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Věc: Odborné stanovisko České pneumologické a ftizeologické společnosti – postavení tiotropia v léčbě CHOPN

Vážení,

odpovídáme na váš dopis ze dne 18.11.2008. Odborné stanovisko ČPFS k postavení tiotropia v léčbě pacientů s chronickou obstrukční plicní nemocí (CHOPN) bylo projednáno a schváleno na schůzi výboru ČPFS konaném dne  4.12.2008.

Tiotropium bromid patří mezi inhalační anticholinergika s dlouhodobým účinkem (LAMA – long-acting muscarinic antagonist). Tiotropium bromid je kineticky selektivní, kompetitivní, reverzibilní antagonista M1 a M3 cholinergních receptorů s 24hodinovým působením. Tím se tiotropium výrazně liší od preparátu ipratropium bromid, který se řadí mezi inhalační anticholinergika s krátkodobým účinkem (SAMA – short-acting muscarinic antagonist) a který je kineticky neselektivní, reversibilní antagonista M1, M2 a M3 receptorů. Všechny komparativní klinické studie tiotropia s ipratropiem přinesly signifikantně lepší výsledky ve prospěch tiotropia. 

V této souvislosti výbor ČPFS opakovaně poukazoval na chybné zařazení ipratropia (R03BBB01) a tiotropia (R03BB04) do jedné referenční skupiny (93/4) a z toho vyplývající zaměnitelnost tiotropia a ipratropia.  Naposledy se tak stalo dopisem ze dne 1.10.2008  v rámci vnitřního připomínkového řízení o inovaci vyhlášky č. 384/2007 Sb. o seznamu referenčních skupin. Tiotropium a ipratropium jsou léky vzájemně nezaměnitelné.

Závěry klinických studií s tiotropiem byly zohledněny a zakomponovány i do celosvětově akceptovaného dokumentu vydávaného Světovou iniciativou o chronické obstrukční plicní (GOLD) pod záštitou WHO. Dokument je akceptován ČPFS a též Českým občanským  sdružením  proti chronické obstrukční plicní nemoci (ČOPN).

Tiotropium má v současné době sofistikované postavení v léčbě stabilizované CHOPN. Je indikováno od středně těžké CHOPN (stadium II), neboť zlepšuje plicní hyperinflaci, zlepšuje toleranci fyzické zátěže, snižuje četnost exacerbací, zlepšuje kvalitu života a snižuje mortalitu. Výsledky klinických studií s tiotropiem, včetně recentně publikované 4leté studie UPLIFT, též poskytují konzistentní data o velmi dobrém bezpečnostním profilu tiotropia. 

Léčba inhalačními beta2-agonisty s dlouhodobým účinkem  (LABA) je též indikována u symptomatických nemocných s CHOPN od středně těžkého stadia (stadium II). V léčbě pacientů s CHOPN stadia II je však nutno považovat tiotropium za lék prvé volby, pro což svědčí data z medicíny založené na důkazech.   

Stanovisko zpracoval MUDr. Viktor Kašák, II. místopředseda ČPFS

