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Tiotropio efektyvumas gydant LOPL
per Respimat Soft Mist inhaliatoriy

Reik$miniai Zodziai: anticholinerginis vaistas, Iétiné obstrukciné plauciy liga, inhaliatorius, tiotropis, Respimat.

Santrauka. Tiotropis, anticholinerginis vaistas, inhaliuojamas vieng kartg per dieng naudojant HandiHaler®, i$plecia bronchus
ilgiau nei 24 valandoms ir taip pagerina pacienty savijauta. Respimat Soft Mist™ (SM/) inhaliatorius — tai naujas propelento
neturintis inhaliatorius, sukurtas gydyti tiotropiu kaip alternatyvus inhaliatorius. Spiriva® Respimat® iSpurskiamas unikalus
[étai judantis drégnas vaisto srautas SM/ uztikrina, kad Spiriva® geriausiai patekty j plaucius, todél daugumai serganciyjy

[étine obstrukcine plauciy liga (LOPL) jj naudoti paprasta ir paranku.

SVARBIAUSIOS RESPIMAT® SAVYBES

Didelis efektyvumas. Ilgai veikiantis drégnas vaisto
srautas i$purSkiamas daug léciau nei aerozolio debe-
sélis i§ dozuoto aerozolinio inhaliatoriaus (DAI), taigi
vaisto maziau nuséda burnoje ir rykléje, palyginti su
DAL Dél to paprasciau jkvépti j plaucius, t. y. pacien-
tui nereikia koordinuoti kvépavimo su vaisto jkvépi-
mu, kai vaisto veikimo nauda yra didziausia pacientui.
Plauciy scintigrafiniai tyrimai parodé, kad, naudojant
Respimat®, j plaucius patenka daug daugiau veikliosios
medziagos negu naudojant kitos rasies aerozolinius in-
haliatorius (pav.)

Dozavimas. SPIRIVA® Respimat® 5 pg paros dozé,
vartojama viena karta per diena dviem jpurskimais po
2,5 pg, terapiniu poziariu lygi SPIRIVA® HandiHaler®
18 pg poveikiui.

Irodymais pagrjstas LOPL gydymas. J. A. van
Noord su bendradarbiais atliko tyrima, kuriuo verti-
no tiotropio, vartojamo per Respimat® ir HandiHaler®
inhaliatorius, efektyvuma gydant LOPL sergancius pa-
cientus. Tai buvo dviejy identisky 30 savaiciy trukmeés
daugiacentriy atsitiktiniy im¢iy placebu kontroliuojamy
dvigubai akly tyrimy analizé [1-14]. Tyrimo tikslas —
jvertinti tiotropio efektyvuma ir toleravima LOPL ser-
gantiems pacientams vaista skiriant per Respimat® SMI

1,32

1,28 —

1,24 —

1,20 —|

1,16 —

FEV, (1)

1,12 —

1,08 —|

1,04 —|

1,00 —|

—Jll— Tiotropis 5 ug SMI (n = 187)
—>— Tiotropis 10 pg SMI (n = 179)
—@— Tiotropis 18 ug HH (n = 186)

—/\— Placebas (n=181)

%

[T I I I I
; 1lval. 2val. 3val 4val

Laikas po vaisto pavartojimo (min. ir val.)

I I I I
6 val. 8 val. 10 val. 12 val.

Pav. Vidutinis FEV, pokytis 29-ta dieng vartojant 5 g ir 10 pg tiotropio per Respimat SoftMist (SMI), 18 ug tiotropio per HandiHaler (HH) inhalia-
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(5 pg ar 10 pg tiotropio) ir per HandiHaler® inhaliato-
riy (18 pg). Tyrime dalyvavo 207 pacientai, kuriy 72
proc. sudaré vyrai, 62 proc. metusieji rakyti, LOPL
sergantys daugiau kaip 10 mety, vidutinis FEV, buvo
37 proc. butinojo dydzio. Skiriant tiotropj 5 pg ir 10 pg
dozémis per Respimat SMI zenkliai pageréjo FEV, ro-
diklis, lyginant su placebu, ir efektas nebuvo silpnesnis
nei skiriant 18 pg tiotropio per HandiHaler. Tyrimas
irodé, jog 29-ta diena vidutinis FEV, rodiklis varto-
jant 5 pg tiotropio per Respimat SMI buvo didesnis
29 ml (p < 0,03), vartojant 10 pug — didesnis 31 ml
(p < 0,02) nei vartojant 18 pg tiotropio per HandiHa-
ler. Terapinis vaisto poveikis, kurj rodé daugiau kaip
15 proc. nuo pradinio per 2 valandas po pirmosios
vaisto dozés padidéjes FEV , naudojant Respimat SMI
pirma diena pasireiské 64 proc. pacienty 5 pg tiotropio
grupéje ir 72 proc. — 10 ug tiotropio grupéje, palyginti
su 57 proc. pacienty 18 pg tiotropio, vartojamo per
HandiHaler, grupéje ir 22 proc. — placebo grupéje.
Gydant bet kuria tiotropio doze pirma ir 29-ta diena
buvo Zenkliai pagerinti spirometrijos rodikliai (FEV,
pikas, FVC pikas, bei FEV, ir FVC pokytis 0-12 val.
po tiotropio inhaliacijos). Visi $ie rodikliai pageréjo
lyginant 5 pg ir 10 ug SMI su 18 pg HandiHaler.

