Klinikiniy moksliniy studijy apZvalga

Randomizuotas placebo kontroliuojamas Razagilino
tyrimas Levodopa gydomiems pacientams, sergantiems
Parkinsono liga su motorinémis fliuktuacijomis

(PRESTO)

IVADAS

Daugumai serganciyjy pazengusia Parkinsono liga po ilgo
levodopos vartojimo pasireiskia motorinés komplikacijos,
ypac ,ijungimo-isjungimo* (on-off) fliuktuacijos ir diski-
nezijos.

Razagilino (N-propargil-1(R)-aminoindanas) mezila-
tas yra naujas stiprus negriztamojo pobudzio selektyvus
MAO-B inhibitorius, kuris gerina ankstyvuosius Parkin-
sono ligos simptomus ir yra veiksmingas gydant jau pazen-
gusig Parkinsono liga, esant levodopos sukeltoms motori-
néms fliuktuacijoms.

PRESTO tyrimo metu buvo ivertintas razagilino, ski-
riamo kartu su levodopa, saugumas, toleravimas ir efekty-
vumas gydant Parkinsono liga sergancius asmenis, ku-
riems pasireiskia motorinés fliuktuacijos.

METODAI

26 savai¢iy daugiacentriame, randomizuotame, placebo
kontroliuojamame, dvigubai koduotame, paraleliniy gru-
piu tyrime dalyvavo 472 levodopa gydomi pacientai, ku-
riems pasireiskia motorinés fliuktuacijos.

Kartu buvo skiriamas gydymas stabiliomis dopamino
agonisty, amantadino, anticholinerginiy vaisty, entakapo-
no dozémis. Paskyrus Razagilina, pacientai buvo atsitikti-
nai suskirstyti i tris grupes: gaunancius 0,5 mg/d bei 1 mg/d
razagilino arba placebo.
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REZULTATAI

26 savaiciy gydyma baigé 414 (87,7 %) pacienty. Gydymo
metu pacientams, gydytiems 1,0 mg/d razagilino doze, vi-
dutinis ,,i§jungimo® laikas sutrumpéjo 1,85 val. (29 %); pa-
cientams, gydytiems 0,5 mg/d razagilino doze, - 1,41 val.
(23 %), o pacientams, gavusiems placebo, - 0,91 val.
(15 %). StatistiSkai reikSmingai pageréjo UPDRS ADL
skalés jvertinimas ,,iSjungimo* periodu ir UPDRS motori-
nés skalés jvertinimas ,,jjungimo* periodu pacientams, gau-
nantiems bet kurig razagilino dozg. Sumazéjo rigidiSkumas,
bradikinezija ir tremoras pacientams, gydytiems 1 mg/d ra-
zagilino, tuo tarpu pacientams, gydytiems 0,5 mg/d razagi-
lino, pageréjo posturalinis nestabilumas ir eisena.
Remiantis bendra Parkinsono ligos vertinimo skale, ra-
zagilinas buvo gerai toleruojamas. Nepageidaujamy reis-
kiniy daznis buvo panasus visose grupése. Daugiausia pa-
sireiské virskinimo sistemos sutrikimai (svorio kritimas,
pykinimas, vémimas), kurie priklausé nuo vaisto dozés.

APTARIMAS

Tyrimo metu nustatyta, kad Parkinsono liga sergantiems ir
patiriantiems motorines fliuktuacijas asmenims razagili-
nas sumazina ,,iSjungimo* laika ir pagerina bendra neuro-
loging bukle tiek ,,iSjungimo®, tiek ,,ijungimo® periody
metu. Lyginant 1,0 mg/d ir 0,5 mg razagilino dozes, dides-
nis vaisto efektyvumas stebétas 1,0 mg razagilino atveju,
bet skirtumas nebuvo statistiskai patikimas. Sie rezultatai
pademonstravo razagilino nauda pacientams, jau gydo-
miems levodopa, dopamino agonistais, amantadinu, anti-
cholinerginiais vaistais ir entakaponu.

Razagilinas yra perspektyvus vaistas gydant Parkinso-
no liga. Jis yra saugus ir paprastai dozuojamas. Galimybé
skirti Razagiling tiek monoterapijai ankstyvai Parkinsono
ligai gydyti, tiek kartu su kitais antiparkinsoniniais vaistais
pacientams, turintiems motoriniy fliuktuacijy, yra pagrin-
dinis vaisto pranasumas.



