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LIPS (Lescol Intervention Prevention Study)

Kezelés: fluvastatin (2X40 mg/nap per os) vagy place-
bo.

Kisérd kezelés: A betegek 97,6%-a szedett a vizsgalati
szeren kiviil acetilszalicilsavat, 70%-uk B-receptor-
blokkolét, 57%-uk kalciumecsatorna-gatlét, 55%-uk
nitratot, 38%-uk ACE-gitlét és 19%-uk diuretiku-
mot.

Kezelt személyek: Percutan coronariaintervenciéra (PCI)
keriil koszoruérbetegek (életkor: 18-77 év). A
fluvastatincsoportba 844, a placebocsoportba 833
beteg keriilt.

A vizsgdlat célja annak tanulméinyozisa, hogy a sikeres
PCI utdn néhany napon beliil elinditott fluvastatin-
kezeléssel elért koleszterinszint-csokkenés a place-
bohoz képest megnyujtja-e a sziv- és érrendszeri
eseményekt8] mentes idGszakot.

Vizsgdlati terv: Kett8s vak, prospektiv, randomizilt,
placebéval ellendrzott tanulmany, két parhuzamos
csoport dsszehasonlitdsira.

Vizsgdlati idGszak: A kezelés legalibb hirom és legfel-
jebb négy évig tartott (medidn kezelési id& 3,9 év).

Eredmények: Az elsédleges végpont a Major Adverse
Cardiac  Events (MACE, Megakadilyozhatatlan
Alapvetd Cardialis Események) megel6zése — car-
dialis eredet( halilozis, nem halilos infarktus, a PCI
ismétlése 0j laesio miatt — volt. A megakadalyozha-
tatlan cardialis eseményekt8l mentes tdlélési id6 a
fluvastatinnal kezelt csoportban szignifikdnsan hosz-
szabbnak bizonyult, mint a placebéval kezelteknél:
ennek a paraméternek az elsd kvartilise és a 95%-os
megbizhat6sigi intervallum als6 értéke 1558, és 1470
nap volt fluvastatinterdpia esetén, illetve 1227, és 858
nap placebo addsakor. A két csoport kozotti kiilonb-
ség p=0,01. A csoportok kozotti kiilonbség a PCI
utdn koriilbeliil masfél év malva kezdett egyértelmii-
vé vélni, a vizsgalat végéig mind kifejezettebb lett. A

fluvastatincsoportban 181 esetben (21,4%) fordult
el legalabb egy MACE, szemben a placebocso-
porttal (222 eset, 26,7%). Ez azt jelenti, hogy a koc-
kizat csokkenése az aktiv kezelés eredményeként
igen szignifikdns volt: az esélyhinyados (OR, odds
ratio) 0,87 (0,64-0,95), p=0,01 a Cox-modell sze-
rint. A relativ kockdzat csokkenése a Cochran—
Mantel-Haensel-préba szerint 20%-nak adédott
(p=0,006).

A hathetes fluvastatinkezelés utdn mar szignifikinsan
csokkent az LDL-koleszterin-szint (medidncsékke-
nés: 27%) a placeb6hoz képest (medidnnovekedés:
11%), és ez a kiilonbség a két kezelési csoport ko-
zott a vizsgilat végélg megmaradt. Az elsédleges
végpontra vonatkozd, kedvez8 eredmény a kiindulé-
si dsszkoleszterin-értéktdl fiiggetlen volt.

Az alcsoportelemzés szerint a megakadilyozhatatlan
cardialis események kockdzata a fluvastatinterdpia
eredményeként a diabeteses betegek kozott kife-
jezetten csdkkent (n=202, esélyhinyados: 0,76,
0,29-0,97, p=0,04), valamint azoknal is, akik tobbér-
betegségben szenvedtek (n=614, esélyhinyados:
0,66, 0,48-0,91, p=0,01). A fluvastatinnal kezelt
csoportban rhabdomyolysis nem fordult el8, és nem
volt olyan beteg sem, akinek kreatinfoszfokiniz-
értéke a normilis szint tizszeresét meghaladta volna.

Kozlemény: Serruys PWJC, de Feyter B, Macaya C, Ko-
kott N, Puel J, Vrolix M, Branzi A, Bertolami MC,
Jackson G, Strauss B, Meier B. for the Lescol
Intervention Prevention Study (LIPS) Investigators:
Fluvastatin for prevention of cardiac events
following successful first percutaneous coronary
intervention. A randomized controlled trial. JAMA
2002;287:3215-22.
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