14

OSSZEFOGLALO KOZLEMENY

A tartés hatasu risperidoninjekcié klinikai
profilja, hatékonysaga és biztonsagossaga

Banki M. Csaba

A szkizofrénia sulyos, krénikus betegség, vildg-
szerte a lakossag kozel 1%-at érinti. Kezelésének
gerincét az antipszichotikus gyogyszerek, napja-
inkban a masodik generacios, ,atipusos” szerek
képezik. A hosszan tarté farmakoterdpia egyik
kulcskérdése a betegek terdpids egylttmdikodése,
amelyet tartés hatast parenteralis készitmények-
kel nagymértékben javitani lehet.

A tartés hatdsid risperidoninjekcié kéthetente
adagolva stabil, megbizhat6 terdpids eredménye-
ket nydjt. A csekély plazmaszint-ingadozas és az
alacsonyabb csticskoncentraciok miatt a szer a
per os kezelésnél is kevesebb mellékhatast okoz,
igen jol tolerdlhaté és specialis technolégidjanak
koszonhetéen nem okoz jelentds lokalis fajdal-
mat. Kontrollalt vizsgélatok szerint hatékonysédga
hosszd tavon sem csokken, a mds antipszicho-
tikumrol atéllitott betegek a szert kedvezdéen fo-
gadjdk, és rendszerint még stabil kiindulasi éalla-
pot esetén is tovdbbi javuldst mutatnak. A szer al-
kalmazdsa biztonsdgos, a kérhazi djrafelvételek
megritkuldsa révén pedig mar kozéptivon is
koltséghatékonynak igérkezik.

risperidon, szkizofrénia,
atipusos antipszichotikum

CLINICAL PROFILE, EFFICACY AND SAFETY
OF LONG-ACTING INJECTABLE RISPERIDONE

Schizophrenia is a severe and chronic disorder
affecting almost 1% of the population worldwide.
Antipsychotic drugs, currently in their second-
generation (atypical) antipsychotics, represent its
first-line treatment. Compliance during long-term
maintenance pharmacotherapy is one of the key
factors in successful patient management; long-
acting, injectable antipsychotics may significantly
contribute to the improvement of the patients

The new form of this drug is the first long-acting,
injectable second-generation antipsychotic; admi-
nistered biweekly it produces stable, reliable
clinical efficacy. Low peak plasma concentrations
and smaller plasma level fluctuations result in
excellent tolerance, less side effects than with per
os risperidone and minimal local pain due to its
specific technology. There is strong evidence from
controlled clinical trials for its prolonged efficacy
during long-term administration and for patient
satisfaction being usually better than with most
other antipsychotics. Switching over to long-acting
injectable risperidone often results in further
improvement even in previously stable patients.
No safety concerns have emerged from published
evidence. The long-acting injectable risperidone
appears to reduce the rehospitalisation rate, a
major factor towards its cost-effectiveness.

risperidone, schizophrenia,
atypical antipsychotic
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szkizofrénia és a vele rokon pszichotikus za-
A varok kezelésére az 1950-es évek eleje 6ta 1é-

teznek hatékony pszichofarmakonok, ame-
lyekkel a tiinetek jelent8s mértékben csokkenthetdk,
és a betegek tobbsége visszakeriilhet a k6zosség, a tar-
sadalom életébe. Az ellen8rzétt klinikai vizsgilatok
kedvez8 eredményei ellenére a gyakorlatban a kezelt
szkizofrénidt rendszerint javulé, majd ismét rosszab-
bodé id8szakok (relapsusok) viltakozasa, krénikus és
fluktudlé lefolyds jellemzi. A visszaesések leggyakoribb

Elfogadva: 2005. junius 28.

oka és legmegbizhat6bb el8rejelz8je szdmos vizsgilat
egybehangzé tapasztalatai szerint a gyogyszerek — az
antipszichotikumok — szedésének teljes vagy részleges
elmaraddsa, a terdpids egyiittm{ikddés (compliance)
elégtelensége vagy hidnya (7). Hatékony fenntart6
gydgyszeres kezelés nélkiil viszont a szkizofrénids be-
tegek relapsusritdja igen magas, egy éven belil akir a
80%-ot is elérheti (2). Az egymdst kovets visszaesések
sokszor a tiinetek silyosbodasaval, gyakoribb kérhazi
felvétellel, fokoz6dé terdpiarezisztencidval és névekvd
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ongyilkossagi veszéllyel jarnak. A hossza tiva progné-
zis egyre romlik, a beteg szubjektiv szenvedése, a funk-
cioképtelenség és a koltségek terhet jelentenek az
egyénnek, a csalidjanak, a kdrnyezetének és a tirsada-
lom egészének (3).

