Farmakoterapija

Trigubos terapijos viename inhaliatoriuje
nauda gydant létine obstrukcine plauciy

liga

THE BENEFIT OF SINGLE INHALER TRIPLE THERAPY IN CHRONIC OBSTRUCTIVE
PULMONARY DISEASE

GIEDRE GUREVICIENE
LSMU MA Pulmonologijos klinika

Santrauka. Létinei obstrukcinei plauciy ligai (LOPL) budinga nuolatiné kvépavimo taky obstrukcija, salygojanti nuolatinius
kvépavimo simptomus, kurie intensyvéja ligai progresuojant bei kartojantis paiméjimams. Remiantis Visuotinés obstrukci-
nés plauciy ligos iniciatyvos (angl. Global Initiative for Obstructive Lung Disease) rekomendacijomis, triguba medikamentiné
LOPL terapija jkvepiamuoju gliukokortikoidu (iGK), ilgo veikimo muskarino receptoriy blokatoriumi (IVMB) bei ilgo veiki-
mo f,-agonistu (IVBA) indikuotina pacientams, kuriems, nepaisant skiriamo gydymo IVBA/IVMB arba IVBA/iGK, islicka
Kliniskai reik§mingy simptomy ir kurie turi padidéjusia vidutiniy arba sunkiy patméjimy rizika. Trigubos medikamentinés
LOPL terapijos veiksminguma demonstruoja FULFIL (angl. Once-Daily Triple Therapy for Patients with Chronic Obstructive
Pulmonary Disease) ir IMPACT (angl. InforMing the PAthway of COPD Treatment) klinikiniy tyrimy duomenys. Remiantis
jais, jrodytas gydymo trijy skirtingy farmakoterapiniy grupiy (iGK/IVMB/IVBA) jkvepiamaisiais medikamentais pranagumas
lyginant su dviguba terapija (iIGK/IVBA, IVBA/IVMB). Flutikazono furoato / umeklidinio / vilanterolio grupéje nustatytas
statistiSkai patikimai maZesnis vidutinio sunkumo ir sunkiy paiméjimy daznis, taip pat uzfiksuoti geresni plauciy funkcijos
rodikliai bei geresné su sveikata susijusi gyvenimo kokybé lyginant su dvigubo medikamentinio gydymo grupémis. Tuo tarpu
jokiy saugumo profilio skirtumy nenustatyta. Taigi triguba medikamentiné terapija viename inhaliatoriuje yra perspektyvus
LOPL gydymo budas atrinktiems pacientams.

Reik$miniai ZodzZiai: 1étiné obstrukciné plauciy liga, triguba terapija, dviguba terapija.

Summary. Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is characterised by persistent obstruction of lung airflow,
determinating respiratory symptoms, which increase while disease is progressing and exacerbations are reccuring. According
to Global Initiative for Obstructive Lung Disease (GOLD), triple therapy with an inhaled glucocorticoid (iGK), a long-acting
B.-agonist (LABA) and a long-acting muscarinic antagonist (LAMA), should be prescribed for patients who have clinically
significant symptoms despite treatment with iGK/LABA or LAMA/LABA and who are at increased risk for moderate or severe
exacerbations. Efficacy of triple therapy is demonstrated by FULFIL (Once-Daily Triple Therapy for Patients with Chronic
Obstructive Pulmonary Disease) and IMPACT (InforMing the PAthway of COPD Treatment) clinical trials findings. In
fluticasone furoate / umeclidinium / vilanterol group a statistically significant reduction in the moderate and severe COPD
exacerbations, as well as improvement of lung function and health-related quality of life were observed, comparing with groups
of dual therapy. Meanwhile any differences in safety profile were detected. Such triple therapy in single inhaler is promising
pathway for COPD treatment in selected patients.

Keywords: chronic obstructive pulmonary disease, triple therapy, double therapy.

IVADAS
Létiné obstrukciné plauciy liga (LOPL) - tai pro-

terapija jkvepiamuoju gliukokortikoidu (iGK), ilgo
veikimo muskarino receptoriy blokatoriumi (IVMB)

gresuojanti kvépavimo taky liga, kurios pagrindinis
patogenetinis veiksnys yra létinis uzdegimas, apimantis
kvépavimo takus, plauciy parenchima bei kraujagysles.
Jai budinga persistuojanti kvépavimo taky obstrukcija,
salygojanti nuolatinius kvépavimo simptomus, kurie
daznéja ligai progresuojant bei kartojantis paimeéji-
mams [1].

