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ir tiotropis
SOSPES tyrimo rezultatai
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Létiné obstrukciné plauciy liga (LOPL) — apatiniy kvépavimo taky liga, kuriai biidinga nevisidkai iSnykstanti ir progresuojanti
kvépavimo taky obstrukcija, susijusi su nenormalia plau¢iy uzdegimo reakcija j jkvepiamas kenksmingas daleles ar dujas. LOPL
yra viena pagrindiniy sergamumo ir mirtingumo prieZaséiy Europoje. Cia jai gydyti i$leidziama iki 102 mlrd. eury per metus, o
nuo LOPL mirSta 200—300 tukst. ligoniy kasmet.

Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) duomenimis, LOPL nusine$a mazdaug 2 750 tukst. gyvybiy (4,8 proc. mirciy) per metus [1].
Pagal 2014 m. GOLD (angl. The Global initiative for chronic Obstructive Lung Disease) rekomendacijas ilgo veikimo anticholinerginiai
preparatai, jskaitant tiotropj, lieka pirmos eilés vaistais B, C, D grupiy pacientams ir kaip gydymo alternatyva siilomi A grupés
pacientams.

Tiotropio efektyvumas jau jrodytas daugybe klinikiniy tyrimy (pvz.: TIOSPIR®, UPLIFT®) modeliuojant jvairias galimas klinikines LOPL
situacijas. Vis délto tyrimas, skirtas jvertinti ligoniy gyvenimo kokybei ir vaisto efektyvumui gydant dazniausiomis gretutinémis
ligomis sergancius pacientus, buvo atliktas visai neseniai: SOSPES tyrimo rezultatai publikuoti 2013 metais. Jie nenustebino —
gydymas tiotropiu ir Siame tyrime buvo veiksmingas ir davé gery rezultaty.

progresuojantys LOPL simptomai blogina ne tik bendraja

IVADAS

Kliniskai LOPL budinga dusulys (dazniausiai nuolatinis ir
ilgainiui progresuojantis), mazéjantis fizinio kravio tolera-
vimas, létinis kosulys ir skrepliavimas. Sie simptomai gali
amai sustipréti, t. y. paimeéti, o paiméjimai gali daznai
kartotis, riboti paciento jprastine kasdiene veikla. Nuolat

1 lentelé. LOPL serganciy ligoniy grupés (GOLD 2011, 2014)

Pacienty Simptomai / Klasifikacija Paamé- mMRC CAT
grupés  rizika pagal spi- jimai
rometrijos (k. per
rodmenis metus)
A Mavzal 'su.nptomu, GOLD <1 0-1 <10
maza rizika 1ar?2
B Dauglauv sm}pto— GOLD <1 59 > 10
my, maza rizika 1ar2
Mazai simptomy, GOLD
¢ didelé rizika 3 ar 4 22 0-1 <10
Daugiau simpto- GOLD
D my, didelé rizika 3ar 4 =2 2 = 10

mMRC (anlg. Modified British Research Council questionnaire) — modifikuotas
Brity medicinos tyrimy tarybos klausimynas dusuliui jvertinti; CAT
(angl. COPD assessment test) — LOPL vertinimo testas.
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ligonio sveikatos bukle, bet ir gyvenimo kokybe. Kadangi
LOPL dazniausiai serga vidutinio ir vyresnio amziaus as-
menys, jiems budingos kitos gretutinés létinés ligos dar
labiau blogina gyvenimo kokybe. Kol kas LOPL néra i$-
gydoma, taigi itin aktualus jos gydymo tikslas — gerinti
gyvenimo kokybe. LOPL sergantiems asmenims svarbu
taikyti tinkama gydyma: skirti efektyviy ir saugiy vaisty,
kurie reiksmingai pagerina ne tik ligos simptomus, bet ir
gyvenimo kokybe.