A fentiek miatt jelentett fordulépontot az 1960-as
években a parenteralis, hosszt hatdst depokészitmé-
nyek megjelenése. Ezek jelent&sen javitottik a betegek
terdpids egyiittm{ikodését, egyszer(sitették a gyogy-
szer bevitelét, rdaddsul — az egyenletesebb plazmaszint
és a kisebb 6sszdézisok révén — gyakran kevesebb
mellékhatdsal jrtak, és igy a betegek szdmira is elfo-
gadhatébbak voltak (4).

Az els§ genericiés (tipusos) hossza hatdst pa-
renteralis antipszichotikumok egyre inkabb kiszorul-
nak a hasznilatbdl, jol ismert és sdlyosan zavard,
gyakran testi-lelki-szellemi funkciéképtelenséget, ki-
szolgéltatottsigot, szocidlis inkompetenciit okozo,
rdaddsul er8sen stigmatizdlé extrapiramidalis mellék-
hatdsaik miatt. Az 1990-es évekt&l megjelent misodik
generdcids (atipusos) szerek ugrdsszerd, s&t, forra-
dalminak is nevezhet8 min&ségi valtozast hoztak a
szkizofrénia farmakoterapidjiba. Ezek ugyanis a haté-
kony terdpids adagokban gyakorlatilag mentesek a ré-
gi szerek legfébb hatranyat6l (a nehezen elviselhetd,
olykor pedig irreverzibilis mozgaszavarral jir6 mel-
lékhatdsoktél), nem provokalnak hangulatzavart (dep-
ressziot), raaddsul gyakran hatékonyabbak, és a haté-
konysaguk spektruma is szélesebb: hatnak a ,negativ”
tiinetekre és a szkizofrénia jellemz8 kognitiv zavarai-
ra, tovabbi igazoltan javitjak a hossza tava lefolydst
és az életmindséget. Mindezek miatt az utébbi évek-
ben viligszerte a masodik genericiés antipszichoti-
kumok véltak a szkizofrénia alapvetd és elsSként va-
lasztand6 gyégyszereivé, mig a kordbbi depdkészit-
mények fokozatosan hittérbe szorultak (5). Azért je-
lent ma a szkizofrénia farmakoterapidjiban Gjabb for-
dulatot az els8, tart6s hatdst, masodik genericios ké-
szitmény, a risperidon speciélis technolégidval készi-
tett injekcids formajinak (Risperdal Consta) megjele-
nése, mert dtvozi az atipusos szerek terdpids elényeit
a nyGjtott hatdsd parenteralis bevitel gyakorlati hasz-
nossigaval.

Technol6gia

Az aktiv hatéanyag, a risperidon nem tartalmaz szabad
hidroxilgyokét, ezért a korabbi depékészitményeknél
szokdsos technika (észterifikdcié hosszt linca zsirsa-
vakkal) itt nem alkalmazhaté a nytjtott hatds elérésé-
hez. A megoldist a Medisorb® eljiras jelenti, amelyet
kordbban példaul felszivédé varratokban vagy gyogy-
szerek vivBanyagaként alkalmaztak. Az eljérds lényege
az, hogy a hatéanyagot egy szdvetbarit, szerves poli-
mer molekula szemcséihez (mikroszfériihoz) kotik.
Ez a tejsavbol és glikolénsavbol polimerizalt hordozo-
anyag a szervezetben el8szor hidrolizélédik, majd he-
tek alatt alkotérészeire bomlik, végiil teljes egészében,
maradék nélkiil széndioxidda és vizzé alakul. A folya-
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mat sordn az izomba besztrt injekcié hatbanyaga, a
risperidon a polimer matrixb6l stabilan, egyenletesen
szabadul fel, és j61 kiszamithaté, jelent8sebb ingadoza-
sok nélkiili plazmaszintet biztosit.

