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OPIS BADANIA

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) jest jedna z gtow-
nych przyczyn zachorowan i zgonéw na Swiecie. Zaostrzenia po-
wodujg progresje¢ choroby, zwiekszaja ryzyko kolejnych za-
ostrzen oraz wplywajg niekorzystnie na choroby wspotistniejace,
zwigkszajac ryzyko zgonu z réznych przyczyn.

Standardy postepowania w POChP zawierajg drabing tera-
peutyczng opartg na stopniu ciezkoSci obturacji wyrazonej war-
toScig FEV| (forced expiratory volume in 1 second — natezonej ob-
jetosci wydechowej pierwszosekundowej). W stopniach od
umiarkowanego do bardzo ciezkiego zaleca si¢ stosowanie jed-
nego lub wiekszej liczby dlugo dzialajacych lekow rozszerzaja-
cych oskrzela, bez sprecyzowania, czy ma to by¢ lek cholinoli-
tyczny czy tez p,-adrenomimetyk.

Celem badania POET-COPD (Prevention of Exacerba-
tions with Tiotropium in COPD) byto znalezienie odpowiedzi
na pytanie, ktory z powszechnie stosowanych lekow rozszerza-
jacych oskrzela — tiotropium w dawce 18 ug 1 x 24 h czy sal-
meterol w dawce 50 ug 2 x 24 h — jest skuteczniejszy w zapo-
bieganiu umiarkowanym i ciezkim zaostrzeniom POChP.
Badanie POET-COPD przeprowadzono z randomizacjg, me-
todg podwdjnie Slepej i podwojnie pozorowanej proby bez
placebo. Trwato 12 miesiecy i objeto 7376 pacjentéw. Porow-
nywanie tych dwdch aktywnych lekow jest zgodne z obowia-
zujacymi wytycznymi, a jednoczes$nie daje mozliwo$¢ ustale-
nia najlepszego sposobu terapii w badanej grupie pacjentow.

Gloéwnym punktem oceny konicowej badania byt czas do wy-
stgpienia pierwszego zaostrzenia POChP. Drugorzedowymi
punktami oceny konicowej byly liczba zaostrzen, powazne dzia-
fania niepozgdane stosowanego leczenia i zgon. Zaostrzenie
POChP definiowano jako wystapienie przynajmniej dwdch no-
wych objawéw POChDP, takich jak kaszel, nadmierna ilo§¢ wy-
dzieliny, swisty, duszno$c¢, uczucie ucisku w klatce piersiowej,
z ktérych przynajmniej jeden utrzymywat si¢ przez co najmniej
3 dni i wymagal wizyty u lekarza.

Wyniki badania wykazaly wigksza skutecznosé tiotropium
w porownaniu z salmeterolem w wydtuzeniu czasu do pierwszego
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zaostrzenia POChP (187 dni v. 145 dni) i w zmniejszeniu ryzyka
wystgpienia zaostrzenia o 17% (HR 0,83, p=0,002). Stosowanie tio-
tropium wydtuzyto réwniez czas do wystgpienia pierwszego ci¢z-
kiego zaostrzenia POChP (HR 0,72, p <0,001) oraz zmniejszylo
liczbe umiarkowanych (o 7%) 1 cigzkich (o 27%) zaostrzen w cig-
gu roku. Ogolna liczba powaznych dziatan niepozgdanych prowa-
dzacych do przerwania leczenia byta podobna w obu badanych gru-
pach. Odnotowano 64 zgony (1,7%) w grupie pacjentow leczonych
tiotropium i 78 (2,1%) w grupie leczonych salmeterolem.

W badaniu POET-COPD wykazano wyzszo$¢ tiotropium nad
salmeterolem w zapobieganiu zaostrzeniom POChP u pacjentow
z umiarkowanym do bardzo ciezkiego stopniem obturacji. Korzy-
§ci z przyjmowania tiotropium byly niezalezne od jednoczesnego
stosowania wziewnych glikokortykosteroidéw i zauwazalne juz po
miesigcu od rozpoczecia leczenia, a efekt jego dziatania utrzymy-
wal si¢ przez caly okres obserwacji. Oba leki majg dobrze znany
profil bezpieczenstwa. Czgstos¢ wystgpowania powaznych dziatan
niepozadanych prowadzacych do przerwania leczenia i zgonu by-
ta podobna w obu grupach. Zaréwno tiotropium, jak i salmeterol
majg udowodniong skutecznos¢ w zmniejszaniu obturacji i hiper-
inflacji, mogg réwniez posrednio i bezposrednio zmniejszac stan
zapalny w drzewie oskrzelowym. Wplyw tego dzialania na sku-
tecznos¢ w zapobieganiu zaostrzeniom POChP, jak rowniez inne
mechanizmy odpowiadajace za wyzszos¢ tiotropium nad salmete-
rolem wymagajg dalszych badan.