LOPL GYDYMO PRINCIPAI

Pagal 2011 m. GOLD rekomendacijas LOPL gydymas turi
buti skiriamas ne tik atsizvelgiant j bronchy obstrukcijos
spirometrinj FEV, (forsuoto iSkvépimo taris per pirma
sekunde) rodiklj, bet ir j simptomy sunkumga, paiméjimy
anamneze — kitaip tariant, skirstant pacientus j keturias
grupes: A, B, C ar D (1 lentelé). 2014 m. atnaujintose
GOLD (GOLD 2014) LOPL diagnostikos, gydymo ir profi-
laktikos rekomendacijose bronchy ple¢iamieji vaistai lieka
pagrindiniai gydant LOPL simptomus (skiriami tiek esant
lengvai, tiek labai sunkiai LOPL (2 lentelé)). Jose nurodomi
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ir svarbiausi $ia liga serganciy pacienty gydymo tikslai:
mazinti ligos simptomus (juos lengvinti, retinti, gerinti
fizinio kravio toleravima, sveikatos bukle) ir mazinti rizika
(progresavimo profilaktika, patiméjimy gydymas, profilak-
tika, mirStamumo mazinimas) [2].

Daugéja klinikiniy tyrimy, kuriais vertinamas LOPL
gydyti vartojamy vaisty efektyvumas ir saugumas. Kartais
ju duomenys biina labai priestaringi, todél rezultatams
patvirtinti arba paneigti reikalingi papildomi klinikiniai
tyrimai.

Tiotropis, vienas dazniausiai vartojamy bronchy ple-
¢iamyjuy vaisty LOPL gydyti, taip pat placiai tyrinéjamas
saugumo ir efektyvumo pozitriu. Iki $iol atlikty kliniki-
niy tyrimy duomenimis, vaistas gerina LOPL serganciy
ligoniy plauciy funkcija, gyvenimo kokybe, fizinio kravio
toleravima, retina ligos pauméjimus [3-9].

LOPL klinikiniams simptomams vertinti sukurtas ne
vienas klausimynas. GOLD rekomenduoja naudoti mo-
difikuota Brity medicinos tyrimy tarybos klausimyna
dusuliui vertinti (angl. modified British Research Council
questionnaire, mMRC) (3 lentel¢) arba LOPL vertinimo
testa (angl. COPD Assesment test, CAT). Nors mMRC du-
sulio klausimynu vertinama dusulio salygota negalia, juo
remiantis galima nustatyti ir kitus sveikatos buklés rodik-
lius, numatyti mirties ateityje rizika [10]. CAT nustatoma
LOPL jtaka kasdieniam paciento gyvenimui ir savijautai
siejasi su ligonio gyvenimo kokybe, jvertinta pagal Sv. Jur-
gio kvépavimo klausimyna (angl. St. George’s respiratory
questionnaire, SGRQ (http://www.healthstatus.sgul.ac.uk/
SGRQ_download/Original%20English%20version.pdf);
klausimynas gali bati naudojamas tiek astmos, tiek LOPL
atvejais). Sv. Jurgio kvépavimo klausimynas — pripazintas
su sveikata susijes gyvenimo kokybés rodiklis, atspindintis
kvépavimo sutrikimus skaléje nuo 0 iki 100. Maziausias
klinigkai reik§mingas $io klausimyno skirtumas yra 4.

SOSPES TYRIMAS

Vidurio ir Ryty Europos regione atliktas atviras perspek-
tyvusis vienos grupés (be kontrolinés) stebéjimo tyrimas
SOSPES, trukes beveik vienerius metus. Sis neintervenci-
nis LOPL gydymo tyrimas skirtas jvertinti tikrajj tiotropio
(per HandiHaler® inhaliatoriy) poveikj kasdieniame Zmo-
gaus gyvenime gydant 2 ir 3 laipsnio LOPL pagal GOLD,
neatmetant jo gretutiniy ligy. | tyrima buvo jtraukiami
stabilia LOPL (> 1 ménesis iki tyrimo nepatyre LOPL pau-
méjimo) sergantys asmenys; 4 savaites iki tyrimo pradzios
nebuve gydyti tiotropiu, atitike tiriamojo vaisto aprase nu-
rodomas vaisto skyrimo indikacijas, suprantantys pateik-
tos gyvenimo kokybe vertinancios anketos kalba, turintys
pazinimo ir funkciniy gebéjimy, reikalingy uzbaigti klau-
simyna be pagalbos. Neriboti jokie kiti vartojami vaistai,
gretutinés ligos, skubiosios pagalbos ir papildomi vaistai,
kuriy reikéjo tyrimo dalyviams. Gydymo taktika kiekvienu
atveju parinkdavo pacienta gydantis gydytojas.
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2 lentelé. Medikamentinis LOPL gydymas (GOLD 2013)

