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Vieneriy mety LOPL pauméjimy prevencijos tyrime su tiotropiu
(Prevention Of Exacerbations with Tiotropium in COPD (POET-COPD"),

publikuotame New England Journal of Medicine (NEJM) Zurnale, jrodytas
Spiriva® (tiotropio)* pranasumas mazinant létinés obstrukcinés plauciy ligos
(LOPL) paumeéjimy rizika, palyginti su salmeteroliu**.

The POET-COPD® tyrimas - tai didelés apimties vieneriy mety tyrimas, kuriame
palygintas ilgai veikian¢iy anticholinerginio vaisto Spiriva® ir beta agonisto
salmeterolio veiksmingumas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ir
sunkia LOPL'. Patiméjimai yra ligos progresavimo rodiklis ir blogina plauciy

funkcijg, todél jy prevencija yra pagrindinis gydymo tikslas.

POET-LOPL® tyrimo rezultatai

POET-LOPL® tyrimo, kuriame dalyvavo 7376 vidutine ir
sunkia LOPL sergantys pacientai, rezultatai parodé
reikSminga laiko iki pirmo LOPL paliméjimo prailgéjima.
Nustatytas 17 proc. bendras rizikos sumazéjimas (p<0,001)
palyginti su salmeteroliu.

Spiriva® sumazino pirmo vidutinio padmejimo rizikg 14
proc. (p<0,001) ir pirmo sunkaus patiméjimo,
reikalaujancio stacionarizavimo, rizika 28 proc. (p<0,001)
palyginti su ilgo veikimo beta agonistu salmeteroliu.'

Komentuodamas Siuos POET-LOPL® tyrimo rezultatus,
pagrindinis tyréjas profesorius dr. Klaus Vogelmeier i$
Vokietijos Marburgo universiteto Vidaus ligy departamento
plauciy ligy skyriaus, pranesé: , Paiméjimai turi esminj
poveikj pacienty gyvenimo kokybei, sergamumui ir mirties
rizikos padidéjimui. Sis didelés apimties paiméjimy tyrimas
pagrindZia tiotropio skyrima kaip pirmo pasirinkimo vaista
LOPL palaikomajam gydymui, kurio tikslas yra sumazinti
paliméjimy rizika nuo pat pradziy ir taip padéti pacientui
ilgiau gyventi aktyviai”.

IS viso tyrimo metu fiksuoti 4411 paliméjimai 2691
pacientui. 44 proc. pacienty, kuriems liga paiméjo,
diagnozuota vidutinio sunkumo LOPL (t.y. GOLD*** I
stadija)." Spiriva® poveikis laikui iki pirmo paiméjimo ir
metiniam palméjimy skaiciui vienam pacientui buvo
panasus visose pogrupiy analizése pagal amziy, lytj,
rakymo statusa, LOPL sunkumg (GOLD stadija), kiino
mases indeksg ir inhaliuojamy kortikosteroidy vartojima.
Be to, Spiriva® nauda, palyginti su ilgo veikimo beta
agonistu salmeteroliu, tapo akivaizdi jau po pirmo gydymo
meénesio ir tokia isliko visa vieneriy mety trukmés tyrimo
perioda.’

2,3,4

POET-LOPL® tyrimo saugumo analizé patvirtina Spiriva® ir
salmeterolio saugumo profilius kaip apibldinta
anksciau.”*"* Sunkiy nepageidaujamy poveikiy daznis,
nepageidaujami reiskiniai, léme gydymo atsisakymo ar ir
mirtini nepageidaujami poveikiai buvo panasus abiejose
gydymo grupése.