Remiantis Visuotinés obstrukcineés plauciy ligos inici-
atyvos (angl. Global Initiative for Obstructive Lung Dise-
ase) rekomendacijomis, triguba medikamentiné LOPL
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bei ilgo veikimo [,-agonistu (IVBA) rekomenduojama,
kai, nepaisant skiriamo gydymo IVBA ir IVMB arba
IVBA ir iGK, ilieka kliniskai reik§mingy simptomy ir
yra vidutinio sunkumo arba sunkiy paiméjimy rizika
[2]. Remiantis jvairiy klinikiniy tyrimy duomenimis,
lyginant su dvigubu medikamentiniu LOPL gydymu,
triguba medikamentiné LOPL terapija turi teigiama
poveikj plauciy funkcijai, LOPL simptomams ir pa-
améjimy rizikai mazinti. Ilgg laika gydymas trimis
vaistais buvo galimas tik naudojant daugiau nei vieng
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inhaliatoriy, o kai kuriuos vaistus jkvepiant ir du kar-
tus per parg. Triguba terapija viename inhaliatoriuje
- ilgai laukta naujiena [3]. Inhaliatoriuje talpinamas
iGK - flutikazono furoatas, IVMB — umeklidinis ir
IVBA - vilanterolis (FF/U/V). Derinj pakanka jkvépti
viena kartg per para. Siekiant jvertinti $ios trigubos
terapijos viename inhaliatoriuje poveikj bei saugumo
profilj, atlikti du svarbig klinikine reik§me turintys
tyrimai: FULFIL (angl. Once-Daily Triple Therapy for
Patients with Chronic Obstructive Pulmonary Disease),
kurio metu lygintas FF/U/V su iGK - budezonido ir
IVBA - formoterolio (B/F) deriniu, bei IMPACT (angl.
InforMing the PAthway of COPD Treatment), kurio
metu lygintas FF/U/V su iGK - flutikazono furoato ir
IVBA - vilanterolio (FF/V) bei IVMB — umeklidinio ir
IVBA - vilanterolio (U/V) deriniais. Siame straipsnyje
apzvelgiami minéty klinikiniy tyrimy duomenys, gauti
palyginus trijy vaisty derinio viename inhaliatoriuje
veiksminguma su dviejy vaisty deriniais.

FULFIL KLINIKINIO TYRIMO DUOMENYS

FULFIL - trecios fazés, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai
aklas, dvigubai koduotas, paraleliniy grupiy daugiacen-
tris tyrimas. Sio tyrimo tikslas — jvertinti trigubo vaisty
derinio — FF/U/V (100/62,5/25 ug) viename inhalia-
toriuje, skiriamo vieng karta per parg, poveikj plauciy
funkcijai ir su sveikata susijusiai gyvenimo kokybei,
lyginant su dvigubu vaisty deriniu — B/F (400/12 pg),
skiriamu du kartus per para.

Pirminé vertinamoji baigtis buvo forsuoto iskvépimo
tario per pirmajg sekunde (angl. Forced Expiratory
Volume in 1 Second, FEV,) reikimeés ir Sv. Jurgio kvé-
pavimo klausimyno (angl. the St. George’s Respiratory
Questionnaire, SGRQ) bendros baly sumos pokytis per
24 gydymo savaites, lyginant su pradiniais duomenimis.
Antrinés vertinamosios baigtys: FEV atsakas (pokytis
nuo pradinés reik§més =100 ml), kliniskai reik§mingas
Sv. Jurgio kvépavimo klausimyno bendros baly sumos
pokytis (sumazéjimas >4 balais nuo pradinés vertés) bei
LOPL patiméjimy daznis gydymo laikotarpiu.