Komentarz:

dr hab. med. Anna Doboszynska, prof. WUM
Zaktad Pielegniarstwa Klinicznego WUM, Warszawa
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Przewlekia obturacyjna choroba ptuc charakteryzuje si¢ sta-
nem zapalnym i postepujagcym ograniczeniem przeptywu
powietrza w oskrzelach, a takze zmianami w obrebie innych na-
rzadow i ukiadéw (ukiad krazenia, kostno-mig$niowy). W 3.
i 4. stopniu zaawansowania wedtug GOLD (Global Initiative
for Chronic Obstructive Lung Disease)! zmiany sg nieodwra-
calne i prowadza do trwatego inwalidztwa. Gtéwne objawy
POChHP wystepujace w obrebie uktadu oddechowego to dusz-
no$¢ wysitkowa i spoczynkowa oraz kaszel, a nasilenie tych do-
legliwosci czesto jest oznaka zaostrzenia choroby. Leczenie
POChKP w tych okresach jest objawowe i polega m.in. na stoso-
waniu lekow rozszerzajacych oskrzela, mimo ze zgodnie z de-
finicja POChP! obturacja moze by¢ tylko czeSciowo odwracal-
na lub catkowicie nieodwracalna, a jej nasilenie zwigksza si¢
wraz z postgpem choroby. Gtéwnym celem terapii jest zmniej-
szenie objawow i dolegliwosci, a takze zapobieganie zaostrze-
niom choroby. Wsrdod lekow rozszerzajacych oskrzela mamy do
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dyspozycji dwie grupy preparatéw —f3 ,-adrenomimetyki i cho-
linolityki. W poczatkowym okresie choroby mozna stosowaé
doraznie krotko dziatajace leki z jednej lub z drugiej grupy.
W jej zaawansowanych stadiach, zgodnie z wytycznymi doty-
czgcymi leczenia POChP,! konieczne jest state stosowanie le-
kow rozszerzajacych oskrzela. W poréwnaniu z placebo powo-
dujg one wolniejsze zmniejszanie FEV,, poprawiajg tolerancj¢
wysitku i jako$¢ zycia pacjentéw.® Mimo licznych prac dotyczg-
cych skutecznosci lekow rozszerzajacych oskrzela w leczeniu
POChP nie powstaly wytyczne wskazujgce, ktore z nich powin-
ny by¢ stosowane jako leki I rzutu.

W ostatnich miesigcach opublikowano wyniki kilku duzych
badan klinicznych dotyczacych zastosowania nowych lekow
w leczeniu POChP lub poréwnujacych skutecznos¢ dzialania le-
kow dotychczas stosowanych. Wsrod nowych lekéw sg indaka-
terol, bardzo dtugo dziatajacy B,-adrenomimetyk do stosowania
wziewnie raz dziennie, zalecany u wszystkich pacjentéw wyma-
gajacych lekéw z grupy B,-adrenomimetykéw,? oraz roflumi-
last,? inhibitor fosfodiesterazy 4, stosowany doustnie, zalecany
u chorych na POChP w zaawansowanych stadiach choroby,
zwlaszcza u pacjentow z czgstymi zaostrzeniami.

Vogelmeier i wsp.* podjeli probe odpowiedzi na pytanie,
ktory z dtugo dzialajacych lekow rozszerzajacych oskrzela —
tiotropium czy salmeterol — jest skuteczniejszy u chorych na
POCP z co najmniej jednym zaostrzeniem choroby wyma-
gajacym zastosowania leku przeciwbakteryjnego, glikokor-
tykosteroidéw lub hospitalizacji w czasie ostatniego roku.
Wyniki badania wskazuja, ze u pacjentow stosujacych tiotro-
pium czas do wystapienia zaostrzenia choroby byl diuzszy,
a takze wystapito u nich mniej zaostrzen, w przypadku kté-
rych konieczne byloby podawanie lekéw przeciwbakteryj-
nych lub glikokortykosteroidow, oraz cigezkich zaostrzen wy-
magajacych hospitalizacji.

Obecnie prowadzone sg liczne badania nad wymienionymi
nowymi lekami. Jedno z nich (Efficacy and Safety of Indacate-
rol Plus Tiotropium Versus Tiotropium Alone in Patients With
Chronic Obstructive Pulmonary Disease), poréwnujace tiotro-
pium w skojarzeniu z indakaterolem z samym tiotropium, zosta-
to ukonficzone — czekamy na opublikowanie jego wynikow.’

Dla lekarzy praktykow nowe informacje dotyczace mozliwo-
sci farmakoterapii w POChP sg bardzo wazne. Poniewaz leczenie,
zwlaszcza w zaawansowanych postaciach choroby z czestymi jej
zaostrzeniami, jest trudne i zazwyczaj malo skuteczne, kazda
nowa metoda leczenia i kazdy nowy lek sg niezwykle cenne. Sta-
le nalezy jednak pamieta o wszystkich niefarmakologicznych
metodach postepowania, czesto lekcewazonych zaréwno przez le-
karzy, jak i pacjentow. O szkodliwo$ci palenia tytoniu i koniecz-
nosci zerwania z tym nalogiem pamigtaja wszyscy lekarze, ale nie
zawsze W wystarczajacy sposob zachecaja do tego chorych. Zbyt
rzadko pacjenci sg tez mobilizowani do podjgcia wysitku fizycz-
nego, do stalej codziennej aktywnosci, ktorych znaczenie jest
roéwnie istotne jak wlasciwie dobrane leki. Nadal réwniez niewie-

Medycyna  Nowoscl W PRAKTYCE
po Dyplomie VoL 20/\R 6/CZERWIEC 2011

le méwimy na temat wlasciwej diety, w tym u chorych otytych,
i zapobiegania wyniszczeniu u pacjentow w zaawansowanych
stadiach choroby. Niestety, organizacja ochrony zdrowia w Pol-
sce nie sprzyja wykorzystaniu tych tanich metod leczenia. Edu-
kacja zdrowotna, rehabilitacja, poradnie antynikotynowe i diete-
tyczne nie sg finansowane przez NFZ, a dla wigkszosci chorych
na POChP komercyjne poradnie tego typu nie sg dostgpne.
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