LOPL paumeéjimai

LOPL pauméjimai yra aminiai LOPL simptomy pablogéjimai,
turintys jtaka pacienty sveikatai. Dazni paliméjimai skatina
ligos progresavima.”** Jie yra susije su greitesniu plauciy
funkcijos blogéjimu, o sunkesniais atvejais ir su padidéjusiu
mirstamumu, bei gali Zenkliai pabloginti paciento su
sveikata susijusig gyvenimo kokybe.*** Ekonominé analizé
rodo, kad stacionarizavimas dél LOPL patiméjimy siekia 40-
70 proc. visy medicininiy i$laidy pacientui per metus.”"*"""
Apskaiciuota stacionarizavimo kaina LOPL sergantiems
pacientams sudaro apie 6,1 milijardy doleriy vien tik JAV."”
Kadangi stacionarizavimo islaidos sudaro didziausia kainos
dalj gydant LOPL, intervencijos, sumazinancios
hospitalizavima, turés didZiausia poveikj LOPL gydymo
kainai bet kokio sunkumo ligos atveju.’

POET-LOPL® tyrimas buvo vieneriy mety atsitiktinés
atrankos dvigubai slaptas paraleliniy grupiy tyrimas,
kuriame dalyvavo 7376 vidutine ir sunkia LOPL sergantys
pacientai i$ 25 Saliy i3 725 centry.' Tyrimas specifiskai
sukurtas, kad palyginti dviejy ilgai veikianciy bronchus
plecianciy vaisty poveikj paiméjimams; abu vaistai
rekomenduojami palaikomajam LOPL gydymui ir yra placiai
vartojami.”"



Profesorius Klaus Rabe

i$ Vokietijos Kylio ir Groshandsdorfo universitetinés ligoninés medicinos departamento

«.LOPL paumejimai gali jvykti jau ankstyvose ligos stadijose

(t.y. Il stadija pagal GOLD) ir gali kartotis. Jie yra susije su esmine asmenine,
medicinine, socialine ir ekonomine nasta. Pauméjimy prevencija yra vienas i$
pagrindiniy gydymo tiksly ir LOPL serganciy pacienty rupesciy”

+~POET-LOPL ® tyrimo, kuriame palyginti du ilgo veikimo bronchus pleciantys
vaistai, rezultatai pades klinikinéje praktikoje pasirenkant LOPL gydyma

siekiant iSvengti paiméjimy”.

Apie LOPL

Létiné obstrukciné plauciy liga (LOPL) yra progresuojanti,
taCiau gydytina liga, kuri apriboja pacienty gyvenima ir yra
pagrindiné mirties bei invalidumo prieZastis pasaulyje. Sios
ligos simptomai: kosulys, skrepliavimas (gleivémis ar
paliais), pasunkeéjes kvépavimas fizinio aktyvumo metu.
Uminiai simptomy pablogeéjimai, t.y. paimeéjimai, yra dazni
ir gali apriboti pacienty normaly kasdieninj aktyvuma."”
Naujausi Pasaulinés sveikatos organizacijos (PSO)
duomenys rodo, kad Siuo metu pasaulyje LOPL serga
daugiau nei 210 milijony Zmoniy ir daugiau nei 3 milijonai
zmoniy miré 2005 m."” — daugiau nei nuo kraties vézio ar
diabeto kartu sudéjus®. Dusulys — pagrindinis LOPL
simptomas, jprastai yra nuolatinis ir progresuojantis ir turi
rimtg poveikj pacienty gyvenimo kokybei.” Sergant
sunkiausia stadija, dusulys tampa toks stiprus, kad
pacientas nebegali atlikti jprasty veiksmy, kaip kad
nusiprausti ar apsirengti.

Apie POET-LOPL® tyrima

LOPL pauméjimy prevencijos su tiotropiu tyrimas (angl.
The Prevention Of Exacerbations with Tiotropium
POET-COPD®) buvo vieneriy mety, daugiacentris (725
centrai), daugiatautis (25 3alys) atsitiktinés atrankos,
dvigubai slaptas paraleliniy grupiy tyrimas, j kurj jtraukta
7376 LOPL sergantys vyrai ir moterys. Pagrindinis Sio tyrimo
tikslas buvo palyginti Spiriva® (18 pg), jkvepiamos kapsulés
per HandiHaler®, ir salmeterolio (50ug), jkvepiamo per HFA
dozuotg inhaliatoriy, poveikj LOPL paiméjimams.’