Az els6 injekcié beaddsa utdn, el8szor csak jelen-
téktelen hatéanyag-mennyiség jelenik meg a plazma-
ban (f8leg a mikroszférik felszinérdl). A tényleges,
terdpids vérszint csupan a harmadik hét végétsl alakul
ki, majd onnantdl kériilbeliil két héten 4t biztosan és
egyenletesen fennmarad. Ezt kdvetSen aztin fokoza-
tosan csdkken, és végiil az injekcié beaddsitdl szami-
tott hetedik héten elttinik. Ebbsl két fontos dolog
kovetkezik:

1. Az els8 injekci6 hatdsa csak késleltetve, a beadis-
t8l szamitott harmadik héten kezd&dik, ezért erre az
id8szakra még gondoskodni kell a megfelel§ anti-
pszichotikus védelemrdl. Ez lehet a korabbi, per os
vagy dep6készitmény hasznélata vagy — 4j betegek ese-
tében — per os risperidon beéllitasa. Ez utdbbi eljirds
elénye, hogy idében kideriilhet a hatéanyaggal szem-
beni esetleges (bar a gyakorlatban ritka) talérzékeny-
ség.

2. A tartés hatdst risperidoninjekciét kéthetente,
intramuscularisan kell beadni, ennek technikdjit a
gyogyszerhez mellékelt hasznalati utasits igen részle-
tesen és pontosan, [épésrél 1épésre leirja.

Az injekci6 frissen késziilt vizes szuszpenzid, ami a
korébbi depdkészitményekkel szemben jéval kevesebb
helyi irritdciét és kisebb fdjdalmat okoz (6).

Adagolas

A tart6s hatdsa risperidoninjekcié jellemzd, irdnyadd
dozisa kéthetente egyszer 25 mg intramuscularisan: ez a
betegek dontd tobbségénél teljes hatékonysigot bizto-
sft (napi 4 mg per os risperidonnak felel meg, ami ko-
zel jar a jelenleg ajanlott terdpids dézistartominy felsd
hatirdhoz). Kivételes esetekben, példiul a koribbi ta-
pasztalat szerint az itlagosndl jéval magasabb dézist
per os risperidonnal vagy mds antipszichotikummal
stabilizalhat6 betegekben, kéthetente egyszer 37,5 mg,
letve maximdlisan kéthetente egyszer 50 mg adésa is
sz6ba johet. Célszerli azonban az injekcié adagolasit
ilyenkor is 25 mg/két hét dézissal kezdeni, és a d6zist
az észlelt terdpids hatékonysagtol fiigg8en fokozatosan
— lehet8leg nem gyorsabban, mint négyhetente 12,5
mg-mal — névelni. A kezelés elején esetleg még fenndl-
16 nyugtalansig, agiticié6 mérséklésére az adag gyors
noévelése helyett inkibb benzodiazepinek hozzdadisa
ajnlott. A risperidoninjekcié hatdsa dtmenetileg, sziik-
ség esetén — kiillonosen kezdetben — kis adagt per os
risperidon hozzdadédsival is kiegészithetd (7).

Az id8sebb, 65 év feletti betegek a 25 mg/két hét
adagot j6l toleriljik, ezért esetiikben is ez a javasolt
irdinyad6 dozis, ezt azonban ilyen életkora populacis-
ban semmiképpen sem ajinlott tallépni. Fiatal, 18 év
alatti betegek tart6s hatdst risperidoninjekeiés kezelé-
sér8l nincsenek adatok. Mérsékelt méj- vagy vesekéro-
sodds esetén a kezelést el8szor kis adagt (napi 1 mg)
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per os risperidonnal sziikséges kezdeni, majd a dézist
fokozatosan legaldbb napi 2 mg-ra kell emelni. Ha ezt
a betegek jol tdrik, akkor a szokdsos, 25 mg/két hét do-
zist injekcids kezelés biztonsiggal megkezdhetd.

A tart6s hatdst risperidoninjekcié biztonsigossiga
és toleralhat6siga értelemszer(ien hasonlé a per os ké-
szitményéhez, de az egyenletesebb felszivodas, a
25-30%-kal alacsonyabb plazmaszintcsacsok és a
28-42%-kal kisebb plazmaszint-ingadozds miatt az in-
jekeié szubjektiv tolerdlhatésiga még kedvezdbb. Az
injekciés forma mellékhatasai a tablettds forméaéinal is
ritkdbbak és enyhébbek (8). Kezdeti dlmossig, faradt-
sdg, apdtia, vérnyomds-ingadozds, teststlyviltozas,
pruritus, a prolaktinszint emelkedésével magyardzhat6
endokrin vagy szexudlis jelenség eléfordulhat. Ezek
tobbsége 4tmeneti és dozisfiiggd; mozgiszavarokat
gyakorlatilag csakis a magasabb (50 mg/két hét) adag
mellett észleltek. Az ellen8rzott alkalmazas miatt a tal-
adagolas veszélye sokkal kisebb, mint per os kezelés-
kor; rdadasul az eltérd farmakokinetika a hossza tiva
lipidakkumulacié veszélyét is minimumra csékkenti.

