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Tiotropio efektyvumas gydant LOPL 
per Respimat Soft Mist inhaliatorių
Reikšminiai žodžiai: anticholinerginis vaistas, lėtinė obstrukcinė plaučių liga, inhaliatorius, tiotropis, Respimat. 
Santrauka. Tiotropis, anticholinerginis vaistas, inhaliuojamas vieną kartą per dieną naudojant HandiHaler®, išplečia bronchus 
ilgiau nei 24 valandoms ir taip pagerina pacientų savijautą. Respimat Soft MistTM (SMI) inhaliatorius – tai naujas propelento 
neturintis inhaliatorius, sukurtas gydyti tiotropiu kaip alternatyvus inhaliatorius. Spiriva® Respimat® išpurškiamas unikalus 
lėtai judantis drėgnas vaisto srautas SMI užtikrina, kad Spiriva® geriausiai patektų į plaučius, todėl daugumai sergančiųjų 
lėtine obstrukcine plaučių liga (LOPL) jį naudoti paprasta ir paranku.

SVARbiAuSioS ReSPIMAT® SAVybėS

Didelis efektyvumas. Ilgai veikiantis drėgnas vaisto 
srautas išpurškiamas daug lėčiau nei aerozolio debe
sėlis iš dozuoto aerozolinio inhaliatoriaus (DAI), taigi 
vaisto mažiau nusėda burnoje ir ryklėje, palyginti su 
DAI. Dėl to paprasčiau įkvėpti į plaučius, t. y. pacien
tui nereikia koordinuoti kvėpavimo su vaisto įkvėpi
mu, kai vaisto veikimo nauda yra didžiausia pacientui. 
Plaučių scintigrafiniai tyrimai parodė, kad, naudojant 
Respimat®, į plaučius patenka daug daugiau veikliosios 
medžiagos negu naudojant kitos rūšies aerozolinius in
haliatorius (pav.) 

Dozavimas. SPIRIVA® Respimat® 5 μg paros dozė, 
vartojama vieną kartą per dieną dviem įpurškimais po 
2,5 μg, terapiniu požiūriu lygi SPIRIVA® HandiHaler® 
18 μg poveikiui. 

Įrodymais pagrįstas LoPL gydymas. J. A. van 
Noord su bendradarbiais atliko tyrimą, kuriuo verti
no tiotropio, vartojamo per Respimat® ir HandiHaler® 
inhaliatorius, efektyvumą gydant LOPL sergančius pa
cientus. Tai buvo dviejų identiškų 30 savaičių trukmės 
daugiacentrių atsitiktinių imčių placebu kontroliuojamų 
dvigubai aklų tyrimų analizė [1–14]. Tyrimo tikslas –  
įvertinti tiotropio efektyvumą ir toleravimą LOPL ser
gantiems pacientams vaistą skiriant per Respimat® SMI 

pav. Vidutinis FEV1 pokytis 29-tą dieną vartojant 5 μg ir 10 μg tiotropio per Respimat SoftMist (SMI), 18 μg tiotropio per HandiHaler (HH) inhalia-
torių ir placebą
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(5 μg ar 10 μg tiotropio) ir per HandiHaler® inhaliato
rių (18 μg). Tyrime dalyvavo 207 pacientai, kurių 72 
proc. sudarė vyrai, 62 proc. metusieji rūkyti, LOPL 
sergantys daugiau kaip 10 metų, vidutinis FEV1 buvo 
37 proc. būtinojo dydžio. Skiriant tiotropį 5 μg ir 10 μg 
dozėmis per Respimat SMI ženkliai pagerėjo FEV1 ro
diklis, lyginant su placebu, ir efektas nebuvo silpnesnis 
nei skiriant 18 μg tiotropio per HandiHaler. Tyrimas 
įrodė, jog 29tą dieną vidutinis FEV1 rodiklis varto
jant 5 μg tiotropio per Respimat SMI buvo didesnis 
29 ml (p < 0,03), vartojant 10 μg – didesnis 31 ml  
(p < 0,02) nei vartojant 18 μg tiotropio per HandiHa-
ler. Terapinis vaisto poveikis, kurį rodė daugiau kaip 
15 proc. nuo pradinio per 2 valandas po pirmosios 
vaisto dozės padidėjęs FEV1, naudojant Respimat SMI 
pirmą dieną pasireiškė 64 proc. pacientų 5 μg tiotropio 
grupėje ir 72 proc. – 10 μg tiotropio grupėje, palyginti 
su 57 proc. pacientų 18 μg tiotropio, vartojamo per 
HandiHaler, grupėje ir 22 proc. – placebo grupėje. 
Gydant bet kuria tiotropio doze pirmą ir 29tą dieną 
buvo ženkliai pagerinti spirometrijos rodikliai (FEV1 
pikas, FVC pikas, bei FEV1 ir FVC pokytis 0–12 val. 
po tiotropio inhaliacijos). Visi šie rodikliai pagerėjo 
lyginant 5 μg ir 10 μg SMI su 18 μg HandiHaler. 

Dažniausi nepageidaujami reiškiniai, kurie nustatyti 
3 proc. pacientų, buvo LOPL paūmėjimas (9,8 proc. – 
5 μg, 10,9 proc. – 10 μg, 11,2 proc. – 18 μg tiotopio 
bei 13 proc. – placebo grupėse) ir nazofaringitas (7,5 
proc. – 5 μg, 8,2 proc. – 10 μg, 5,9 proc. – 18 μg 
tiotropio bei 8,2 proc. placebo grupėse).

Gauti rezultatai rodo, jog per Respimat SMI in
haliatorių 5 μg ir 10 μg dozėmis vartojamas tiotropis 
FEV1 pagerina ne prasčiau kaip 18 μg tiotropio dozė 
(p < 0,0001). Dar daugiau – 29tą dieną 5 μg ir 10 μg 
tiotropio grupėse FEV1 buvo apie 30 ml didesnis nei 18 

μg tiotropio grupėje. Abu inhaliatoriai greitai pagerino 
plaučių funkciją ir pagerėjusią išlaikė net 12 valandų 
po vaisto įsipurškimo. Pogrupių farmakokinetinė ana
lizė įrodė, jog sisteminis vaisto poveikis vartojant 5 
μg tiotropio per Respimat SMI ir 18 μg tiotropio per 
HandiHaler yra panašus, o didžiausia vaisto koncen
tracija susidaro skiriant 10 μg tiotropio per Respimat 
SMI. Tai įrodo, jog 5 μg tiotropio skiriant per Respi-
mat SMI susidaranti sisteminė vaisto koncentracija ir 
poveikis plaučių funkcijai yra panašūs kaip vartojant 
18 μg per HandiHaler. 5 μg Respimat SMI grupėje 
nepageidaujami reiškiniai buvo tokie patys kaip 18 μg 
HandiHaler.

išvada. Tyrimas įrodė, kad pacientams, sergantiems 
LOPL (nuo vidutinio sunkumo iki labai sunkios), tio
tropis, vartojamas per Respimat SMI, pagerina plaučių 
funkciją bei yra puikiai toleruojamas, palyginti su tio
tropiu, vartojamu per HandiHaler, ir placebu [13, 25]. 
Veiksminga vaisto koncentracija, susidaranti vartojant 
5 μg tiotropio per Respimat SMI, buvo tokia pati kaip 
vartojant 18 μg tiotropio per HandiHaler, vadinasi, 
gydant mažesnėmis dozėmis gydymo efektyvumas nė 
kiek nesumažės, 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.

Parengė M. Vaitkus
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