5.993 pacienty UPLIFT ®* tyrimo rezultatai
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Didelés apimties |étinés obstrukcinés plauciy
ligos (LOPL) tyrimas UPLIFT® jrodo,

kad tiotropio vartojimas per keturis metus suteikia
ilgalaikj plauciy funkcijos pageréjima ir

Berlynas, 2008 m. spalio 5 d. Europos
respiratology draugijos (ERS) kasmetiniame
kongrese paskelbti UPLIFT tyrimo rezultatai,
parodé, kad tiotropio (SPIRIVA®) vartojimas
leétine obstrukcine plauciy liga (LOPL)
sergantiems pacientams nors ir nejtakoja
plauciy funkcijos mazéjimo greicio, taciau per
4 metus suteikia ilgalaikj plauciy funkcijos
pageréjima (p<0,001). Sis tyrimas dar karta
patvirtino tiotropio vartojimo sauguma.

UPLIFT taip pat jrodé, kad tiotropis Zymiai
prailgina laikg iki pirmojo paumeéjimo 4,1
ménesiy medianoje (p<0,001), Zymiai
suretina paimeéjimy skaiciy vienam pacientui
per metus (14%; p<0,001). Be to, jis Zenkliai
suretino patimeéjimy, kai reikalingas
stacionarinis gydymas, rizika (rizikos santykis
0,86; p<0,002), lyginant su kontroline grupe.
Paumeéjimai gali pabloginti ligos eiga, todél
toks gydymas, kai zenkliai suretinami
paumejimai, gali teigiamai veikti létinés
obstrukcinés plauciy ligos eigg.'

UPLIFT, viename i$ didZiausiy kada nors
atlikty LOPL tyrimy, dalyvavo 5.993 LOPL
sergantys pacientai i$ 37 pasaulio Saliy.
UPLIFT yra plaCios apimties LOPL tyrimas,
kuriame 18 pg tiotropio vienkartiné paros dozé
lyginta su placebu. Tyrimo metu pacientams
buvo leidziama vartoti jiems skirtus kvépavimo
takus veikianCius medikamentus, iSskyrus
inhaliuojamuosius anticholinerginius vaistus.

padidina isSgyvenamumo tikimybe

Tiotropis statistiSkai patikimai pagerino
gyvenimo kokybe, vertinant pagal St. George
kvépavimo ligy klausimyna (SGRQ,
p<0,001)." Pacientams, vartojantiems
tiotropj, ketveriy mety bégyje gyvenimo kokybé
jvairiais vertinimo laikotarpiais buvo geresné,
nei tyrimo pradzioje.

StatistiSkai patikimas 16% mirties rizikos
sumazéjimas (p=0,016) stebétas tiotropj
vartojanciy ligoniy grupéje. Sis rodiklis nekito
net ir tada, kai analizuojant rezultatus, buvo
jskaiCiuotos mirtys, kurios iStiko pacientus,
prie$ laika nutraukusius dalyvavima tyrime
(p=0,034). Mirties rizikos sumazéjimas buvo
vertintas ir po 30 dieny tyrimui pasibaigus —
11% (p=0,086) rodiklis nebuvo statistiSkai
patikimas.

Labai svarbu pabrézti, jog tiotropis sumazino
sergamuma kvépavimo (p<0, 05) ir Sirdies
ligomis (p<0,05), ir tai dar karta patvirtino
tiotropio vartojimo sauguma. Kaip ir
ankstesniuose tyrimuose, dazniausiai
pastebimas Salutinis poveikis buvo burnos
dziGivimas.

