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Il fazés tyrima
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naujojo, vienq kartq per dienq vartojamo, tiotropio su
olodateroliu derinio Il fazés Boehringer Ingelheim
tyrime.

Ingelheimas, Vokietija, 2011m. rugséjo 21 d. - Boehringer
Ingelheim 3ig dieng pranesé, kad prasidéjo TOviTO Il fazés
klinikinis tyrimas. Jame bus tiriamas viena karta per dieng
jkvepiamas fiksuotos dozés tiotropio ir olodaterolio derinys,
skiriamas létinei obstrukcinei plauciy ligai (LOPL) gydyti.

Apskaiciuota, kad LOPL - progresuojanti, bet gydytina, laikui
bégant apribojanti daugelio pacienty gyvenimus, paliecia vir$
210 milijony Zmoniy visame pasaulyje. Nuo jos mirSta daugiau,
nei nuo kraties véZio ir diabeto kartu sudéjus."”

Tiotropis, parduodamas Spiriva® prekiniu vardu ir skiriamas LOPL
gydyti, yra ilgo veikimo muskarininiy receptoriy antagonistas
(IVMA). Jis veikia 24 valandas — iSplecia bronchus blokuodamas M,
muskarininius receptorius. Tiotropis yra dazniausiai skiriamas
vaistas LOPL gydyti visame pasaulyje, daugiau nei 34 milijonams
pacienty per metus. Olodaterolis yra naujas, vieng karta per dieng
skiriamas ilgo veikimo {3,-agonistas (IVBA), idealus ,partneris”
derinyje su tiotropiu, kurj sukaré Boehringer Ingelheim LOPL
gydyti.

Boehringer Ingelheim nusprendé pradéti TOviTO Il fazés tyrima
su vieng kartg per dieng jkvepiamu fiksuotos dozés tiotropio ir
olodaterolio deriniu remiantis daug Zadanciais olodaterolio 1l
fazés tyrimo rezultatais, kurie bus paskelbti artimiausiu metu.
TOViITO programa apima keletg tyrimy, suteiksianciy svarbiy
jrodymy apie olodaterolio galimybes pagerinti pacienty
gyvenimus optimalaus bronchus pleciancio poveikio déka.
Pirmieji du prasidésiantys tyrimai TOviTO programoje bus
TOnado 1 ir jj atkartojantis tyrimas, TOnado 2. TOnado 1 ir 2 bus
du pirmieji pagrindiniai tyrimai, kuriy metu bus vertinamas
fiksuotos dozés saugumas ir veiksmingumas skiriant LOPL gydyti.
Planuojama, jog tyrime dalyvaus 5000 pacienty (2500 kiekvienam
vaistui), tyrimas vyks daugiau nei 500 tyrimo viety mazdaug 40
saliy.

Tyrimai yra daugiacentriniai, daugiatautiniai, atsitiktinés atrankos,
dvigubai slapti, paraleliniy grupiy, kuriose bus lyginamas
tiotropio ir olodaterolio fiksuotos dozés derinio veiksmingumas ir
saugumas su abiem komponentais atskirai (tiotropiu ir
olodateroliu). Ir fiksuotos dozés derinys, ir atskiri vaistai bus
skiriami viena kartg per dieng, 52 savaites, naudojant Boehringer
Ingelheim sukurtg Respimat® Soft Mist™ inhaliatoriy (SMI).
Respimat® SMl yra naujos kartos inhaliatorius, létai ir ilgai
purskiantis $velny raka™, kurj lengva jkvépti’, taip

sudarydamas didesne depozicija plau¢iuose.” Respimat®

SMI yra labiau mégiamas pacienty palyginti su kitais

$iuo metu naudojamais inhaliatoriais.”"*"

