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A budenosid hatékonysaga a Crohn-betegek
remisszidjanak huzamos fenntartasaban

Négy randomizalt, kettés vak, placebokontrollos
tanulmanybél kivalasztott, remissziéban lévé betegek

prospektiv analizise

Nemesanszky Elemér

Bevezetés: A Crohn-betegségre jellemz&k a kréniku-
san, 1d&r8l id6re visszatérs relapsusok. A betegek-
nek véltozatos médon, idénként akut szimptémadik
vannak, majd az alkalmazott gydgyszerek hatdsira
— olykor spontin is — remisszi6ba keriilnek.

A remisszi6 indukéldsiban ez ideig a nagy dézisban
bevitt kortikoszteroidok (prednison 0,75 mg/ttkg/
nap vagy prednisolon 1,0 mg/ttkg/nap) bizonyultak
leginkdbb hatdsosnak, de szdmos mellékhatdsuk
korlatot szab tartésabb addsuknak. A kis d6zisban
(prednison 0,25 mg/ttkg/nap vagy prednisolon
8 mg/nap) alkalmazott kezelés a remisszié huzamos
fenntartdsiban viszont eredménytelennek bizonyult.
Tobb mint két évtizede ismert, hogy az ugyancsak
kortikoszteroid budenosid akut tiinetek felléptekor
szintén hatékony a remisszié elérésében, azonban
mellékhatdsai csekélyebbek, mint a prednisolonéi,
mivel a szisztémés keringésbe gyakorlatilag alig ke-
riil be.

A szerz8k négy tanulmanybél vilasztottik ki és so-
roltdk be véletlenszerlien azokat a betegeket, akik
el8z8leg nagy doézist kortikoszteroid hatdsira re-
misszioba keriiltek. Ezt kévet8en budesonid tartés
addsaval kivintik a remissziét fenntartani, illetve az
Gjabb recidivit megakadalyozni, késleltetni.

A vizsgalat célkitiizése tehit az oralisan alkalmazott
budesonid remissziét fenntarté hatékonysiganak és
biztonsdginak meghatirozisa, az ileumot és/vagy a
colon ascendens szegmentumait érint8 enyhe és ko-
zepesen aktiv Crohn-betegek esetében.

Betegek és médszerek: A kordbban zajlott négy tanul-
ményban szerepl8, remissziéba keriilt, 812 betegbsl
dsszesen 380 egyén jutott véletlenszerli besorolassal
a jelen vizsgilatba.

A hirom vizsgilati csoportba sorolt betegek napon-
ta 3 mg budenosidot (n=90) vagy naponta 6 mg

budenosidot (n=145) vagy placeb6t (n=145) kap-
tak egy éven it.

Az aktualis klinikai stidiumot a Crohn-betegség
aktivitdsi indexének (CDAI) mértékével jellemez-
ték. A 450 pont feletti érték igen silyos betegségre,
a 220-450 kozotti sav a mérsékelten aktiv, a 151-219
kozotti az enyhén aktiv megbetegedésre utal, a 150
alatti pontérték viszont a remisszié stidiumdra
jellemz8. A bevont betegek CDAI-értékei nem ha-
ladtik meg a 150 pontot.

A hirom hénaponként esedékes vizitek alkalméval
fizikalis vizsgalat, a betegek életmin8ségének felmé-
rése (egy validilt onértékeld lap adatainak alapjan),
részletes laboratériumi vizsgalat, valamint a gy6gy-
szer mellékhatisaira vonatkoz6 adatok &sszegyijté-
se tortént. Kiemelten foglalkoztak a kortikoszteroi-
dok tartés addsakor észlelhetd tiinetek és panaszok
regisztraldsival.

Az eredmények értékelésének végpontjai az aldbbiak
voltak:

—a relapsus bekovetkezésének 1d8pontja;

—a CDAI-pontokban észlelhetd véltozasok (a leg-
alabb 60 pontnyi emelkedés relapsusra utal);

—a tanulmanybdl val6 kizards id8pontja a bekdvet-
kezett relapsus, illetve barmilyen, gyégyszer indu-
kélta mellékhatds miatt.

Eredmények: A vizsgilati paraméterek analizise egyér-

telm{ien bizonyitotta, hogy a naponta 6 mg bude-
nosidot szed8 betegek esetében a relapsus késébb
kovetkezett be (4tlag: 268 nap), mint azoknal a bete-
geknél, akik csak napi 3 mg budenosidot (dtlag: 170
nap) vagy placebét (itlag: 154 nap) kaptak. A 6 mg-
os és a 3 mg-os budenosidkezelésben részesiilgk
relapsuséig eltelt id&tartam nem kiilénbozétt szigni-
fikdnsan. A placebocsoporthoz viszonyitva azonban
a 6 mg budenosidot szed8k paraméterei mar a 3. hé-

Kivonatos ismertetés. A teljes kozlemény megjelent: Sandborn W, Lofberg R, Feagan BG, Hanauer SB, Campieri M,
Greenberg GR. Budesonide for maintenance of remission in patients with Crohn's disease in medically induced
remission: a predetermined pooled analysis of four randomized, double-blind, placebo-controlled trials.
Amer J Gastroenterology 2005;100:1780-7.
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napban, illetve a 6. hénapban kedvez8bbek voltak, és
a kiilonbség er8sen szignifikinsnak bizonyult. Az
eredmények koziil kiemelends a CDAI-pontok ja-
vuldsa, valamint az életmin8ség paramétereiben be-
kovetkezett véltozas.