Profesorius Marc Decramer, tyrimo vadovas ir
Kataliky universiteto ligoninés Liuvene
(Belgija) medicinos profesorius, sake: , Kitaip
nei kiti kvépavimo taky ligy tyrimai, “UPLIFT
susiddre su iSSikiais, siekdamas jrodyti
gydymo nauda. Tyrimo metu buvo leidZziama
vartoti kitus kvépavimo takus veikiancius



preparatus, iSskyrus inhaliuojamuosius
anticholinerginius vaistus. UPLIFT tyrimo metu
ilgalaikéje perspektyvoje tiotropis turéjo labai gera
poveikj, didindamas iSgyvenamumo tikimybe,
pagerindamas plauciy funkcija, suretindamas
pauméjimy daznj ir gerindamas pacienty gyvenimo
kokybe, taip pat ir patvirtindamas vartojimo
sauguma. UPLIFT duomenys papildo Zinias apie
gydymo poveikj LOPL klinikinei eigai. Tai paskatina
gydytojus skirti ilgalaikj gydyma kaip galima
anksciau .

Duomenys taip pat jrodo, kad tiotropis suteikia
didele nauda vidutinio sunkumo létine obstrukcine
plauciy liga sergantiems pacientams (GOLD angl.
Global Initiative for Chronic Obstructive Lung
Disease — |l ligos stadija).* 46% pacienty,
dalyvavusiy tyrime, buvo nustatyta Il ligos stadija
pagal GOLD. Tai viena didZiausiy kada nors tirty
LOPL Il stadijos pacienty grupiy, stebéty keturis
metus. Sios grupes rezultatai ypa¢ aktuals, nes
Sioje stadijoje pacientus pradeda varginti pirmieji
LOPL simptomai.

“UPLIFT rezultatai yra gera naujiena bendrosios
praktikos gydytojams, nes pirmiausia ligoniai
kreipiasi j juos. UPLIFT uZztikrina, kad gydymo
tiotropiu nauda yra ilgalaiké. LOPL sergantys
pacientai gali ilgiau dziaugtis aktyviu gyvenimu“, -
sakeé Dr. Anders @strem, magistro laipsnj turinis
bendrosios praktikos specialistas Osle (Norvegija) ir
buves Tarptautinés Seimos gydytojy kvépavimo taky
ligy grupés prezidentas.

UPLIFT jrodo, kad tiotropis turi pastovy teigiama
ilgalaikj poveikj LOPL pacientams. ,Pacientai
dZiaugiasi, jog jauciasi geriau, o stebima
iSgyvenamumo tikimybé suteikia daugiau vilties
pacientams, jy Seimoms ir gydytojams, - komentavo
Dr. Andreas Barner, Boehringer Ingelheim direktoriy
tarybos vicepirmininkas, atsakingas uz tyrimus,
plétra ir medicing. Visy svarbiausia tai, kad ketveriy
mety tyrimas patvirtina tiotropio vartojimo sauguma.
Beveik 6.000 pacienty buvo stebimi keturis metus,
taip papildydami daugiau nei 10 milijony pacienty-
mety stebéjimo patirtj“.

Apie LOPL

LOPL yra progresuojanti, bet gydytina liga, kuri
Zaloja pacienty gyvenima ir yra viena i$ dazniausiy
mirties ir nejgalumo priezas€iy visame pasaulyje. Jos
simptomai - kosulys, skrepliavimas, dusulys. Daznai
besikartojantys Sie simptomai gali apriboti paciento
galimybe atlikti kasdienius veiksmus.' Paskutiniai
Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) duomenys
rodo, kad 210 milijony zmoniy Siuo metu serga
LOPL ir daugiau nei 3 milijonai Zmoniy miré nuo
Sios ligos 2005 m.? (daugiau nei nuo krities véZio ir
diabeto kartu sudéjus’). Dusulys yra pagrindinis
LOPL simptomas, kuris pasizymi pastovumu ir
progresuodamas turi rimta poveikj pacienty
gyvenimo kokybei.' Esant stipriam patiméjimui,
pacientui netgi sunku atlikti net ir jprastus veiksmus,
kaip pvz. indy plovimas ar apsirengimas.



UPLIFT tyrimo struktira

Placios apimties ketveriy mety tyrimas vyko
daugelyje parinkty centry (470 viety), jvairiose
Salyse (37 Salys). Tyrimas prasidéjo 2002 m.
gruodzio meén., jame dalyvavo 5993 LOPL sergantys
pacientai. Pacientai buvo atsitiktinai suskirstyti
grupes, 1:1 santykiu, gydymui skiriant 18 ug
tiotropio arba placebo vienkartine paros doze.
Abiejose grupése pacientams buvo leidZziama vartoti
kitus kvépavimo takus veikiancius preparatus,
dazniausiai iSraSomus LOPL gydymui, iSskyrus
inhaliuojamuosius anticholinerginius vaistus.