Profesorius Roland Buhl, Vokietijos Mainz universiteto Plauciy
departamento vadovas ir koordinuojantis abiejy tyrimy tyréjas
pasaké:,Mes iSkeliame hipoteze, kad tiotropio ir olodaterolio
derinio viename Respimat® Inhaliatoriuje poveikis bus stipresnis
nei atskirai vieng karta per diena skiriami junginio vaistai.
Papildomas IVBA veikimas 3alia tiotropio, priskiriamo
Siuolaikiniam standartiniam LOPL gydymui, galéty padaryti
reikmingg LOPL gydymo pazanga. Pirma kartg pacientai galéty
gauti vieng karta per dieng jkvepiamo tiotropio doze kartu su
selektyviu IVBA - abu viename patogiame inhaliatoriuje.”

Pagrindiniai tyrimy vertinimo kriterijai bus bronchus pleciantis
poveikis, iimatuojamas kaip FEV,” AUC,,,” atsakas, maziausias
pastovus FEV, atsakas per 24 savaites ir sveikatos buklés kokybé
(gyvenimo kokybé), vertinama Svento Jurgio kvépavimo
klausimynu (SJKK).

Profesorius Klaus Dugi, Boehringer Ingelheim vyresnysis
korporacijos viceprezidentas medicinai, pasaké:,Boehringer
Ingelheim yra jsipareigojusi testi tyrinéjimus kvépavimo sistemos
srityje, ieSkoti naujy gydymo budy. Tinkamo, vieng karta per
dieng jkvepiamo IVBA, kaip komponento deriniui su tiotropiu,
sukdrimas pabrézia kompanijos jsipareigojimus patenkinti
neiSpildytus medicininius lukescius LOPL sergantiems pacientams
ir pagerinti jy gyvenimo kokybe. Masy tikslas yra pateikti
pacientams IVBA/IVMA fiksuotos dozés derinj jrenginyje,
specialiai sukurta pacienty labui ir patogumui.”
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Apie LOPL

Létiné obstrukciné plauciy liga (LOPL) yra pagrindiné mirties ir
invalidumo priezastis pasaulyje. Jai budingi simptomai yra kosulys,
skrepliavimas (gleivingais ar palingais skrepliais), dusulys fizinio
krivio metu. Uminiai 3iy simptomy sustipréjimai, t.y. paiméjimai,
gali bati dazni, apribojantys paciento galimybes atlikti jprastine
kasdiene veikla. Naujausi Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO)
skaiciai pabrézia, kad 2005 m. daugiau nei 3milijonai Zmoniy
visame pasaulyje miré nuo 3ios ligos. Dusulys (oro trikumas) -
pagrindinis LOPL simptomas, jprastai yra nuolatinis ir
progresuojantis bei turi rimta poveikj pacienty gyvenimo
kokybei.” Sunkiausiais atvejais jis kartais apriboja pacientus
atliekant net ir jprastine veikla, kaip kad prausimasis ir rengimasis.

Daugiau informacijos apie Boehringer Ingelheim LOPL gydyma:

http.//www.boehringer-ingelheim.com/products/prescription
_medicines/chronic_obstructivepulmonarydisease.htm!

Apie Olodaterolj

Olodaterolis yra ilgo veikimo 3, agonistas (IVBA), Siuo metu dar
Boehringer Ingelheim klinikiniy tyrimy (lll fazéje) stadijoje. Jis
buvo kuriamas kaip idealus vaistas deriniui su tiotropiu. lll fazés
tyrimuose patvirtintas olodaterolio, jkvepiamo viena karta per
dieng, 24 valandas trunkantis veikimas ir bronchus pleciantis
poveikis LOPL sergantiems pacientams. lIl fazés tyrimo
monoterapijos olodateroliu rezultatai yra daug zadantys ir
pateisino kompanijos ltkescius, bei bus pateikti artimiausiu metu.

