d) jelenlegi cyclosporin, fibrat, nagy dozisu niacin
kezeles

e) n&k, potencialis terhesseg esetén

f) sulyos keringési elegtelenség

g) egyeb, eletet veszelyeztetd betegsegek (sulyos,
kronikus légz&szervi betegseg, carcinoma)

h) hosszu tavon a compliance-t csdkkentd beteg-
ségek (sulyos stroke, dementia, elmebetegsegek)

Betegek gyiijtése

Az Egyesult Kiralysag 69 korhaza vett részt a vizs-
galatokban 1994 és 2001 kdzott. A betegek eldszdreés
utan un. run in” fazison mentek at: 4 hétig placebot
szedtek, kdzben a méj- és vesefunkciokat, CPK-t ellen-
Griztek. Ezutan 4-6 hétig naponta 40 mg simvastatint
kaptak a ,responsiveness” megitélésére. Végul random
simvastatin/placepbo, antioxidans vitamint (600 mqg E,
250 mg C, 20 mg B carotin/die) szedé/nem szedd
csoportba soroltak Bket 2x2 faktorialis elrendezeésben.

Follow-up

1994. julius és 1997. majus kozott 4., 8. és 12. ho-
napban, majd félévente a zard vizitig (2001. majus-
oktober kozott) ellendrzé vizsgalatokra kerdilt sor.

Afollow-up id8nként telefonkontaktust vagy kezels-
orvosi vizsgalatot jelentett. Minden alkalommal vizsgal-
tak a majenzimeket, CPK-t. Minden vizsgalat sorén
informaciot gydjtottek a beteg allapotardl, a lehetséges
vascularis eseményekrél: infarctusrol, stroke-rél, ermu-
tétrdl; rakérdeztek a szovédmenyekre, esetleges hospi-
talizaciokra, neoplasiara.

Végpontok

1. Primer végpont: &sszmortalitas, coronariamor-
talitas, minden egyeb haldlozas.

2. Szekunder végpont:

— nem coronaria eredetd halalozas,

— major coronariaesemény (non fatalis AMI,
fatalis coronaria-betegseg),

— major vascularis esemény (major coronaria-
esemény, stroke, coronaria/non coronaria re-
vascularisatio),

— fatalis/non fatalis stroke,

— egyeb: alcsoportok 6sszehasonlitasa.

3. Tertier végpont: carcinoma, cerebralis vérzes, ér-
mtétek, hospitalizacid (angina-, csonttérés mi-
att), cognitiv funkcié romlasa, légzésfunkcio
romlasa.

Vizsgalati profil (. 2. dbra)

AMI 8510 (41%), egyeb coronariabetegseg 4876
(24%) beteg korelbzmeényeben szerepelt, mig 7150
(35%) beteg anamnézise nem utalt coronariabeteg-
seégre. Ez utobbiak kozott 1820 betegnek cereb-
rovascularis 270 1-nek periferias érbetegsege, 3982-nek
diabetese volt. A kezelt hypertonia csoportba 8457
(41%) beteg tartozott.

medicus universalis 2003. februar

Vizsgalati profil

Vizsgalati profil

63603 elosziirt beteg
(31 458 elutasitva)

32 145 prerandomizalt beteg
(11609 elutasitva)

| 20536 randomizalt beteg |

(15454 ferfi, 5082 ng,
5806 beteg ¢letkora > 70 év volt)

/\

10 269 beteg 10267 beteg
(40 mg/die) simvastatin placepbo

4/\

meghalt 3 (0,03%) meghalt 4 (0,04%)
morbiditas 34 (0,33%) morbiditas 26 (0,25%)

vizsgalatot befejezte
10232 (99,6%)

vizsgalatot befejezte
10237 (99,7%)

2. abra

Akezeles eldtti 6sszkoleszterin atlagérteke 5,9, az LDL-
koleszterin pedig 3,4 mmol/Ivolt. (HDL: 1,06, LPTG: 2,1
mmol/I, apolipoprotein Al: 1,2 g/l és B: 1,14 g/l).

Eredmények

Compliance

A gyogyszerek szedéséet valamennyi follow-up soran
ellendriztek. 80%-nal nagyobb gyogyszerfelhasznalas
esetén tartottak megfelelének a compliance-t s ezt 5
év alatt mindvegig, mindkét csoportban elérték: a sim-
vastatin csoportban az 5 éves atlag 85% volt, a placebo
csoportban 83% (non study statin 17%).

Lipidérteékek

A simvastatin és placebo csoportok kdzott 5 év alatt
jelentds kulénbseg alakult ki a szérum lipidertekekben.
Az atlagos kulonbseégek a kdvetkezSk:

— Osszkoleszterin: —1,2 mmol/I
— LDL-koleszterin: —1,0 mmol/I
— HDLkoleszterin: +0,03 mmol/I
— LPTG: —0,3 mmol/I
— Apolipoprotein Al : +0,01 g/l

— Apolipoprotein B: -0,28 g/I

A fenti adatokat a vitamint szedd vagy nem szedd
alcsoportok nem befolyasolték és az atlag 1 mmol/I
LDL-koleszterin redukcid is fuggetlen a kiindulasi
ertektdl. Meg a 3 mmol/I alatti LDL-Kkoleszterin esetében
is 0,9 mmol/I atlagredukcio volt elérhetd.

37

terapias kozlemény