Pirmos eilés

Grupé vaistas Antros eilés vaistas Alternatyva
A Pagal poreikj: TV IV anticholinerginis vaistas  Teofilinas
anticholinerginis ~ arba

vaistas arba TV
beta 2 agonistas

IV beta 2 agonistas
arba

TV beta 2 agonistas +
TV anticholinerginis
vaistas

B IV anticholinergi-
nis vaistas arba IV
beta 2 agonistas

IV anticholinerginis
vaistas +
IV beta 2 agonistas

TV anticholi-
nerginis vaistas
ir/arba TV beta
2 agonistas

Teofilinas

C IGK + IV beta 2
agonistas arba IV
anticholinerginis
vaistas

IV anticholinerginis
vaistas + IV beta 2
agonistas

arba

IV anticholinerginis
vaistas +
Fosfodiesterazés-4
inhibitorius

arba

IV beta 2 agonistas +
fosfodiesterazés-4
inhibitorius

TV beta 2
agonistas ir/arba
TV anticholiner-
ginis vaistas

Teofilinas

D IGK + IV beta 2
agonistas arba IV
anticholinerginis
vaistas

IGK + IV beta 2
agonistas +

IV anticholinerginis vaistas
arba

IGK + IV beta 2 agonis-
tas ir fosfodiesterazes 4
inhibitorius

arba

IGK + IV beta 2 agonis-
tas ir fosfodiesterazes 4
inhibitorius

arba

IV anticholinerginis
vaistas +

IV beta 2 agonistas

arba

IV anticholinerginis
vaistas + fosfodiestera-
zés 4 inhibitorius

Karbocisteinas

TV beta 2
agonistas ir/arba
TV anticholi-
nerginis vaistas

Teofilinas

TV — trumpo veikimo, IV — ilgo veikimo, IGK — inhaliuojamieji gliukokortikoidai.

3 lentelé. Modifikuotas Brity medicinos tyrimy tarybos (mMRC)

klausimynas dusuliui vertinti

Laipsnis Dusulio jvertinimas

0 AS uzdastu tik sunkaus kritvio metu

1 AS$ uzdustu, kai skubu eidamas lygia vieta ar lipdamas j
kalnelj.

9 AS einu léciau dél dusulio lygia vieta nei bendraamziai
arba turiu sustoti atsikvépti eidamas sau jprastu greiciu.

3 AS turiu sustoti atsikvépti nuéjes 100 m ar po keliy
minuciy éjimo.

4 Dél dusulio a$ negaliu i$eiti i§ namy arba dastu rengda-

masis.

SOSPES tyrimo pagrindinis tikslas — jvertinti gyve-
nimo kokybe (remiantis SGRQ klausimyno rezultatais)
LOPL pacientams, gydomiems tiotropiu (vienu ar su kitais
LOPL vaistais). Antriniai vertinimo tikslai: kokie vaistai
buvo vartoti kartu su tiotropiu, kaip buvo laikytasi tio-
tropio inhaliavimo rezimo.
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Pav. SGRQ klausimyno bendro rezultato pokyciai SOSPES klinikinio tyrimo metu

Tyrimo rezultatuose pabréziama, kad gydymo tiotropiu rezimo buvo laikomasi gana
grieztai, mat, pajute sveikatos buklés pageréjima, pacientai buvo labiau linke jo tinkamai
laikytis. Tyrimu jrodytas geras tiotropio efektyvumas nepaisant gretutiniy ligy.
Remiantis tyrimo duomenimis, per $esis tiotropio vartojimo ménesius LOPL serganciy
asmeny su sveikata susijusi gyvenimo kokybé akivaizdziai pageréja nepaisant amziaus,
kity gretutiniy ligy ir jy sunkumo, taip pat ruko jie ar ne.

