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COMETS (COmparative study with rosuvastatin in subjects with
METabolic Syndrome)

Kezelés: A vizsgélatban hirom csoportot éllitottak fol:
—az elsd csoportba tartozék napi 10 mg rosuva-
statint,

—a masodik csoport betegei 10 mg atorvastatint,

—a harmadik csoport tagjai placeb6t szedtek hat héten 4t.
Ezt kovet8en tjabb hat hétre a rosuvastatinnal, illetve a
placebéval kezelt csoport napi 20 mg rosuvastatint sze-
dett, a kordbban 10 mg atorvastatinterapiiban részesils
betegek pedig naponta 20 mg atorvastatint kaptak.

Kiegészits kezelés: A betegeknél mér a vizsgilat sordn
alkalmazott terdpia elétt négy héttel beallitottak a Na-
tional Cholesterol Education Program Adult Treatment
Panel IIT (NCEP ATP III) életmédbeli-étrendi keze-
lést, ezt a betegek a vizsgilat végéig folytattik.

Kezelt személyek: Metabolikus szindrémaban szenvedd,
legalabb 18 éves felndttek. A tiinetegyiittes diagnézisit
legalabb hirom aldbbi tiinet fenndlldsa esetén allitottdk
fel:

— haskérfogat férfiak esetében >102 cm, n8k esetében
>88 cm,

— trigliceridszint >1,70 mmol/1 (150 mg/dl),

— HDL-koleszterin-szint <1,04 mmol/l (40 mg/dl) fér-
fiakndl, <1,30 mmol/l (50 mg/dl) n&knél,
—vérnyomds >135/85 Hgmm, vagy folyamatos vér-
nyomiscsdkkentd kezelés,

— éhomi vércukorszint >6,11 mmol/l (110 mg/dl). Cu-
korbetegeket [éhomi vércukor >6,94 mmol/l (125 mg/
dl)] nem vontak be a vizsgalatba.

A vizsgilatba bevonis feltételeként szabtik még, hogy
az LDL-koleszterin-szint értéke >3,36 mmol/l (130
mg/dl) legyen, és olyan tovabbi cardiovascularis kocka-
zati tényez8k legyenek ismertek a betegnél, amelyek
dsszességével a tizéves coronaria-riziképontszdm (co-
ronaria risk score) meghaladta a 10%-ot.

Osszesen 401 beteget randomizaltak, koziilik 165 f6 a
rosuvastatin 10/20 mg, 157 beteg az atorvastatin 10/20
mg, illetve 79 személy a placebo/rosuvastatin 20 mg te-
ripiat kapta. A betegeket hét orszdg 68 betegellito
intézményébdl gyljtotték dssze.

A vizsgdlat célja: metabolikus szindrémaban szenved§ be-
tegeken a placebo, az atorvastatin, illetve a rosuvastatin
hatékonysiganak &sszehasonlitisa a vérlipidprofil ala-
kuldsdra.

Vizsgdlati terv: Kett8s vak, kett8sen hamis (double-blind,
double-dummy), randomizélt, multinacionélis, pros-
pektiv tanulmany, hirom pirhuzamos vizsgilati 4g 6sz-
szehasonlitdsara.

Vizsgdlati id6szak: Hat hét, majd emelt dézissal Gjabb hat
hét.

Eredmények: A kezelés hatékonysagat kétféle médon ér-
tékelték. Az intention-to-treat”(ITT) betegmintiba
keriilt mindenki, aki a randomizilt kezelési id8szakban

legalabb egy adag gydgyszert bevett, akinek a kiindula-
si értékeit meghatiroztdk és legalibb egy lipidpara-
méterre vonatkozdan a kezelési periédusban is volt
adata. A per protocol (PP) betegmintit gy értékelték,
hogy nem keriilhetett bele senki, akit véletleniil tévesen
randomizéltak, akinél nem tartottdk be a protokoll
minden pontjit, vagy aki a vizsgilati szeren kiviil mas
lipidcsdkkent6t is bevett. A véletlenszertien beviloga-
tott 401 beteg koziil az ITT szerinti értékelés feltétele-
inek 397 beteg, a PP szerinti feltételeknek 318 beteg fe-
lelt meg.

A hat hétig tarté kezelés végén az LDL-koleszterin-
szintet a napi 10 mg rosuvastatin szignifikdnsan erélye-
sebben csokkentette, mint a napi 10 mg atorvastatin.
Az ITT-populdcidéban az LDL-koleszterin-szint rosu-
vastatin szedése mellett 41,7%-ot csokkent, atorva-
statin hatdsira ez 35,7%-nak adédott (p<0,001). A
rosuvastatinterdpia 12 hetes gydgyszerszedés utin is
hasonlé médon hatékonyabbnak bizonyult: 48,9% vs.
42,5%, p<0,001. A rosuvastatincsoportbdl lényegesen
tobb beteg érte el a terdpids irdnyelvek megkivanta érté-
ket. Napi 10 mg rosuvastatin szedése mellett az LDL-
koleszterin-szint 2003-as eurdpai célértékét hat hét
utdn a betegcsoport 79%-a elérte, 10 mg atorvastatin
utdn ugyanabban az id8pontban a betegek 70%-a keriilt
erre a szintre, mig a placebocsoportban ez az érték 3%-
nak adédott. A kétféle statinkezelés kozotti kiilonbség
szignifikdns (p<0,05). A HDL-koleszterin-érték ndve-
kedése kezelés hatdsira hasonléan alakult: a hathetes
kezelés végén a rosuvastatin ezt a paramétert 9,5%-kal
emelte, az atorvastatin 5,1%-kal, a placebo pedig 1,1%-
kal. A rosuvastatin- és az atorvastatinterdpia kdzotti el-
térés: p<0,01. A betegek mindkét statint jol toleraledk:
rhabdomyolysis vagy akut veseelégtelenség nem for-
dult el8.

Ko6zlemény: Stalenhoef AFH, Ballantyne CM, Sarti C,
Murin J, Tonstad S, Wilpshaar RH. A COmparative
study with rosuvastatin in subjects with METabolic
Syndrome: results of the COMETS study. Eur Heart J
2005;26:2664-72.

Megjegyzés: A COMETS volt az els6 prospektiv tanul-
mény metabolikus szindrémds betegeken kétféle statin
és placebo 8sszehasonlité tanulményozasira. A vizsga-
lat tantsdga szerint azonos adagban alkalmazva a
rosuvastatint és az atorvastatint, ebben a betegcsoport-
ban a rosuvastatin statisztikailag szignifikdns mérték-
ben erélyesebben csokkentette az LDL-koleszterin-
szintet, mint az atorvastatin, és a lipidprofil egyéb para-
métereit is kedvez8bben befolyésolta.

dr. Matos Lajos
Szent Jénos Kérhaz, Kardioldgiai Jarobeteg-rendelés

Kardioldgiai Internaciondlis GYOgyszervizsgdlatok GYiijteményes Ismeret Tdra

LAM 2006;16(4):352.




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


