyszer, 18 ug szdrazpor-
inhaldlé késziléken keresztiil, 6sszehasonlitva sal-
meterol addsdval: 50 ug naponta kétszer, dézis-
adagolé (metered-dose) inhalilén (MDI) 4t. A ha-
tékonysdgot 12 6rds spirometrids monitorozissal,
tranziciés dyspnoe indexszel (TDI) és a Saint
George’s Respiratory Questionerrel (SGRQ) vizs-
giltdk. Minden el6z6leg hasznalt antikolinerg hatdsa
vagy hosszi hatdsi B,-agonista gySgyszer szedését
abba kellett hagyni. A tiinetek enyhitésére minden
beteg kapott salbutamolt (MDI formaban), emellett
a bevezet§ szakaszban és az egész vizsgilat sordn to-
vabb hasznilhattak szteroidokat, inhaliciés formi-
ban vagy orilisan, napi 10 mg prednizolondézisnak
megfelel§en.

Kezelt személyek: A vizsgilatban sszesen 623 beteg
vett részt, koziilik 209 {6t kezeltek tiotropiummal,
213-at salmeterollal, valamint 201 személyt placebo-
val. A csoportok életkora hasonlé volt (itlagéletkor
65 év), 75%-uk férfi. Az alap-FEV, dtlaga 1,08+
0,37 |; prediktalt szazalék: 40+12% (+SD).

Eredmények: Hat hénapos terdpidt kovetden, a pla-
cebokezeléssel dsszehasonlitva, a reggeli dézis elétti
FEV, itlaga jelentsebben emelkedett a tiotropium-
mal kezelt csoportndl (0,14 1), mint a salmeterollal
kezelt csoport tagjaindl (0,09 |, p<0,01). A tiotro-
pium szedésével az dtlagos FEV, (0-12 ériig) észre-
vehetden feliilmdlta a salmeterollal kezelt betegek
dtlagos FEV -értékét (a kiilonbség 0,08 1, p<0,001).
A uotropiumkezelés a placebéval szemben 1,02 U-
tal javitotta a TDI fokilis eredményét; salmeterol-
kezelést kovetSen a TDI fokilis eredménye nem val-
tozott jelentSsen (0,24 U). A TDI fokilis eredmé-
nyét a két kezelt csoportnil &sszehasonlitva, a

tiotropiummal kezelt betegeknél jelent&s javulst fi-
gyeltek meg a salmeterollal kezelt betegek ércékei-
hez képest (p<0,05).

Az 6sszes SGRQ eredményének javulisi 4tlaga a kiindu-

lisi ponthoz képest hat hénapon 4t tiotropiumkezelés
esetén —5,14 U volt, (p<0,05 versus placebo); salmere-
rolkezelés esetén -3,54 U (p=0,4 versus placebo); pla-
cebo addsakor pedig 2,43 U volt. A tiotropiummal ke-
zelt betegek jelent8s hinyada legalibb —4 U viltozast
ért el az SGRQ eredményében, a placebéval kezelt be-
tegekhez képest. Mindkét gydgyszer csokkentette a
rohamoldé albuterol sziikségletét (p<0,0001).

A uotropiumterdpiin részt vevs betegek 88%-a, a sal-

meterolcsoport 83%-a, a placebocsoport 72%-a fejez-
te be a kiprébilist. 1d6 el6tt masodlagos, nemkivina-
tos események miatt — legf&bb okként egyéb, tirsuld
respirdciés betegségek kovetkeztében — szakitotrik
meg a vizsgilatot. A vizsgilat megszakitdsa a salme-
terol- és a placebocsoportban fordult elé nagyobb
mértékben. Nembkivinatos eseményként legtdbbszor
szdjszirazsigot jeleztek a betegek, de emiatt senki nem
szakitotta félbe a vizsgilatot. Halileset a tiotropium-
csoportban nem fordult el§, a salmeterolcsoport tagjai
koziil hirman haltak meg, a placebocsoportban pedig
négyen. A halil okaként hirtelen hallt, légzési elégte-
lenséget, pulmonalis embolidt, szivelégtelenséget, is-
meretlen okot jeldltek meg. Egyik kezelésnél sem ész-
leltek laborat6riumi vagy EKG-abnormalitdsokat.

Megjegyzés: A tiotropium napi egyszeri adagoldssal

nagyfokd bronchodilatatiét okoz, javulis mutatko-
zik a dyspnoe fokdban, a betegek nagy részénél az
életmingség szignifikinsan viltozik a napi kétszer al-
kalmazott salmeterolkezelésben részesiilt betegeké-
hez képest. Figyelembe véve a tiotropiumkezelés
elényeit mas horgdtagitokkal szemben, valamint a
napi egyszeri adag elégséges voltt, a tiotropiumot
megfelel elsé vonalbeli terdpidnak tekinthetjiik a
COPD-ben szenveds betegek gy6gyitisiban.
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