
Boehringer Ingelheim
pradėjo naujojo,
vieną kartą per dieną
vartojamo, tiotropio su
olodateroliu derinio
III fazės tyrimą

Pirmasis LOPL sergantis ligonis įtrauktas į

III fazės Boehringer Ingelheim
tyrime.

– Boehringer
Ingelheim šią dieną pranešė, kad prasidėjo viTO III fazės
klinikini bus tiriamas vieną kartą per dieną
įkvepiamas fi dozės tiotropio derinys,
skiriamas lėtinei obstrukcinei plaučių ligai (LOPL) gydyti.

Apskaičiuota, kad – laikui
bėgant pacientų gyvenimus paliečia virš
210 milijonų žmonių visame pas uo jos miršta daugiau,
nei nuo krūties vėžio ir diabeto kartu sudėjus.

yra ilgo veikimo muskarininių receptorių antagonistas
– išplečia bro

Tiotropis yra dažniausiai skiriamas
vaistas LOPL gydyti visame pasaulyje, daugiau nei 34 milijonams
pacientų per metus. vieną kartą per dieną
skiriamas ilgo veikimo

kurį sukūrė
.

Boehringer Ingelheim nusprendė pradėti TOviTO III azės tyrimą
su vieną kartą per dieną įkvepiam fiksuotos dozės tiotropio ir
olodaterolio deriniu remiantis daug žadanči olodaterolio III
fazės tyrimo rezultat
TOviTO programa apima keletą tyrimų, suteiksiančių svarbių
įrodymų apie pagerinti pacientų
gyvenimus optimalaus bronchus plečiančio poveikio ė .
Pirmieji du prasidėsiantys tyrimai TOviTO programoje bus
TOnado 1 ir jį

ų metu bus vertinamas
fiksuotos dozės

5000 pacientų (2500 kiekvienam
daugiau nei 500 tyrimo vietų maždaug 40

šalių.

Tyrimai yra daugiacentriniai, daugiatautiniai, atsitiktinės atrankos,
dvigubai slapti, paralelinių ių
tiotropio ir olodaterolio fiksuotos dozės derinio veiksmingumas ir
saugumas su abiem komponentais

fiksuotos dozės derin
vieną kartą per dieną

sukurtą nhaliatorių (SMI).
lėtai ir ilgai

purškiant švelnų rūką , kurį lengva įkvėpti
didesnę depoziciją plaučiuose.

labiau mėgiamas pacientų palyginti su kitais

šiuo metu naudojamais inhaliatoriais.

Profesorius Roland Buhl, Vokietijos Mainz universiteto Plaučių
departamento vadovas ir koordinuojantis abiejų tyrimų tyrėjas

sakė:„Mes iškeliame hipotezę, kad tiot

i vieną kartą per dieną skiriami

, galėtų
reikšmingą LOPL gydymo pažangą. Pirmą kartą pacientai galėtų
gauti vieną ą per dieną įkvepiamo tiotropio dozę kartu

– “

pasakė:„Boehringer
Ingelheim yra įsipareigojusi tęsti tyrinėjimus kvėpavimo
srityje, ieškoti naujų būdų. Tinkamo, vieną kartą per
dieną įkvepiamo IVBA
sukūrimas pabrėžia kompanijos įsipareigojimus patenkinti

medicininius lūkesčius LOPL sergantiems pacientams
ir pagerinti jų gyvenimo kokybę. Mūsų tikslas yra
pacientams IVBA/IVMA fiksuotos dozės derinį įrenginyje,
specialiai sukurtą ų “

TO
s tyrimas. Jame

ksuotos ir olodaterolio

LOPL progresuojanti, bet gydytina,
apribojanti daugelio ,

aulyje. N

Tiotropis, parduodamas Spiriva® prekiniu vardu ir skiriamas LOPL
gydyti,
(IVMA). Jis veikia 24 valandas nchus blokuodamas M
muskarininius receptorius.

Olodaterolis yra naujas,
-agonistas (IVBA), idealus„partneris“

derinyje su tiotropiu, Boehringer Ingelheim LOPL
gydyti

f
u

ais
ais, kurie bus paskelbti artimiausiu metu.

olodaterolio galimybes
d ka

atkartojantis tyrimas, TOnado 2. TOnado 1 ir 2 bus
du pirmieji pagrindiniai tyrimai, kuri

saugumas ir veiksmingumas skiriant LOPL gydyti.
Planuojama, jog tyrime dalyvaus
vaistui), tyrimas vyks

grup , kuriose bus lyginamas

atskirai (tiotropiu ir
olodateroliu). Ir ys, ir atskiri vaistai bus
skiriami , 52 savaites, naudojant Boehringer
Ingelheim ® ™ i

® SMI yra naujos kartos inhaliatorius,
is , taip

sudarydamas ®
SMI yra

pa ropio ir olodaterolio
derinio viename ® Inhaliatoriuje poveikis bus stipresnis
nei atskira junginio vaistai.
Papildomas IVBA veikimas šalia tiotropio, priskiriamo
šiuolaikiniam standartiniam LOPL gydymui padaryti

kart su
selektyviu IVBA abu viename patogiame inhaliatoriuje.