Apie tiotropj

Tiotropis (Spiriva®) yra ilgo veikimo inhaliuojamas
anticholinerginis vaistas ir pirmasis jkvepiamas vaistas, suteikiantis
reikSminga ir ilgalaikj plauciy funkcijos pageréjima vartojant vieng
karta per diena. Tiotropis teigiamai veikia klinikine LOPL eiga,
padédamas pakeisti sia liga serganciy pacienty gyvenimo bida,
praplésdamas susiauréjusius kvépavimo takus ir juos iSlaikydamas
atvirus 24 valandas. Tiotropis veikia per dominuojantj grjztamajj
LOPL mechanizma - cholinerginj bronchy spazma (kvépavimo
taky uzdaryma), sukeldamas reik3mingga ir ilgalaikj bronchy
i§sip|étimq” (atverdamas kvépavimo takus) ir sumazindamas
hiperinfliacija"®" (oro spastus). Pries 9 metus - 2002 m. Boehringer
Ingelheim naujai sukurta vaistg tiotropj pavadino Spiriva®.
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Apie Respimat® Soft Mist™ Inhaliatoriy

Boehringer Ingelheim sukurtas, Respimat® Soft Mist™ inhaliatorius
(SMI) neturintis suslégty dujy, yra naujos kartos inhaliatorius su
unikaliu vaisto pateikimo mechanizmu. Jis sukelia ilgai ir létai
purskiama $velny rika (angl. Soft Mist™)**, kuris lengvai jkvepiamas
ir koordinuojamas (nereikia forsuotai jkvépti), sumazina depozicija

burnoje ir gerkléje, taip pagerindamas depozicij plauciuose.”””
Dél minéty priezasciy Respimat® SMl yra labiau vertinamas
pacienty palyginti su kitais Siuo metu naudojamais
inhaliatoriais.”"*"

Boehringer Ingelheim: vedantis kvépavima pirmyn

Boehringer Ingelheim dedimtmeciais skyré didziausia démesj ir
Zenklius iSteklius LOPL gydymui ir moksliniams tyrimams Sioje
srityje. Visai neseniai kompanija pradéjo tirti kity kvépavimo taky
ligy, jskaitant astma, plauciy vézj, idiopatine plauciy fibroze,
gydymo galimybes ir kitas gydymo indikacijas. Boehringer
Ingelheim kvépavimo sistemos ligy gydymui skirty medikamenty
paketas apima placias gydymo galimybes, jskaitant ir Spiriva®
(tiotropis), Berodual® (fenoterolis/ipratropio bromidas), Berotec®
(fenoterolis), ir Atrovent® (ipratropio bromidas).

Apie Boehringer Ingelheim

Boehringer Ingelheim grupé yra viena i$ 20 pasaulyje pirmaujanciy
kompanijy. Kompanija sudaryta i$ 145 veikianciy padaliniy,
kuriuose dirba daugiau nei 42.000 darbuotojy, jos centriné bastiné
jsikarrusi Ingelheime, Vokietijoje. Nuo pat jkirimo 1885 m. vienos
Seimos valdoma kompanija jsipareigojo tirti, kurti, gaminti ir
platinti naujus didelés gydomosios vertés produktus zmoniy ir
veterinarijos medicinoje.

Centrinis Boehringer Ingelheim kultiros elementas yra socialiai
atsakingos programos, jtraukiancios j socialinius projektus, taip pat
rGpinimasis savo darbuotojais ir jy Seimomis, vienody galimybiy
suteikimas visiems darbuotojams formuoja pagrinda pasauliniams
projektams. Abipusis bendradarbiavimas ir pagarba, kaip ir
aplinkos apsauga ir pastovumas, yra neatsiejami visy Boehringer
Ingelheim pastangy esminiai faktoriai.

2010 m. Boehringer Ingelheim pardavimai sieké apie 12,6 milijardy
eury, isleidziant beveik 24% pajamy didziausiam verslo segmentui
- receptiniy vaisty tyrimams ir krimui.

Daugiau informacijos rasite: www.boehringer-ingelheim.com.
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