Dazniausi nepageidaujami reiskiniai, kurie nustatyti
3 proc. pacienty, buvo LOPL paaméjimas (9,8 proc. —
5 ug, 10,9 proc. — 10 pg, 11,2 proc. — 18 pug tiotopio
bei 13 proc. — placebo grupése) ir nazofaringitas (7,5
proc. — 5 pg, 8,2 proc. — 10 pg, 5,9 proc. — 18 pg
tiotropio bei 8,2 proc. placebo grupése).

Gauti rezultatai rodo, jog per Respimat SMI in-
haliatoriy 5 pg ir 10 pg dozémis vartojamas tiotropis
FEV, pagerina ne prasciau kaip 18 pg tiotropio dozé
(p < 0,0001). Dar daugiau — 29-ta dieng 5 pg ir 10 pg
tiotropio grupése FEV | buvo apie 30 ml didesnis nei 18

LITERATURA

1. Dalby R, Spallek M, Voshaar T. A review of the development of Respimat
Soft Mist Inhaler. Int J Pharm. 2004;283:1-9.

2. Zierenberg B. Optimizing the in vitro performance of Respimat. J Aerosol
Med. 1999;12(Suppl. 1):519-S24.

3. HillLS, Slater AL. A comparison of the performance of two modern multi-
dose dry powder asthma inhalers. Respir Med. 1998;92:105-110.

4. Rau JL.The inhalation of drugs: advantages and problems. Respir Care.
2005;50:367-382.

5. Vincken W. Clinical efficacy and safety of the combination of ipratropium
bromide and fenoterol inhaled via the Respimat® Soft Mist™ inhaler for
relief of airflow obstruction. Expert Rev Resp Med. 2008;2:11-26.

6. Vincken W, Bantje T, Middle MV, Gerken F, Moonen D. Long-term efficacy
and safety of ipratropium bromide plus fenoterol via Respimat® Soft
Mist™ Inhaler (SMI) versus a pressurized metered-dose inhaler in asthma.
Clin Drug Investig. 2004;24:17-28.

7. Casaburi R, Mahler DA, Jones PW, et al. A long-term evaluation of once-
daily inhaled tiotropium in chronic obstructive pulmonary disease. Eur
Respir J. 2002;19:217-224.

8. Vincken W, van Noord JA, Greefhorst APM, et al. Improved health out-
comes in patients with COPD during 1 yr's treatment with tiotropium.
Eur Respir J. 2002;19:209-216.

9. Donohue JF, van Noord JA, Bateman ED, et al. A 6-month, placebo-con-
trolled study comparing lung function and health status changesin COPD
patients treated with tiotropium or salmeterol. Chest. 2002;122:47-55.

56

FARMAKOTERAPLJA

ug tiotropio grupéje. Abu inhaliatoriai greitai pagerino
plauc¢iy funkcija ir pageréjusia islaiké net 12 valandy
po vaisto jsipurskimo. Pogrupiy farmakokinetiné ana-
lizé jrodé, jog sisteminis vaisto poveikis vartojant 5
pg tiotropio per Respimat SMI ir 18 pg tiotropio per
HandiHaler yra panasus, o didZiausia vaisto koncen-
tracija susidaro skiriant 10 pg tiotropio per Respimat
SMI. Tai jrodo, jog 5 pg tiotropio skiriant per Respi-
mat SMI susidaranti sisteminé vaisto koncentracija ir
poveikis plauciy funkcijai yra panasas kaip vartojant
18 ug per HandiHaler. 5 pg Respimat SMI grupéje
nepageidaujami rei$kiniai buvo tokie patys kaip 18 ug
HandiHaler.

I$vada. Tyrimas jrodé, kad pacientams, sergantiems
LOPL (nuo vidutinio sunkumo iki labai sunkios), tio-
tropis, vartojamas per Respimat SMI, pagerina plauciuy
funkcija bei yra puikiai toleruojamas, palyginti su tio-
tropiu, vartojamu per HandiHaler, ir placebu [13, 25].
Veiksminga vaisto koncentracija, susidaranti vartojant
5 pg tiotropio per Respimat SMI, buvo tokia pati kaip
vartojant 18 pg tiotropio per HandiHaler, vadinasi,
gydant mazesnémis dozémis gydymo efektyvumas né
kiek nesumazés, o saugumas bus daug didesnis.

EFFICACY OF TIOTROPIUM IN THE TREATMENT OF COPD

Keywords: anticholinergic, chronic obstructive pulmonary disease, inhalation
therapy, tiotropium, Respimat®

Summary. Tiotropium, a once daily inhaled anticholinergic delivered via
HandiHaler®, provides bronchodilation for > 24 h and improves patient-cen-
tred outcomes. The Respimat® SoftMist Inhaler® (SMI), a novel, propellant-free
inhaler, has been developed and proposed as an alternative delivery device for
use with tiotropium.
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