Tyrime dalyvavo vyresni nei 40 mety pacientai, ser-
gantys isreiksta bronchy obstrukcija: FEV,<50 proc.,
arba =50 FEV,<80 proc., su isreikstais LOPL simpto-
mais (LOPL vertinimo testo (angl. COPD assesment
test, CAT) reiksmé >10 baly) ir per praéjusius metus
patyre bent du vidutinio sunkumo arba bent vieng
sunky LOPL patiméjima. | klinikinj tyrimg jtraukta
2240 pacienty: 1810 - | numatytyjy gydyti (angl.
intent-to-treat, I'TT) (FF/U/V, n=911; B/F, n=899),
430 - jiSplésting (angl. Extension, EXT) grupe (FF/U/V,
n=210; B/E, n=220). Tyrima baigé 94 proc. pacienty, i$
kuriy 90 proc. tiriamuosius vaistus vartojo ir tyrimui
baigiantis. Prieglaikinis tyrimo nutraukimas dazniau-
siai buvo salygotas paciento apsisprendimo (4 proc.),
nepageidaujamy reiskiniy (3 proc.) arba nepakankamo
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gydymo veiksmingumo (3 proc.). Viso tyrimo metu
registruoti visi pasireiske nepageidaujami reigkiniai.
Siekiant geriau prognozuoti artéjantj ligos patiméjima,
naudotas elektroninis dienynas. Paiméjimo sunkumas
vertintas pagal gydymo intensyvuma: lengvas paimeé-
jimas — gydymui papildomai skirtas trumpo veikimo
[3,-agonistas, vidutinio sunkumo patméjimas — skirtas
gydymas antibiotikais arba sisteminiais gliukokorti-
koidais, sunkus paiméjimas — stacionarinis gydymas.

Sio tyrimo rezultatai parodé, kad per visg 24 savaiciy
gydymo laikotarpj FEV, pokytis nuo pradiniy reiksmiy
tyrimo pradzioje buvo zymiai didesnis skiriant triguba
LOPL terapija FF/U/V nei dvigubo medikamentinio
gydymo B/F grupéje (p<0,001) (1 pav. A). Vidutinis
FEV, pokytis trigubos terapijos grupéje sieké 142 ml,
tuo tarpu dvigubos terapijos grupéje buvo —29 ml. Skir-
tumai tarp $iy grupiy buvo statistiskai reik§mingi (171
ml; 95 proc. pasikliautinasis intervalas (PI): 148-194,
p<0,001). Atvejy skaicius, kuomet FEV, pokytis buvo
>100 ml, lyginant su pradine verte, trigubos terapijos
grupéje taip pat buvo statistiskai patikimai didesnis
(3ansy santykis (SS) 4,03; 95 proc. PI, 3,27-4,97;
p<0,001). Panasas rezultatai gauti ir i$pléstinéje popu-
liacijoje 52-3 gydymo savaite (1 pav. B).
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1 pav. Vidutinis FEV, pokytis lyginant su pradine reikSme:
A - 24-t3 gydymo savaite numatyty gydyti tiriamuoju
vaistiniu preparatu populiacijoje; B - 52-3 gydymo savaite
iSpléstinéje populiacijoje
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Tiriamiesiems 24-ta gydymo savaite pildant Sv. Jur-
gio kvépavimo klausimyng, zymiai didesnis vidutinio
bendro balo sumazéjimas nustatytas gydytiems FF/U/V
(-6,6 balo), nei B/F deriniu (-4,3 balo) (p<0,001).
Kliniskai reik§mingas baly pokytis (sumazéjimas nuo
pradinio lygio >4 balais) taip pat buvo didesnis trigu-
bos terapijos grupéje (SS 1,41; 95 proc. PI, 1,16-1,70,
p<0,001). Tuo tarpu tyrimo pratesimo populiacijoje
52-3 gydymo savaite Sv. Jurgio kvépavimo klausimyno
bendro balo pokytis tarp trigubos ir dvigubos terapijos
grupiy statistiskai reik§mingai nesiskyré (p=0,065).

Vidutinis metinis sunkiy ir vidutinio sunkumo
pauméjimy daznis, remiantis numatytos gydyti popu-
liacijos duomenimis, buvo statistiskai patikimai ma-
Zesnis trigubos terapijos grupéje, lyginant su dvigubos
terapijos grupe (35 proc. 95 proc. PI, 14-51, p<0,002):
trigubos terapijos grupéje siy paiiméjimy daznis buvo
0,22, dvigubos terapijos grupéje — 0,34 patiméjimo per
metus. Panasiis rezultatai gauti vertinant visus: lengvus,
vidutinio sunkumo ir sunkius paiméjimus (1 lentelé).
Trigubos terapijos grupéje taip pat stebétas mazesnis
sunkiy LOPL paiiméjimy, gydyty stacionare, skaicius.

