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Демікпе кезінде жаңа əсері ұзақ 
адреномиметиктерді қолдану 



Мəселе

23 жастағы М. есімді əйел ауруханаға физикалық күш 
түскенде үдейтін ,қиындықпен тыныс алатынына, тұрақты 
ентігуге,ентігу түнгі уақытта күшейетініне  шағымданып 
келді.Тексеріс нəтижелеріне байланысты науқасқа бронх 
демікпесі диагнозы қойылды.Науқасқа сальметерол 
тағайындалғанымен,қабылдау барысында жанама əсерлері 
байқалған.Дəрігердің ойында науқас жағдайын жақсарту 
үшін вилантеролды емге қосу тиімді ме деген сұрақ туды.



• P – Бронх демікпесімен зардап шегетін 
23 жастағы əйел

• I – B2-адреномиметик вилантерол
• C – Сальметерол 
• O – Науқас жағдайының жақсаруы 

немесе толығымен жазылуы



СҰРАҚ 

Бронх демікпесімен ауыратын,алдын 
сальметеролмен емделген науқаста 
жағдайын жақсарту үшін емге ұзақ 
əсерлі вилантеролды енгізу тиімді ме?
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Бұл РБЗ,өйткені:
• Бақылау А тобы бар;
• Демікпемен ауыратын науқастар тобы алынған;
• Науқастар кездейсоқ топторға бөлінген;
• Екіншілік жасырын ем қолданылған.
• Жанама əсерлері жайлы мағлұматтар бар;
• Зерттеуге 347 науқас қатысқан;
• Зерттеуден 298 науқас аяқтаған,49  науқас 

шығарылған;
• Статистикалық сараптама жайлы мəлімет.
• Статистикалық нақтылығы жайлы мəлімет.



Тақырыб
ы Демікпе кезінде жаңа,əсері ұзақ  b2- агонисті 

бақыланбайтын ингаляциялық кортикостероид 
вилантеролды  бақылау тобы-сальметеролмен 
салыстыру



Авторлары:
Тəуелсіз басқарма комитетінің(JL, EDB, WWB, 

PMO'B, AW, ERB)авторлары

Дерек көзі:
1. Patient demographics and baseline characteristics by 

country, ITT population.
2. Change from baseline in daily PM and AM PEF at Week 12, 

ITT population.
3. List of investigators and IECs/IRBs for B2C112060.



Background
Current maintenance therapies for asthma require twice-daily dosing. 
Vilanterol (VI) is a novel long-acting beta2 agonist, under development in 
combination with fluticasone furoate, a new inhaled corticosteroid (ICS). 
Findings from a previous 4-week study suggested that VI has inherent 
24-hour activity and is therefore suitable for once-daily dosing. 

Алғышарттар: 
Демікпені емдеудің заманауи əдістерінің бірі- екі күндік дозалау.
Вилантерол –бұл ұзақ əсер ететін  В2 агонисті,  флутиказон 
фруатымен бірігу арқылы жасалған  жаңа ингаляцилық 
кортикостероид.4 апталық зерттеу қорытындысы бойынша 
вилантерол 24 сағат активті,сондықтан бір реттік қолданысқа 
жарайды.



Materials and methods
This was a randomised, stratified, multicentre, double-blind, double-dummy (i.e. all 
patients received both devices, see below), parallel-group, salmeterol-controlled, 
active-controlled Phase III study of 12 weeks’ duration (GlaxoSmithKline study 
number: B2C112060; ClinicalTrials.gov number: NCT01181895). It was conducted 
between 15 September 2010 and 26 August 2011 at 34 centres in 5 countries 
(Germany, Peru, Poland, Ukraine and USA). The study was approved by local ethics 
review committees (see Additional file 4), and was conducted in accordance with 
the Declaration of Helsinki and Good Clinical Practice guidelines. 

Əдіс-тəсілі мен материалдар:
Бұл-салыстырмалы 
Салметерол бақылау тобымен  активті бақылау тобы бақыланатын  екі топқа 
жасырын түрде жүргізілетін зерттеудің үшінші фазасы  12 аптаға созылатын  
рандомизациялық,көп қабатты,мультицентрлі зерттеу.Ол 2010 жылдың  15 
қыркүйегінен бастап  2011 жылдың 26 тамызына дейін 5 елдің 34 орталығында 
өтті (Германия,Перу Польша,Украина,АҚШ).Зерттеу этикалық экпертиза 
жөніндегі жергілікті комитетімен мақұлданып, Хельсинк декларациясы 
принциптарына сəйкес жəне жақсы клиникалық практикада өткізілді. 



Талқылау:
Заманауи ұсыныстар бойынша демікпені емдеуде  тыныс алу жолдарының 
тарылуын жеңілдететін
LABA бронхолитиктер қосылған қабынуға қарсы ингаляциялық 
глюкокортикостероидтар ұсынылды. Ылғи да бақыланбайтын астмамен 
ауыратын науқасқа  емін жеңілдететін  жəне жағдайын жақсартатын бір 
реттік  қолданыстағы ICS FF, VI байланысын  күніне бəр рет ұсыну.

Discussion
Current asthma treatment guidelines recommend the addition of a LABA 
bronchodilator to ICS anti-inflammatory therapy to provide sustained relief 
from narrowing of the airways .  In combination with the novel once-daily 
ICS FF, VI will potentially offer patients with persistent uncontrolled 
asthma a once-daily maintenance option, simplifying treatment and 
potentially improving patient adherence 



Results
Patients (n = 347) received VI,  SAL (1:1:1). For the primary endpoint, 
substantial improvements in lung function were seen with VI (359 ml), 
SAL (283 ml) . There were no statistically significant treatment differences 
between either the VI (70 ml, P = 0.244) or SAL (-6 ml, P = 0.926) groups 
and placebo. No treatment-related serious adverse events occurred.

Нəтижесі:
Науқастар (n-347) вилантерол, сальметерол (1:1:1) 
қабылдады.VI(359ml),SAL(283ml) қабылдағанда өкпе қызметінің 
жақсарғаны байқалды. VI (70 мл, P = 0,244) немесе SAL (-6 мл)  осы 
топтармен емдеуде статистикалық айырмашылық болмады.Емдеу 
барысында айтарлықтай жанама əсерлер байқалмады.



Қорытынды:
Бронх демікпесі кезінде өкпе қызметінің жақсаруы барлық топта 
байқалды.Сальметеролдың  күшті реакциясы біріншілік жəне екіншілік 
салыстырмалы интерпретацияның араласуына алып келді.Сондықтан 
берілген мəліметтер бойынша демікпе кезіндегі вилантеролдың 
салыстырмалы əсері жайлы қорытынды шығару мүмкін емес.Бірақ 
қауіпсіздік белгілері бойынша вилантеролдың 25мкг тиімді екені 
анықталды. 

Conclusions
Substantial improvements in lung function and asthma control were seen in all 
treatment groups, thus the unexpectedly strong salmeterol  response 
confounded interpretation of the primary and secondary comparisons. As such, 
no firm conclusions can be drawn from these data regarding the efficacy of VI 
in asthma not controlled by ICS alone; however, the safety data do confirm the 
tolerability of VI 25 mcg.



Қорытынды:

Бронх демікпесін емдеу,науқастың жағдайын жақсарту 
үшін
Сальметеролдың да вилантеролдың да айырмашылығы 
болмағанымен вилантеролды қолдану дұрыс деп 
ойлаймын.Себебі науқастар неғұрлым көтере алатын,
қауіптілігі аз препаратты емдеуде қолдану  тиімдірек.