Tyrime dalyvavo 4 854 LOPL sergantys asmenys i$
$esiy Vidurio ir Ryty Europos $aliy: Kroatijos, Lenkijos,
Rumunijos, Rusijos, Slovakijos ir Slovénijos. Pacientai
pas gydytoja lankeési 3 kartus per 6 ménesiy stebéjimo
laikotarpj (pradinis vizitas, 3-ia ir 6-ta ménesj). Beveik
visi pacientai gydanciyjy gydytoju pagal LOPL sunkuma
buvo priskirti 2 ar 3 GOLD grupei (89 proc.), 50 proc.
sirgo sunkia (GOLD 3) ar labai sunkia (GOLD 4) LOPL.
Prie$ pradedant tyrima, 67,4 proc. pacienty nuolat vartojo
vaistus LOPL gydyti: dazniausiai ilgo veikimo beta 2 ago-
nistus (24,5 proc.), trumpo veikimo beta 2 agonistus (22,9
proc.), teofilina (20,1 proc.), ilgo veikimo beta 2 agonista
su inhaliuojamuoju gliukokortikoidu (20,0 proc.) ir inha-
liuojamajj gliukokortikoida (15,4 proc.). Dauguma pacien-
ty turéjo bent viena gretutine liga (75,1 proc.), dazniausiai
Sirdies (41,6 proc.) ar periferiniy ir smegeny kraujagysliy
(37,4 proc.) [11].

Tyrimo duomenimis, nors Vidurio ir Ryty Europos
regione LOPL néra paplitusi labiau nei kitoje pasaulio ar
Europos dalyje, nediagnozuoty LOPL atvejy cia pasitaiko
dazniau. SOSPES tyrimu nustatyta, kad Vidurio ir Ryty
Europos regione LOPL sirgusiy pacienty baklé buvo ge-
rokai sunkesné, nei rodé ligSioliniai klinikiniai tyrimai.
Pabréziama, kad Vidurio ir Ryty Europos regione LOPL
sergantys asmenys pas gydytojus apsilanko pavéluotai, jau
sirgdami toli pazengusia ar sunkia LOPL. Neintervenciniu
tyrimu atskleista, kad LOPL gydymas Vidurio ir Ryty Eu-
ropos regione ne visada grindziamas tarptautiniy gairiy
rekomendacijomis.
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Tiriamyjy gyvenimo kokybé buvo vertinta SGRQ
klausimynu. Pagrindinis tiotropio veiksmingumo vertini-
mo kriterijus — SGRQ bendro rezultato vidutinis poky-
tis nuo pradinio vizito iki stebéjimo laikotarpio pabaigos
po 6 ménesiy. Gydant 18 pg tiotropio doze vieng karta
per para, SGRQ klausimyno rezultatas buvo statistiskai
ir klinigkai reikSmingas (per 21,7 vienetus, p < 0,0001,
pav.) — jis sumazéjo (pageréjo) nepaisant rakymo, Sirdies
ligy [11]. Duomeny analizé rodo, kad amzius, gydymo
rezimo laikymasis ir ligos grupé pagal GOLD yra svarbus
veiksniai, turintys jtakos bendrajai LOPL ligonio buklei.

APIBENDRINIMAS

LOPL ne tik sutrikdo ligoniy sveikatos btukle, bet ir riboja
fizinj aktyvumga, blogina gyvenimo kokybe. Gydant turi
buti siekiama ne vien palengvinti simptomus, suretinti
paaméjimus, bet ir pagerinti gyvenimo kokybe. SOSPES
tyrimo rezultatai patvirtina tiotropio HandiHaler®, kaip
pirmos eilés vaisto, nauda taikant palaikomagjj LOPL gydy-
ma. Tiotropis (HandiHaler®) ne tik gerina plauciy funkcija,
fizinio kravio toleravimg, mazina ligos pauméjimy skai-
¢iy (jrodyta iki Siol atliktais tyrimais), bet ir reik§mingai
pagerina ligoniy gyvenimo kokybe (jrodyta ankstesniais
tiotropio klinikiniais tyrimais ir naujuoju SOSPES tyri-
mu). SOSPES patvirtinta, kad tiotropis yra veiksmingas
nepaisant gretutiniy ligy, rakymo.
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