Gydymo saugumas tiek trigubos, tiek dvigubos te-
rapijos grupése buvo panasus. Dazniausiai pasitaike
nepageidaujami reiskiniai, vertinant, 24 ir 52 savaiciy
gydymo laikotarpj, buvo nazofaringitas ir galvos skaus-
mas. Vertinant 52 savai¢iy gydymo laikotarpj, LOPL
patiméjimas buvo vienas dazniausiy nepageidaujamy
reiskiniy dvigubos terapijos grupéje (10 proc.), tuo
tarpu trigubos terapijos grupéje priskirtas prie reciau
pasitaikiusiyjy (2 proc.) [4].

IMPACT KLINIKINIO TYRIMO DUOMENYS
IMPACT - trecios fazés, atsitiktiniy imdciy, dvigubai
aklas, paraleliniy grupiy daugiacentris tyrimas. Sio kli-
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nikinio tyrimo tikslas — jvertinti trigubos LOPL terapijos
FF/U/V (100/62,5/25 ug) vieno jkvépimo paroje poveikj
paumeéjimy dazniui, plauciy funkcijai ir su sveikata susi-
jusiai gyvenimo kokybei bei palyginti su dviguba LOPL
terapija FF/V (100/25 pg) ir U/V (62,5/25 pg) skiriant
derinj kvépuoti vieng karta per para. Tyrime dalyvavo
vyresni nei 40 mety asmenys, patiriantys nuolatinius
LOPL simptomus (CAT=10 baly), pagal LOPL sunkuma
atitinkantys sunkig ir labai sunkia liga (FEV,<50 proc.)
ir per praéjusius metus patyre bent vieng vidutinio
sunkumo arba sunky patméjima, arba atitinkantys
vidutinio sunkumo ligg (FEV, 50-80 proc.) ir per pra-
éjusius metus patyre bent du vidutinio sunkumo arba
vieng sunky paiiméjimg, nepaisant nuolat skiriamo
palaikomojo gydymo. Pirminé vertinamoji baigtis buvo
vidutinio sunkumo ir sunkiy LOPL paaméjimy daznis
per 52 gydymo savaites, skiriant trigubg LOPL terapi-
ja — FF/U/V, lyginant su dviguba terapija FF/V ir U/V.
Antrinés vertinamosios baigtys apémé plauciy funkcija,
simptomus bei laika iki pirmo patiméjimo. Kaip ir pirmo
klinikinio tyrimo atveju, naudotas elektroninis dieny-
nas, padéjes nuspéti ligos paiméjimus. Viso tyrimo
metu registruoti pasireiSke nepageidaujami reiskiniai.
Paiméjimo sunkumas taip pat vertintas pagal gydymo
intensyvuma. Sunkiu laikytas paiméjimas, pasibaiges
stacionariniu gydymu ar mirtimi.

IMPACT tyrimas truko trejus metus. Per §j laikotarpj
jtraukti 10355 asmenys (FF/U/V grupéje n=4151, FF/V
grupéje n=4134, U/V n=2070). Tyrimag baigé 88 proc.
pacienty, i§ kuriy 77 proc. tyrimo pabaigoje vis dar var-
tojo tiriamuosius vaistus. Prieslaikinis tiriamojo vaisto
nutraukimas buvo mazesnis trigubos terapijos grupéje
ir sieké 18 proc., tuo tarpu FF/V ir U/V grupése buvo
atitinkamai - 25 ir 27 proc. Nustatytas vidutinio sun-
kumo ir sunkiy LOPL patiméjimy daznis 52 savailiy

1 lentelé. Metinis LOPL patiméjimy daznis (numatyty gydyti ir iSpléstinéje populiacijose)

24 sav. (numatyty gydyti populiacija)

52 sav. (iSpléstiné populiacija)

FF/U/V B/F FF/U/V B/F

Tiriamuyjy skaicius (n) 907 892 210 219
Vidutinio sunkumo ir sunkiis paiiméjimai

Vidutinis daznis 0,22 0,34 0,20 0,36

Santykis (95 proc. Pl); p reikSmé

0,65 (0,49-0,86); 0,002

0,56 (0,37-0,85); 0,006

Daznio sumazinimas, proc. (95 proc. Pl) 35(14-51) 44 (15-63)
Lengvi, vidutinio sunkumo ir sunkis paiiméjimai
Vidutinis daznis 0,25 0,39 0,22 0,40