A tanulményba bevont 380 betegbdl &sszesen négy
esett ki a gy6gyszer mellékhatdsai miatt. A 376 bete-
gen nyert adatok szerint a kedvez&tlen mellékhata-
sok mind a 6 mg, mind a 3 mg budenosidot szedk
esetében hasonléak voltak a placebocsoportban ta-
pasztaltakhoz. Leggyakrabban (a betegek 41-50%-
dban) gastrointestinalis tiinetek fordultak el§. Nem-
kivinatos események mindhirom csoportban 5%
alatt jelentkeztek.

Megbeszélés: A kis dézisban adott kortikoszteroidok

nem bizonyultak hatékonynak sem a gydgyszerrel,
sem a sebészileg remissziéba hozott Crohn-betegek
repalsusdnak kivédésében, és a mellékhatdsok is je-
lent&sen korldtozzik felhasznédlasukat. Sok esetben a
betegek ,szteroiddependenciija” miatt nem lehet
felhagyni a kezeléssel. Nagyobb tanulmanyok ered-
ményei szerint a 10-30 mg/nap dézistartominyt
prednisolont vagy ennek megfelels més kortiko-
szteroidot sok beteg még tolerilja, de ennél nagyobb
dozis csak akut szimptémak esetén adhaté.

A jelen vizsgalat eredményei azt bizonyitjik, hogy a
szisztémias keringésbe csak csekély mértékben be-
keriils, tehit dont6en lokalisan haté budenosid tar-
t6s addsa esetén a remisszi6 periédusa meghosszab-
bithaté, a replapsusok gyakorisdga csokkenthets. Az
optimalis fenntart6 kezelés napi 6 mg budenosiddal
érhetd el, a 3 mg/nap adag kedvezg hatdsa nem bizo-
nyult szignifikinsnak. Egy éven 4t adva a napi 6 mg
budenosid kedvezd mellékhatdsprofilt mutatott.
Schoon és munkatirsai egy két évig tart6, korabbi ta-
nulmédnyukban igazoltik, hogy a budenosid nem fo-
kozta az osteoporosis incidencidjit (Clin Gastroent-
erol Hepatol 2005;3:113-21).

Osszefoglalva megallapithaté, hogy a korabbi négy ta-
nulminy szerint remissziéba hozott Crohn-betegeken
végzett jelen vizsgalat bizonyitotta a budenosid haté-
konysagat a relapsus megakadilyozisa szempontjdbol.
A napi 6 mg budenosiddal végzett kezelés a kedvezs
eredmények, illetve a mellékhatasprofil alapjén is ajan-
lott a mérsékelten sulyos, az ileumot és/vagy a colon
ascendenst érint& folyamatok tartés kezelésére.

Megjegyzés: Hazankban a budenosid Budenofalk, illet-

ve Ebtocort néven van forgalomban. Indokolt ese-
tekben a gasztroenterol6gus mindkét gydgyszert
90%-os OEP-tdmogatassal {rhatja fel.
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Idépont: 2006. oktéber 27-28.

Helyszin: Hunguest Hotel Galya, Galyatets

A Magyar Mesterséges Téplalasi Tarsasag (MMTT) éves kongresszusa a Gyongydsi Bugit Pal Kor-
haz, valamint a Paradfiirdsi Allami Kérhaz kozos szervezésében keriil megrendezésre.

A mesterséges téplilds fontossigirl sok informécié elérhetd, azonban a rendelkezésre all6 tudés
nem hasznosul eléggé. Sokan a gyégyitds sordn csak a gydgyszereléssel vagy a mitéttechnikaval
foglalkoznak, a beteg taplalisival kevésbé. Az elégtelen taplalds miatt a specifikus kezelések sem le-

hetnek eredményesek.

A szervez8k ezért fontosnak tartjak az 1 informacidk dtadasit, a legfrissebb eredményekrdl vals
tdjékoztatist. LehetSséget kivinnak biztositani az eredményesen dolgozé orvosok, dietetikusok

szamadra eléadisok tartisira.

B6vebb informacid, jelentkezési lap a www.mmtt.hu, valamint a www.paradfurdo.hu oldalon talil-

haté.

Az MMTT titkarsaganak cime: MAV Kérhaz, 1062 Budapest, Podmaniczky u. 109-111.

E-mail: marianna@kkk.org.hu
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