Hatékonysédg a klinikai vizsgilatok
alapjan

Szamos randomizalt, kontrolldle klinikai vizsgélat bi-
zonyitotta eddig a tartés hatdst risperidoninjekcié
megbizhat6 antipszichotikus hatékonysagat és j6 tole-
ralhatésagit.

Kane és munkatdrsai (9) egy randomizélt, multicent-
rikus, kett&s vak vizsgilat keretében dsszesen 461 szki-
zofrén beteget kezeltek. El§szor valamennyiitknek egy
héten keresztiil 2-4 mg per os risperidont adtak, majd
koziilitk 370-et randomizaltak, és kozel azonos ardny-
ban 4tallitottak Sket 12 héten 4t kéthetente adott pla-
cebéra vagy 25, 50, illetve 75 mg/két hét tart6s hatdsa

risperidoninjekciéra. A megfigyelési pe-

A per 0s
risperidonnal
stabil allapotba
jutott szkizofrén
betegek
biztonsaggal
allithatok at
tartés hatasu
risperidon-
injekciora, és az
atallitas utan
tovabbi javulas
varhato.

riédus végén az aktiv szer valamennyi
dézisa legalabb kétszer hatékonyabbnak
bizonyult, mint a placebokezelés. A ha-
sonlé vizsgilatokban a PANSS (pozitiv
és negativ tiinetskdla) ©sszpontszdma-
nak 20%-nyi csokkenésével definidljik a
klinikai javuldst; ennek arinya placebo
mellett mindéssze 17%-ot ért el, mig a
tartés hatdst risperidoninjekeié emelke-
dg adagjai mellett 47%, 48% és 39% volt
az eredmény. Hasonlé kiilénbségeket
jelzett a gyakorlati orvosi megitélést
egyetlen szammal kifejez6 CGI (globalis
klinikai értékelés) mutatdja is. Az aktiv
gyogyszer kilonboz8 adagjaival elért ja-
vulds mértéke gyakorlatilag azonosnak
mutatkozott, nem volt koztiik statiszti-
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kailag értékelhetd kiilonbség. A betegek
testtomege a 12 hetes kezelés sordn az
aktiv gy6gyszer névekvd adagjai mellett 0,5, 1,2 és 1,9
kg-ot, placebo mellett 1,4 kg-ot gyarapodott. Az injek-
ci6 helyén placebora a betegek 10%-a, az aktiv szerre

15-20%-a jelzett lokalis érzékenységet. Més szignifi-
kins mellékhatds nem jelentkezett, mozgaszavarokat
csak minimélis mértékben észleltek a kezelés kezdetén
(feltehet8en a kordbbi gyégyszerek mellékhatdsaként,
mert ezek a kezelés sordn nem szaporodtak, hanem in-
kabb csokkentek).

Chue és munkatarsai (10) kett8s vak, randomizalt
vizsgalatban kozvetleniil hasonlitottdk dssze a per os
risperidon hatdsit a tartés hatdsa injekciés készit-
ménnyel. El8sz6r 2-6 mg/nap per os risperidonnal sta-
bilizaltdk 640 szkizofrén betegiiket, majd az ,aktiv”
csoportot (25, 50, 75 mg-os) tartds hatdst risperidon-
injekci6val és placebotablettékkal, a placebocsoportot
viszont (2, 4, 6 mg-os) risperidontablettival és place-
boinjekciéval kezelték 12 héten at. A vizsgélat {8 célja
annak igazoldsa volt, hogy a tartés hatdsd risperidon-
injekci6 legalibb ugyanolyan stabil antipszichotikus
hatist biztosit, mint a széles korben hasznilatos és
sokszorosan bizonyitott hatdst per os risperidon. Az
eredmények ezt a virakozist teljes mértékben igazol-
tik: a 12 hetes, kett8s vak megfigyelés sordn a mar in-
duldskor is stabilizilt (jelentds tiineti ingadozdsokat
méar nem mutatd) betegek valamennyi kezelt csoport-
ban tovébb javultak: a gyakorlatilag tiinetmentessé vélt
betegek ardnya 47-49%-rél dtlagosan 58%-ra nétt. A
javulds mértékében a csoportok kézt nem volt statisz-
tikailag szignifikdns kiilénbség. A per os risperidonnal
stabil dllapotba jutott szkizofrén betegek tehat bizton-
saggal dtallithatok tartés hatdst risperidoninjekcidra,
és az 4tallitds utdn tovabbi javulds virhat6. A viltas so-
ran Gjabb, vératlan vagy szokatlan mellékhatdst nem
észleltek, a betegek az injekcids kezelést j6l tolerdltak.