Apie tiotropj (SPIRIVA®)

SPIRIVA®, naujasis inhaliuojamasis
anticholinerginis medikamentas, yra pirmasis
inhaliuojamasis vaistas, uZtikrinantis zymy ir ilgalaikj
plauciy funkcijos pageréjima, vartojant tik viena
kartg per para. SPIRIVA® teigiamai veikia LOPL
klinikine eiga, padeda pacientams keisti gyvenimo
buda.*® Tai daZniausiai pasaulyje iSraSomas vaistas
LOPL gydyti.

SPIRIVA® veikia per pagrindinj grjztamajj LOPL
mechanizma — cholinerginj bronchy spazma. LOPL
sergantiems pacientams SPIRIVA® padeda lengviau
kvépuoti, praplésdamas susiauréjusius jy kvépavimo
takus, ir toks vaisto veikimas islieka 24 valandas.

SPIRIVA® Zymiai ir ilgam i$plété bronchus (plété
plauciy oro takus)® ir sumazino pernelyg didelio
i$sipatimo Zymenis (oro spastus).”® Taip pat buvo
jrodyta, jog SPIRIVA® efektyviau pagerino plauciy
funkcija (FEV,), lyginant su inhaliuojamuoju
ipratropio bromidu (ATROVENT®), ir tai truko ilgiau
nei vienerius metus.” Sis vaistas taip pat Zenkliai
pagerino pagrindinius plauciy funkcijos rodiklius,
lyginant su salmeteroliu.’ Be to, placebu
kontroliuojamy tyrimy metu jrodyta, jog SPIRIVA®
gydytiems pacientams reciau stebétas dusulys fizinio
kravio metu, pageréjo fizinio krivio toleravimas.
Pacientams prireiké maziau doziy skubiosios
pagalbos vaisty, jie reCiau patyré patimeéjimus bei
hospitalizavima dél LOPL patameéjimy.® Klinikiniy
tyrimy metu vartojant SPIRIVA® dazniausiai stebétas
nepageidaujamas reiskinys buvo burnos sausumas,
kuris paprastai buvo nestiprus ir daznai gydymo
eigoje i8nykdavo.® Remiantis GOLD (Global Initiative
for Chronic Obstructive Lung Disease — Globaliné
Iniciatyva Létinei Obstrukcinei Plauciy Ligai gydyti)
gydymo rekomendacijomis, LOPL palaikomajam
gydymui, pradedant Il stadija ir véliau,

rekomenduotina rinktis ilgo veikimo
bronchodilatatorius, pvz. tiotropj."

Apie farmacijos kompanija ,,Boehringer Ingelheim“

Boehringer Ingelheim korporacija yra viena is 20
pasaulyje pirmaujanciy farmacijos kompanijy.
Centrine bustine jsikarusi Ingelheime, Vokietijoje, ji
turi 135 filialus 47 Salyse, kompanijoje dirba beveik
39.800 darbuotojy. Nuo pat jkarimo 1885-aisiais
vienos Seimos valdoma kompanija yra pasiSventusi
naujy didelés terapinés vertés vaisty tyrimams,
karimui, gamybai ir prekybai.

2007-aisiais Boehringer Ingelheim apyvarta sieke
10,9. milijardy eury, i$ kuriy daugiau kaip
penktadalis iSleista didZiausiojo verslo segmento —
receptiniy vaisty — tyrimui bei kdrimui.

Detalesné informacija -
www.boehringer-ingelheim.com
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* Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé buvo jvertinta naudojant St. George kvépavimo taky
ligy anketa (SGRQ), kurioje keturiy punkty SGRQ rezultato sumazéjimas laikomas kliniskai
svarbiu paciento su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pageréjimu.
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