Santykis (95 proc. Pl); p reikSmé

0,65 (0,50-0,84); <0,001

0,55(0,37-0,81); 0,003

Daznio sumazinimas, proc. (95 proc. Pl)

35 (16-50)

45 (19-63)

Santykiai ir p verté apskaiciuoti FF/U/V grupe lyginant su B/F grupe. Santrumpos: B — budezonidas; F - formoterolis; FF - flutikazono furoatas; LOPL - létiné
obstrukciné plauciy liga; Pl - pasikliautinasis intervalas; U — umeklidinis; V - vilanterolis.

Pulmonologija ir alergologija, 2018 m. Tomas 2 Nr. 2

177



Farmakoterapija

gydymo laikotarpiu buvo statistiskai patikimai mazesnis
trigubos LOPL terapijos grupéje FF/U/V, lyginant su
dvigubo medikamentinio gydymo grupémis (FF/V,
U/V). Pacientams, gydytiems FF/U/V, nustatytas vi-
dutinio sunkumo ir sunkiy LOPL paaméjimy daznis
buvo 0,91 patiméjimo pacientui per metus lyginant su
FF/V grupés pacientais, kuriy paiméjimy daznis sieké
1,07 paiméjimo per metus (15 proc. skirtumas; daznio
santykis (DS) 0,85 (95 proc. PI, 0,80-0,90); p<0,001) ir
U/V grupés pacientais, kuriy paaméjimy daznis sieké
1,21 patméjimo per metus (25 proc. skirtumas; DS 0,75
(95 proc. PI 0,70-0,81); p<0,001) (2 pav. A). Atliekant
duomeny iki pirmo LOPL paiméjimo analize, nustatyta,
jog pacienty, kuriy gydymui skirta triguba LOPL terapija
FF/U/V, vidutinio sunkumo arba sunkaus patméjimo
rizika buvo statisti$kai patikimai mazesné lyginant su
FF/V grupe (rizikos santykis (RS) 0,85; 95 proc. PI,
0,80-0,91; 15 proc. skirtumas; p<0,001) bei U/V grupe
(RS 0,84 (95 proc. PI, 0,78-0,91; 16 proc. skirtumas;
p<0,001) (2 pav. B). Metinis vidutinio sunkumo ir sunkiy
LOPL patiméjimy daznis taip pat buvo mazesnis trigubos
terapijos grupéje (FF/U/V) lyginant su dvigubos terapijos
grupémis. Pastebéta, jog mazesnis metiniy patméjimy
daznis nustatytas pacientams, kuriy eozinofily skai¢ius
buvo >150 lgsteliy/pl. Metinis sunkiy paiméjimy daznis
buvo statistiskai reikSmingai mazesnis trigubos terapijos
grupéje, lyginant su U/V grupe, taciau statistiskai reiks-
mingo skirtumo tarp trigubos terapijos ir FF/V grupés
nenustatyta. Metinis sunkiy paiméjimy daznis trigubos
terapijos grupéje buvo 0,13 paiméjimo, FF/V grupéje —
0,15 paiiméjimo (DS 0,87; 95 proc. P10,76-1,01; 13 proc.
skirtumas; p=0,06) ir 0,19 patiméjimo U/V grupéje (DS
0,66; 95 proc. P10,56-0,78; 34 proc. skirtumas; p<0,001).

I statistine analize jtraukus ir lengvus LOPL patimeé-
jimus (kuomet papildomai gydymui skirtas tik trumpo
veikimo [,-agonistas), rezultatai buvo panasis. Lengvy,