Fleischhacker és munkatdrsai (11) a tart6s hatdsd
risperidoninjekcié hossza tava hatékonysiagat egy éven
keresztiil nyilt klinikai vizsgilatban figyelték meg. Ki-
vélasztott 615 betegiiket el8szor két hétig kezelték 1-6
mg per os risperidonnal, majd a korabbiakhoz hasonlé-
an, de ezuttal 50 héten keresztiil 25, 50, 75 mg/két hét
tartés hatdst risperidoninjekciéval. A betegek 65%-a
fejezte be a teljes egyéves vizsgilati periédust, ami eb-
ben a betegcsoportban jéonak mondhaté; koziilik csak
5% esett ki mellékhatdsok miatt. Minden betegcso-
portban szignifikdns javuldst tapasztaltak, de dsszessé-
gében a legkedvez8bb hatdsinak a 25 mg/két hét dozis
bizonyult (1. dbra). A szokédsos tiinetbecsld skéla
(PANSS) &sszpontszaméban és  kiilon-kiilon vala-
mennyi faktordban (pozitiv, negativ, hangulati, kogni-
tiv stb. 8sszetev8jében) egyarant statisztikailag szigni-
fikdns, kedvezd irdnyd valtozds mutatkozott, érdekes
mo6don azonban éppen a legmagasabb dézis (75 mg/
két hét) mellett volt szerényebb a javulis. Ebben a vizs-
galatban kiillonds hangsualyt fektettek a mellékhatdsok
elemzésére: mozgiszavarokat — t6bbnyire enyhe fok-
ban — a betegek kevesebb mint egynegyede jelzett in-
duldskor, 4m ezek a kezelés sordn jelent&s mértékben
(felére-negyedére) csokkentek. A testtdmeg-ndveke-
dés egy év alatt tlagosan alig haladta meg a 2 kg-ot, és
csupédn a betegek 2%-a jelzett lokalis irritciot, féjdal-
mat az injekcik helyén. Osszességében az deriilt ki,
hogy a tartés hatdst risperidoninjekci6 hossza tivon is
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megbizhat6, hatékony és igen j6l tolerdlhat6, amelynek
optimalis adagja 25-50 mg/két hét; az ennél nagyobb
adagnak nincs terdpiis elénye.

Tovabbi kontrollalt klinikai vizsgilatok igazoljik,
hogy a tartés hatdsa risperidoninjekcié meggy$z8en
hatékony lehet stlyos, kérhazban kezelt szkizofrén be-
tegek esetében (72), akiknél a tiineti javulds mellett ko-
zel felére (50% helyett 27%-ra) csokkentette a
relapsusritit. Egy maésik fontos és objektiv mutaté
szkizofrén betegek tartds kezelésében az egyszeri vagy
ismételt korhdzi felvétel gyakorisiga: per os anti-
pszichotikumok mellett ez a szdm 30-50% koriili, a
mésodik genericiés szerek mellett valamivel kisebb.
Chue és munkatdrsai (7) az egy évig tartoés hatdsa
risperidoninjekciéval kezelt betegek kérében az wjra-
felvétel ardnyanak jelent8s csokkenését figyelték meg.
Egy kezdetben 96 fekv betegbdl és 301 jar6 betegbdl
ill6 betegpopuliciéban minden egyes kérhazi felvételt
regisztraltak: el8sz6r 12 hétre visszamendleg, majd ezt
kévet8en 50 héten 4t folyamatosan, 12 hetes id8sza-
konként. Azt taldltak, hogy mig a megfigyelési id8sza-
kot megel6z8 12 hétben a betegek 38%-a keriilt leg-
alabb egyszer kérhazba, fél év elteltével — a tartds hatd-
st risperidoninjekcié folyamatos, kéthetenkénti alkal-
mazdsa mellett — ez a szdm 12%-ra csokkent (2. dbra).
Az ismételt kérhdzi tarté6zkodds idGtartama is jelen-
t&sen csokkent az injekcids kezelésben részesiils bete-
gek esetében. A szerz8k kovetkeztetése (részben az is-
mert irodalmi adatokhoz képest 1s) az, hogy a tartés
hatést risperidoninjekcié szignifikinsan csékkenti a
szkizofrén betegek rehospitaliziciés ritjit és a rehos-
pitalizaciok id&tartamat is.