Tyrime dalyvavo =40 mety amZiaus pacientai, rakantys
>10 pakmeciy, kuriems diagnozuota vidutiné ir sunki LOPL
su maziausiai 1 pauméjimu anamnezéje per paskutinius
metus, reikalaujanciu gydymo arba sisteminiais steroidais
ir/ar antibiotikais ar stacionarizavimo.'

Apie Spiriva“ (tiotropj)

Spiriva® yra pirmasis ilgo veikimo inhaliuojamasis
anticholinerginis vaistas, kurj vartojant uztikrinamas
reikSmingas ir ilgalaikis plauciy funkcijos pageréjimas,
vartojant tik vieng karta per parg. Spiriva” teigiamai veikia
LOPL klinikine eiga, pagerindama pacienty gyvenima
sergant Sia liga.”® Tai dazniausiai pasaulyje iSrasomas
vaistas LOPL gydyti.

LOPL sergantiems pacientams Spiriva® palengvina
kvépavima, praplésdama susiauréjusius jy kvépavimo
takus, ir toks vaisto veikimas islieka 24 valandas. Spiriva®
veikia per pagrindinj grjztamajj LOPL mechanizma —
cholinerginj bronchy spazma. Remiantis tyrimo
duomenimis, tiotropis pasizymi ilgalaikiu bronchus
plecianciu poveikiu® ir hiperinfliacijos (oro spasty)
sumazinimu™?'. Placebo kontroliuojamuose tyrimuose
tiotropiu gydytiems pacientams reciau pasireiské dél fizinio
krivio sukeliamas dusulys ir pageréjo istvermingumas.”’

Keturiy mety trukmés UPLIFT® tyrime jrodyta Spiriva®
nauda, jskaitant pageréjusia plauciy funkcija ir gyvenimo
kokybe, kaip ir pauméjimy bei su LOPL susijusiy
hospitalizacijy sumazéjima.” Si nauda nustatyta
sergantiems jvairaus sunkumo LOPL, jskaitant pacientus su
ankstyvos stadijos LOPL (GOLD |l stadija)”, pacientus su
naujai skirtu palaikomuoju gydymu®* ir jaunesnius
pacientus (<50 mety amZiaus).

Klinikiniy tyrimy metu daZniausiai pasireiskes
nepageidaujamas tiotropio poveikis buvo burnos sausumas.
Sis nepageidaujamas poveikis daZniausiai pasireiské itin
lengva forma ir daznai savaime isnykdavo gydymo eigoje."”
4 mety UPLIFT® tyrime jrodytas saugus Spiriva® profilis ir
naudingas poveikis kvépavimo/Sirdies kraujagysliy sistemos
sergamumui ir mirstamumu.” Pagal Pasaulinés létinés



obstrukcinés plauciy ligos iniciatyvos gydymo
rekomendacijas, ilgo veikimo bronchodilatatoriai, jskaitant
ir tiotropj, yra skirtini palaikomajam gydymui Il ir sunkesne
stadija sergantiems LOPL pacientams.”

Apie farmacijos kompanija ,,Boehringer
Ingelheim”

,Boehringer Ingelheim” korporacija yra viena i$ 20
pasaulyje pirmaujanciy farmacijos kompanijy. Centriné
blstiné jsikarusi Ingelheime, Vokietijoje, ji turi 142 filialus
50 3aliy, kompanijoje dirba daugiau nei 41 500
darbuotojy.

Nuo pat jkarimo 1885 m., vienos $eimos valdoma
kompanija yra pasidventusi naujy, didelés gydomosios
vertés vaisty tyrimams, karimui, gamybai ir prekybai.
2009-aisiais Boehringer Ingelheim apyvarta sieké 12,7
milijardy eury. Penktadalj Sios sumos kompanija skyré

didZiausiojo verslo segmento — receptiniy vaisty —
tyrimams ir plétrai.

Daugiau informacijos: www.boehringer-ingelheim.com
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*- Per HandiHaler®; **- Per HFA( metered-dose inhaler); ***- GOLD- Pasauliné LOPL iniciatyva.
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