Profesorius Klaus Dugi, Boehringer Ingelheim vyresnysis
korporacijos viceprezidentas medicinai,

sistemos
gydymo

, kaip komponento deriniui su tiotropiu,

neišpildytus
pateikti

pacient labui ir patogumui.
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Pagrindiniai tyrimų vertinimo kriterijai bus bronchus plečiantis
povei

ir sveikatos būklės kokybė
(gyvenimo kokybė), Švento Jurgio kvėpavimo
klausimynu (

kis, išmatuojamas kaip FEV AUC atsakas, mažiausias
pastovus FEV atsakas per 24 savaites

vertinama
ŠJKK).
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Lėtinė obstrukcinė plaučių liga (LOPL) yra pagrindinė mirties ir
invalidumo priežas pasaulyje. Jai būdingi

ar pūling fizinio
krūvio met Ūminiai šių simptomų sustiprėjimai, t.y. paūmėjimai,
gali būti dažni jantys atlikti įprastinę
kasdienę veiklą. Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO)

. Dusulys (oro trūkumas) –
pagrindinis LOPL simptomas, įprastai yra nuolatinis ir
progresuojantis turi rimtą poveikį pacientų gyvenimo
kokybei.

įprastinę veiklą

klinikinių tyrimų ėje
ės

tyrimuose patvirtintas įkvepiamo ą kartą per
dieną, trunkantis veikimas ir bronchus plečiantis
poveikis ės tyrim

ūkesčius, bei bus pateikti artim

įkvepiamas vaistas, suteikiantis
reikšmingą ir ilgalaikį plaučių funkcijos pagerėjimą vieną
kartą per dieną ę LOPL eigą,
padėdamas pakeisti šia liga sergančių pacientų gyvenimo būdą,
praplėsdamas ėjusius kvėpavimo takus ir juos

į grįžtamąjį
LOPL mechanizmą – į ų ą ėpavimo
takų uždarymą ą ir ilgalaikį bronchų
išsiplėtimą ėpavimo takus

ą ąstus

s i
suslėgtų dujų,

Jis sukelia ilgai ir lėtai
purškiamą švelnų rūką (angl. kuris lengvai įkvepiamas

nereikia forsuotai įkvėpti), sumažina depoziciją

burnoje ir gerklėje depoziciją plaučiuose
Dėl minėtų priežasčių yra labiau vertinamas
pacientų palyginti su kitais šiuo metu

. Visai neseniai kompanija pradėjo tirti kitų kvėpavimo takų
ligų, įskaitant astmą, plaučių vėžį, idiopatinę plaučių fibrozę,
gydymo galimybes ir .

apima plačias gydymo galimybe , įskaitant ir
is is o bromidas

is ir as

ė a iš pasaulyje pirmaujančių
kompanijų

įsipareigojo tirti, kurti, gaminti ir
platinti naujus didelės gydomosios vertės produktus žmonių ir
veterinarijos medicinoje.

ūros elementas
, įt čios į socialinius projektus,

rūpinimasis savo darbuotojais ir jų šeimomis ų ių
muoja pagrindą pasauliniams

projektams
visų

ų

ė apie , ų
eurų, išle ų
– receptinių vaistų ūrimui.
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Tiotropis (Spiriva®) yra ilgo veikimo inhaliuojamas
anticholinerginis vaistas ir pirmasis

vartojant
. Tiotropis teigiamai veikia klinikin

susiaur išlaikydamas
atvirus 24 valandas. Tiotropis veikia per dominuojant

cholinergin bronch spazm (kv
), sukeldamas reikšming

(atverdamas kv ) ir sumažindamas
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Spiriva®.

Boehringer Ingelheim , ® ™ nhaliatorius
(SMI) neturintis yra naujos kartos inhaliatorius su
unikaliu vaisto pateikimo mechanizmu.
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ir koordinuojamas (
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Boehringer
Ingelheim

s Spiriva®
(tiotrop ), Berodual® (fenoterol /ipratropi ), Berotec®
(fenoterol ), Atrovent® (ipratropio bromid ).

Boehringer Ingelheim grup yra vien
.

kompanija

Centrinis Boehringer Ingelheim kult yra socialiai
atsakingos programos raukian taip pat

, vienod galimyb
suteikimas visiems darbuotojams for

. Abipusis bendradarbiavimas ir pagarba, kaip ir
aplinkos apsauga ir pastovumas, yra neatsiejami Boehringer
Ingelheim pastang esminiai faktoriai.

2010 m. Boehringer Ingelheim pardavimai siek 12 6 milijard
idžiant beveik 24% pajam didžiausiam verslo segmentui

tyrimams ir k

skai 2005 m.

ukurtas

Ingelheim dešimtmečiais skyrė didžiausią dėmesį ir
ženklius išteklius LOPL gydymui ir moksliniams tyrimams šioje
srityje

kitas gydymo indikacijas

vienos
šeimos valdoma

čiai pabrėžia, kad daugiau nei 3milijonai žmonių
visame pasaulyje mirė nuo šios ligos

Prieš 9 metus - 2002 m. Boehringer
Ingelheim naujai sukurtą vaistą tiotropį pavadino

kvėpavimo sistemos ligų gydymui skirtų medikamentų
paketas

20
Kompanija sudaryta iš 145 veikiančių padalinių,

kuriuose dirba daugiau nei 42.000 darbuotojų, jos centrinė būstinė
įsikūrusi Ingelheime, Vokietijoje. Nuo pat įkūrimo 1885 m.
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„Mes iškeliame hipotezę, kad tiot

i
vieną kartą per dieną skiriami

, galėtų

. Pirmą kartą pacientai galėtų
gauti vieną ą per dieną įkvepiamo tiotropio
dozę kartu –

“

ropio ir
olodaterolio derinio viename Respimat®
Inhaliatoriuje poveikis bus stipresnis nei atskira

junginio vaistai.
Papildomas IVBA veikimas šalia tiotropio,
priskiriamo šiuolaikiniam standartiniam LOPL

gydymui padaryti

kart
su selektyviu IVBA abu viename

patogiame inhaliatoriuje.

reikšmingą LOPL

gydymo pažangą
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