vidutinio sunkumo arba sunkiy patméjimy daznis
buvo 1,05 paiméjimo per metus trigubos terapijos
grupéje, 1,25 paiméjimo - FF/V grupéje ir 1,4 patimé-
jimo — U/V grupéje. Paiméjimy daznis buvo 16 proc.
mazesnis trigubos terapijos grupéje, lyginant su FF/V
grupe (DS 0,84; 95 proc. PI 0,79-0,89; p<0,001) ir
25 proc. mazesnis trigubos terapijos grupéje, lyginant
suU/V grupe (DS 0,75; 95 proc. P10,70-0,81; p<0,001).
Vertinant spirometrijos duomenis, vidutinis FEV,
pokytis, lyginant su pradinio vizito vertémis, buvo
zymiai didesnis trigubos terapijos grupéje: lyginant
FF/U/V ir FF/V grupes — 97 ml (95 proc. PI 85-109;
p<0,001), lyginant FF/U/V ir U/V grupes - 54 ml (95
proc. PI 39-69; p<0,001) (2 lentelé). Teigiamas trigu-
bos terapijos medikamentinis poveikis atsispindéjo ir
tiriamiesiems pildant Sv. Jurgio kvépavimo klausimyna:
didesnis vidutinis bendro balo pokytis nuo pradinio,
kaip ir didesnis tiriamyjy skaicius, kuriems bendras
baly skai¢ius sumazéjo bent 4, nustatyti FF/U/V grupé-
je, lyginant su FF/V ir U/V grupe (p<0,001) (2 lentelé).
Laikino dusulio indekso (angl. Transition Dyspnea
Index, TDI), balo padidéjimas >1 balu, taip pat buvo
didesnis trigubos terapijos grupéje ir sieké 36 proc., tuo
tarpu FF/V grupéje — 29 proc., U/V grupéje - 30 proc.
Teigiamo poveikio SS trigubos terapijos grupéje, lygi-
nant su FF/V grupe, buvo 1,36 (95 proc. PI 1,19-1,55;
p<0,001) ir 1,33 trigubos terapijos grupe lyginant su
U/V grupe (95 proc. PI 1,13-1,57; p<0,001).
Saugumo profilis ir uzfiksuoti nepageidaujami reis-
kiniai buvo tiek LOPL gydant trijy, tiek dviejy vaisty
deriniais. Sunkis nepageidaujami reikiniai uzfiksuoti
22 proc. pacienty, vartojusiy triguba terapija, 21 proc.
tiriamuyjy, gydyty FF/V, 23 proc. asmeny, gydymui kas-
dien jkvépusiems U/V. Pneumonija tiriamyjy grupése
nustatyta atitinkamai — 184 (4 proc.), 152 (4 proc.) ir
54 (3 proc.) pacientams. Didesnis pneumonijy skaic¢ius

1.4 7 ~‘;' 100 7 U/V (umeklidinis/vilanterolis)
£ 90 FF/V (flutikazono furoatas/vilanterolis)
1,2 4 } % S 80 FF/U/V (flutikazono furoatas/umeklidinis/vilanterolis
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Laikas nuo atrankos vizito, dienomis
u/v 2070]1721/1516/1406/1301{1201]1123|1059/1001/ 971 | 917 | 884 | 581 | 642
FF/U/NV FF/V unN FF/V_ 14134/3554/3133|2838|2620/2410]2250/2120|2004(1823|1823]1729/1671/1228
A (n=1445) (n=4133) (n=2069) B [FF/U/V [41513758]3408[3186/2954/2752[2614(2457(2324]2216]2085[1980[1919[1419

2 pav. Vidutinio sunkumo ir sunkiy LOPL paiiméjimy daznis: A - apskaiciuotas daznis; B - laiko iki pirmo jvykio analizé
(analizé atlikta numatyty gydyti tiriamuoju vaistiniu preparatu populiacijoje)
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2lentelé. FEV, ir Sv. Jurgio kvépavimo klausimyno bendrojo balo duomenys. Analizé atlikta numatyty gydyti tiriamuoju

vaistiniu preparatu populiacijose

Baigtys

Triguba terapija
FF/U/V (n=4151)

Dviguba terapija
FF/V (n=4134)

Dviguba terapija
U/V (n=2070)

FEV,

Vertinty pacienty skaicius, n

3366

3060

1490

Vidurkis 52-3 gydymo savaite, ml (95 proc. Pl)

1274 (1265-1282)

1177 (1168-1185)

1220 (1208-1232)

Vidutinis pokytis nuo pradinio, ml (95 proc. Pl) 94 (86-102) -3(-12-3) 40 (28-52)

Skirtumas tarp trigubos ir dvigubos terapijy, ml (95 proc. Pl) - 97 (85-109)* 54 (39-69)*
Sv. Jurgio kvépavimo klausimyno bendras balas