Részben ezzel fiigg 6ssze az a szadmitas is, amely sze-
rint a tartGs hatdst risperidoninjekcié alkalmazdsa akir
a per os risperidonnal, akdr egy masik per os masodik
generacids antipszichotikummal, akar egy els6 generd-
ci6s (konvencionalis) depékészitménnyel szemben is
kifejezetten koltséghatékony (13). Az sszes hozza-
férhets adatb6l meghatdrozott jellemzd relapsus-
aranyt haloperidol decanoat mellett 66%-nak, per os
risperidon, illetve olanzapin mellett 41%-nak, tartés
hatést risperidoninjekcié mellett 26%-nak taldltdk, a
hospitaliziciés ratdk ehhez nagyon hasonlénak bizo-
nyultak, az dtlagos kérhizi kezelések idStartama pedig
rendre 28, 18, illetsleg 11 nap volt. Ebb&l kiindulva a
modell igen jelentds, évi tobb ezer dollirnyr megtaka-
ritast josol a tartés hatdst risperidoninjekci6 javéra a
latszolag oles6 haloperidol decanoat kezeléssel szem-
ben, de az elény a masodik genericids szerekkel szem-
ben is szignifikdns (évi 400-1800 USD). Bér az ilyen
koltségszamitisok orszdgonként jelentSsen eltérd
eredményeket adnak, a megadott rehospitalizaciés ra-
tak itthon is valészerfinek, reilisnak t{innek.

A betegek véleménye

A szkizofrénia sziikségképpen mindig hosszan tarté
farmakoterapidjanak egyik kulcskérdése a terdpids
egyuttm{ikodés. Ezt az egytttm(ikodést szdmos té-

OSSZEFOGLALO KOZLEMENY

1. ABRA

konysdga (11)

A tartés hatdsi risperidoninjekcidé hosszi tdvi baté-

751 n=417

}25 mg

70 1 ISO mg

65 1
60
55
40

Teljes PANSS-pontszam

0.hét 12.hét 24. hét 36. hét 50. hét

45 -

befejezés

PANSS: pozittv és negativ tiinetskdla

2. ABRA

A kérhdzi felvételre szorulé betegek ardnya a tartés ha-
tdsi risperidonkezelés elétt és azt kivetben (7)

40 9%

o
o

o

Kérhazi felvételt igényel
N
[

-12-0 T 0-12 12-24  24-36

0o

|

36-50 Hgt

A nyil a tartés batdsi risperidonkezelés kezdetét jelzi.

nyezd befolyasolja, a sokat hangoztatott betegségbela-
tastél a gyégyszerek mellékhatdsain 4t az orvos-beteg
kapcsolat tartalmdig és min8ségéig. Legalabb ilyen fon-

tos azonban — j6llehet sokszor a kelleté-
nél kevesebb hangsulyt kap — a gyégy-
szerszedés egyszerlisége, kényelme, biz-
tonsiga: az, hogy a betegnek ne kelljen
hénapokon-éveken 4t folyton a tabletta-
szedésre gondolnia vagy éppenséggel
mindenhovad magéval vinnie a gy6gysze-
reit. A miasik igen fontos szempont,
hogy a tartés gyogyszerelés ne rontsa a
beteg szubjektiv életérzését, életmind-
ségét, vagyis ne korldtozza szerepei be-
toltésében, aktivitisiban, 6nazonossi-
gdnak megélésében.

