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CURE (Clopidogrel in Unstable angina to prevent Recurrent Events)

Kezelés: A koérhizba érkezés utdn a betegek el8szor
telitdadagban vagy 300 mg clopidogrelt kaptak per
os, vagy placebét. Ezt napi 75 mg clopidogrel vagy
placebo szedése kévette. A PCI-CURE részvizsga-
lat betegei a percutan coronariaintervencié (PCI)
utin az acetilszalicilsav mellett clopidogrelt vagy
ticlopidint szedtek 2—4 hétig, majd kett&s vak elren-
dezésben, randomizicié szerinti terdpia kovetkezett
a vizsgalat végéig.

Kisérd kezelés: per os napi 75-325 mg acetilszalicilsav.

Kezelt személyek: A fijdalom kezdetétdl szdmitott 24
6rén beliil heveny coronariaszindréma miatt kérhaz-
ba széllitott betegek, akiknek EKG-jan ST-elevici6
nem mutatkozott. Osszesen 12 562 beteget rando-
mizaltak, az acetilszalicilsav mellett 6259 kapott ko-
ziilik clopidogrelt, 6303 pedig placebét.

A PCI-CURE részvizsgalat betegeinél (n=2658)
percutan PCI-t is végeztek, kozilik 1313 keriilt a
clopidogrel-, 1345 pedig a placebocsoportba.

A wvizsgdlat célja annak tanulmanyozisa volt, hogy ST-
elevaci6 nélkiili akut coronariaszindréméban az acetil-
szalicilsav mellé adott clopidogrel mennyire hatékony
és biztonsigos, illetve a PCI-CURE részvizsgalatban
a clopidogrel-el8kezelést kovetd clopidogrelterapia
jobb eredménnyel jir-e PCI utdn, mint az a médszer,
ha csak az intervenci6 utdn adnak clopidogrelt egy ho-
napon at. Vizsgaltdk még azt is, hogy mennyire biz-
tonsagos a kiilonboz8 acetilszalicilsav-adagok mellett
a kiegészitd clopidogrelkezelés.

Vizsgdlati terv: Multicentrikus, prospektiv, randomi-
zalt, kett8s vak, placebokontrollos tanulmany.

Vizsgdlati id6szak: 312 (kdzépértékben 9) honap.

Eredmények: Az elsédleges, kombindlt végpont — a
sziv- és érrendszeri eredet(i halil, a nem halilos in-
farktus vagy szélités — a clopidogrellel kezeltek
9,3%-4andl, a placebét szeddk 11,4%-4anél fordult el8.
A relativkockazat-csokkenés az aktiv terdpia hatdsa-
ra 20%, p<0,001. A kedvez& hatds mindjirt a terdpia
elsd oraiban érvényesiilt és a megfigyelési 1d8 alatt
mindvégig tapasztaltdk. Cardiovascularis eredett ha-
lileset, nem halalos infarktus, széliités vagy refrakter
ischaemia a clopidogrelcsoport 16,5%-4nél, a place-
bocsoport 18,8%-dnal kovetkezett be (esélyhdnya-
dos: 0,86, p<0,001). A clopidogrellel kezeltek koré-
ben a placebét szed8khoz képest szignifikinsan ki-
sebb volt azok ardnya, akiknél a kérhazi kezelés so-
ran stlyos vagy refrakter ischaemia, illetve keringési
elégtelenség tiinetei alakultak ki, vagy revascularisa-
ti6ra szorultak.

Salyos vérzés gyakrabban fordult el8 az aktiv szerrel
kezelt csoportban (3,7%), mint a placebocsoportban
(2,7%, p<0,001). A két csoport viszont nem kiilon-
bozott egyméstdl az életveszélyes vérzés vagy a vér-
zéses széliités el8forduldsa szempontjabol (2,1%, il-
letve 1,8%, p=0,13).

A PCI-CURE els6dleges, kombinélt végpontja a
sziv- és érrendszeri haldlozis, az infarktus, toviabba a

kezelt éren a PCI-t kovetd egy honapon beliil beko-
vetkezd esemény miatt végzett revascularisatio volt.
Ennek a primer végpontnak a bekovetkezését a
clopidogrelcsoportban 59 esetben (4,5%), a placebo-
csoportban 86 esetben (6,4%) észlelték (relativ koc-
kazat: 0,70, p=0,03). A clopidogrel tart6s alkalmaza-
sa PCI utan csokkentette a cardiovascularis mortali-
tst, az infarktust vagy a revascularisatiét (p=0,03),
valamint a cardiovascularis haldlozast vagy a szivin-
farktust (p=0,047). A PCI el&tt és utdn torténd ese-
ményeket is beszdmitva a sziv- és érrendszeri halalo-
z4s vagy az infarktus elforduldsa clopidogrel hata-
sara 31%-kal csokkent (p=0,002). Az aktiv szerrel
végzett kezelés utin glikoprotein ITa/IIIb adasira
ritkdbban keriilt sor (p=0,001). A két csoport ko-
zott a jelent8sebb mértéki vérzések elgfordulisiban
értékelhets killonbség nem mutatkozott (p=0,64).
Kiilon értékelték a clopidogrel hatdsossigit és biz-
tonsdgossigit az egyidejlileg adott acetilszalicilsav
adagjatol figgben is. Az acetilszalicilsav d6zisitdl
figgetleniil a clopidogrel igen kedvez8 hatdstanak bi-
zonyult. A vérzéses szov6dmények elSforduldsa az
acetilszalicilsav adagjanak emelkedésével — a clopi-
dogrel parhuzamos adasitdl fiiggetleniil — gyakorib-
ba vélt. Ebben a tanulmanyban az acetilszalicilsav
optimilis adagjit — clopidogrellel vagy a nélkiil — na-
pi 75-100 mg-nak talaltak.
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Megjegyzés: Az American Heart Association (AHA)

2003 novemberében tartott kongresszusin ismertet-
ték a CURE tanulminy egészségligyi-gazdasigi
elemzését, amely szerint akut coronariaszindréma-
ban a clopidogrelkezelés legalibb egy évig nem csu-
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