Vertinty pacienty skaicius, n 3318 3026 1470

Vidurkis 52-3 gydymo savaite, ml (95 proc. Pl)

45,0 (44,5-45,4)

46,8 (46,3-47,2)

46,8 (46,1-47,4)

Vidutinis pokytis nuo pradinio, ml (95 proc. Pl)

-5,5 (-5,9-(-5,0))

-3,7 (-4,2—(-3,2))

-3,7 (-4,4-(-3,0))

Skirtumas tarp trigubos ir dvigubos terapijy, ml (95 proc. Pl)

-1 18 (_214_(_1 11 ))*

-1 18 (_216_(_1 70))*

Atsakas, vertintas remiantis Sv. Jurgio kvépavimo klausimyno
bendru balu 52-3 gydymo savaite, n (proc.)

1723 (42)

1390 (34)

696 (34)

Sansy santykis, lyginant trigubg terapija su dviguba terapija
(95 proc. PI)

1,41 (1,29-1,55)*

1,41 (1,26-1,57)*

*p<0,001. Nurodomi vidurkiai yra maziausiy kvadraty vidurkiai. Sv. Jurgio kvépavimo klausimyno galimas bendras baly skai¢ius 0-100, mazesnis balas zymi
geresne su sveikata susijusia gyvenimo kokybe. Atsaku laikytas Sv. Jurgio kvépavimo klausimyno bendro baly skai¢iaus sumazéjimas >4 balais, lyginant
su pradiniu. Santrumpos: FEV: — forsuoto iskvépimo tario per pirmajg sekunde (angl. Forced Expiratory Volume in 1 Second); FF - flutikazono furoatas; Pl -

pasikliautinasis intervalas; U — umeklidinis; V — vilanterolis.

ir didesné rizika susirgti pneumonija nustatyta pacien-
tams, gydymui vartojusiems iGK/IVMB/IVBA ir iGK/
IVBA, lyginant su IVMB/IVBA grupe. IMPACT tyrimo
duomenimis, mir¢iy skai¢ius nuo jvairiy priezaséiy
buvo statistiSkai patikimai mazesnis grupése, kuriose
viena i§ gydymo sudedamuyjy daliy buvo iGK (triguba
terapija FF/U/V arba dviguba terapija FF/V) nei gru-
péje be iGK (U/V). FF/U/V ir FF/V grupése taip pat
nustatytas mazesnis miréiy nuo $irdies ir kraujagysliy
sistemos bei kvépavimo taky patologijos skaicius, ly-
ginant su U/V grupe. Mir¢iy, salygoty LOPL, skaicius
taip pat buvo mazesnis iGK vartojusiy asmeny grupése
(FF/U/V, FF/V) nei U/V grupéje. Vertinant tyrimo re-
zultatus, nenustatyta jokiy naujy saugumo reikalavimy,
skiriant trigubg terapija LOPL gydymui FF/U/V [5].

APIBENDRINIMAS

Atlikty tyrimy duomenimis, esant vidutinio sun-
kumo (FEV, 80-50 proc.) ir sunkiai LOPL (FEV, <50
proc.) su isreikstais simptomais (CAT =10 baly) bei pa-
sikartojanciais patiméjimas (esant vidutinio sunkumo
LOPL - bent dviem vidutinio sunkumo arba sunkiems
patméjimai, arba bent vienam sunkiam patiméjimui
per metus; esant sunkiai LOPL — bent vienam vidutinio
sunkumo arba sunkiam patiméjimas per metus), gydy-
mas trijy vaisty deriniu — iGK/IVMB/IVBA (FF/U/V)
viename inhaliatoriuje statisti$kai patikimai sumazino
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vidutinio sunkumo ir sunkiy paiméjimy daznj, lygi-
nant su dviguba LOPL terapija iGK/IVBA arba IVMB/
IVBA. Taip pat pastebétas su sveikata susijusios gyve-
nimo kokybés bei plauciy funkcijos pageréjimas. Taigi,
kruops¢iai atrinktai pacienty grupei triguba terapija
iGK/IVMB/IVBA (FF/U/V) viename inhaliatoriuje yra
perspektyvus medikamentinis LOPL gydymas.

Publikacija remia farmacijos bendrové UAB,GSK Lietuva”
LT/RESP/0091/18 Parengimo data: 2018 09
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