Nasrallah és munkatirsai (14) ezt a
tényez8t — a szkizofrén betegek élet-
min8ségét — vizsgaltdk egy 12 hetes
kett&s vak megfigyelés soran. Indulas-
kor az életmin&séget mérs skila (SF-
36) Osszes faktora — magitdl értetd-
d8en — az egészséges atlagpopuliciora
jellemz8 értékeknél lényegesen alacso-

Fontos

szempont, hogy
a tartds gyogy-

szerelés ne

rontsa a beteg

szubjektiv

életérzését, ne

korlatozza
szerepei
betoltésében,

aktivitasaban,

Onazonossa-
ganak

megélésében.

nyabb (rosszabb) értékeket mutatott. A 12 hetes, tar-
tés hatdst risperidoninjekciéval végzett kezelés utin
valamennyi faktorban hatirozott javulis mutatkozott,

Banki M. Csaba: A tart6s hatdsu risperidoninjekcié klinikai profilja, hatékonysaga és biztonsdgossdga
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3. ABRA

A betegek elégedettségének kérdéives felmérése (15)

*

e 7,97 . *

S 7,8 *

£ 7,61

S 7,51

<_°.<L7,4-

7,31

2 72

S 7,11

= 7

< 6,9 . . . .
0.hét  12.hét 24.hét  36.hét  50. hét
(h=364) (n=317) (n=288) (n=245) (n=209)

DAI: Drug Attitude Inventory (a kérdéiv elnevezése)
*Szignifikdns eltérés (p<0,05) a kitnduldsi pontszamokhoz képest

mig placebéra inkdbb tovdbbi romlast észleltek. A kii-
16nbség az aktiv szer és a placebo kozott a nyolc lehet-
séges tényez8 kozil dtben (egészség, szocidlis aktivi-
tas, fizikai fijdalmak, szellemi készségek és érzelmi
kapcsolatkészség) statisztikailag szignifikdnsnak ado-
dott. Fontos megfigyelés, hogy az életmin8ség javulisa
25 mg/két hét tartés hatdst risperidoninjekcié mellett
sokkal egyértelmiibb volt, mint a magasabb (50 mg/két
hét) d6zis mellett. A szkizofrénia javuldsa — kiilondsen
a leginkabb érintett ember, a beteg szempontjabol —
nem egyszerien csak az orvos dltal észlelt tiinetek
cs6kkenését jelenti.

A betegek elégedettsége a gydgyszeres kezeléssel
kozvetleniil is mérhetd egy tiz kérdésbsl 4ll6 kérdsiv
(Drug Attitude Inventory: DAI) segitségével. Eerdekens

— IRODALOM

és munkatdrsai (15) 372 tiinetileg kiegyenstlyozott, te-
hat stabilizalt szkizofrén beteg esetében egy éven 4t ha-
romhavonta regisztriltdk a DAI-pontszimot 25-50
mg/két hét tartés hatdsa risperidoninjekciéval folytatott
kezelés mellett. A betegeket induldskor valamilyen ma-
sik antipszichotikumrél allitottak 4t, igy a kiindulasi ér-
tékek akkor még a megel6z6 gydgyszerrel val6 elége-
dettséget titkrozték. Az eredmények azt mutattik, hogy
a betegek mar harom hoénap utin szignifikinsan elége-
dettebbek voltak az 1) kezeléssel, mint a korabbi
farmakoterapidval. A késdbbi értékek kis hullimzassal
mindvégig a harmadik hénap szintje koriil maradtak, va-
gyis a betegek elégedettsége —a gydgyszer elfogaddsanak
mértéke — a késdbbiekben sem csokkent (3. dbra).

Osszegzés

Az ismertetett vizsgalatok alapjin tehat a tart6s hatdsu
risperidoninjekcié — mint az els6ként bevezetett, tartds
hatdsd, masodik generacids antipszichotikum — egyesi-
ti az 4j, atipusos szerek kedvez8 hatékonysigat és jo
tolerdlhat6sagit a parenteralis kezelés biztonsagaval és
kényelmével. Ezzel jelent8sen hozzajirulhat a szkizof-
rén betegek jobb teripids egyiittm{ikodéséhez, a visz-
szaesések megritkuldsihoz és a tartés tiinetmentesség
fenntartasdhoz. A lakossig kozel 1%-dt (azaz csupan
Magyarorszigon csaknem szizezer embert) érintd
szkizofrénia agy a betegekre, mint csalddjukra és az
egész tarsadalomra stlyos terheket ré; eredményes és
koltséghatékony kezelése ezért fontos feladat, és vala-
mennyiiink kozos érdeke.
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