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 عوارض دارویی دارو  

 اختلال در عملکرد راه هاي هوایی کوچک بیماران  ۱فرمولاسیون اکسترا فاین بکلومتازون/فورموترول در

COPD را بهبود می بخشد 

 مقدمه

رفته است.  COPDدر سال هاي اخیر علاقه در پژوهش به سمت نقش راه هاي هوایی کوچک در تظاهرات بالینی بیماري 

را در ارتباط با ترکیبی از موارد اختلال در راه هاي هوایی کوچک، برونشیت  COPDپاتوفیزیولوژي بیماري  GOLDگایدلاین 

انسدادي، تخریب پارانشیم و آمفیزم تعریف می کند. لذا اختلال راه هاي هوایی کوچک مورد مهمی در پاتولوژي این بیماري می 

 باشد.

ق شناخته شده نیست. طبق گایدلاین ترکیب نقش دقیق راه هاي هوایی کوچک هنوز در فارماکوتراپی بیماري به طور دقی

اکسترافاین بکلومتازون دي پروپیونات و فورمترول فومارات در ارتقاي بالینی کیفیت زندگی بیماران موثر است، اما ارتباط موثر 

 بین این فرمولاسیون و بهبود علایم بالینی بیماري مشخص نیست.

ار برونش از طریق فرمولاسیون اکسترا فاین بکلومتازون دي پروپیونات و این مطالعه بر اساس فرضیه ي هدف گیري کل ساخت

 فورمترول فومارات طراحی شده است.

 روش انجام

سال، از هر دو  40بیمار بالاي  43یک مطالعه پایلوت آینده نگر در کلینیک سرپایی بیماران ریوي پارماي ایتالیا انجام شد که 

مصرف سیگار داشته اند، با  pack year 10که هم اکنون یا قبلا به میزان حداقل  COPDجنس زن و مرد با تشخیص قطعی 

حداقل  COPDو سابقه حمله ي  10بالاي  2CATدرصد، معیار  50کمتر از  FEV1درصد و  70کمتر از  FEV1/FVCنسبت 

به مدت یک هفته قبل از ) حداقل BDP/FF NEXThaler_100/6 μgیکبار در سال و در صورتی که از فرمولاسیون مطالعه (

شروع مطالعه استفاده نکرده بودند، وارد مطالعه شدند. بیماران با حمله ي حاد در چهار هفته ي قبل از مطالعه، همزمانی یک 

بیماري دیگر ریوي مثل آسم، بیماري هاي تحدیدي و برونشکتازي و بیماري هاي مزمن مثل بیماري کنترل نشده ي قلبی 

به صورت دوبار در روز به  BDP/FF NEXThaler_100/6 μg ومونی و زنان باردار از مطالعه خارج شدند.عروقی، سرطان، پن

مدت دوازده هفته تجویز شد. مطالعه شامل سه ویزیت بود که در اولین هفته مصرف، شش هفته بعد و دوازده هفته بعد انجام 

                                                           
1- Extra-Fine 
2- COPD Assessment Test 
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دوم و سوم سابقه بیماري ها و تست هاي عملکرد ریوي مثل گرفت. در ویزیت اول اطلاعات دموگرافیک بیماران و در ویزیت 

IOS3 اسپیرومتري و پلتی اسموگرافی، معیار ،CAT ،4mMRC .و پذیرش بیمار نسبت به دارو بررسی گردید 

 نتایج

سه مقایسه این پارامترها بین  2نتایج دموگرافیک پایه قابل مشاهده می باشد که در جدول  1بیمار در جدول  43از میان 

می شود نشان دهنده ي  R5-R20بین این پارامتر ها که شامل  P-valueویزیت مطالعه آورده شده است. در ادامه میزان 

اختلال عملکرد در راه هاي هوایی کوچک می باشد وکاهش معنی دار آن نشان دهنده ي بهبود واضح بیماري در راه هاي هوایی 

که طی مطالعه و با مصرف دارو به طور معنی داري کاهش یافته است و به معنی کاهش هواي  5RV/TLCکوچک است. نسبت 

 که در طی مطالعه به طور معنی داري از لحاظ آماري کاهش داشته است. CATباقی مانده در ریه است و معیار 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                                                           
3- Impulse Oscillometry System 
4- modified Medical Research Council 
5- Residual Volume/Total Lung Capacity 
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 بحث و نتیجه گیري

این مطالعه نشان داد که فرمولاسیون اکسترافاین بکلومتازون دي پروپیونات و فورمترول فومارات می تواند وضعیت سلامتی، که 

اندازه گیري شده است را به صورت واضح بهبود بخشد. همچنین بیماري راه هاي هوایی  mMRCو  CATاز طریق پارامترهاي 

بعد از درمان نسبت به هفته ي اول بهبود یافت اما بین هفته ي دوازدهم و ششم کوچک به طور معنی داري از هفته ي ششم 

 پس از درمان اختلاف معنی داري گزارش نشد و در نهایت این مطالعه فرمولاسون اکسترافاین را در بهبود بیمار موثر می داند.
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 رمان با امپگلیفلوزین ریسک پیشرفت دCKD1 را کاهش می دهد 

اما کمتر از  20حداقل  eGFRبا  CKDو همکاران انجام شد که در آن بیماران مبتلا به  .William Gمطالعه اي توسط 

mL/min/1.73 m2 45  و یا باeGFR  اما کمتر از  45حداقلmL/min/1.73 m2 90  با نسبت آلبومین به کراتینین حداقل

 3305و  3304، وارد مطالعه شدند. بیماران به صورت تصادفی به دو گروه امپگلیفلوزین و پلاسبو تقسیم شدند (به ترتیب 200

 بیمار).

عروقی -لبی، پیشرفت بیماري کلیوي و یا مرگ و میر ناشی از علل قfollow-upسال  2نویسندگان دریافتند که در طول مدت 

% بود. نتایج بین بیماران مبتلا و غیر مبتلا به دیابت و زیر گروه ها بر 9/16% و 1/13در گروه امپگلیفلوزین و پلاسبو به ترتیب 

 یکسان بود.  eGFRاساس میزان 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1- Chronic Kidney Disease  
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کننده امپگلیفلوزین نسبت به گروه پلاسبو کمتر بود. اما بین دو  میزان بستري شدن در بیمارستان به هر علتی در گروه دریافت

گروه از نظر بستري شدن در بیمارستان به علت نارسایی قلبی و مرگ و میر ناشی از علل قلبی عروقی و یا هر علت دیگر، تفاوت 

 معناداري دیده نشد.

عروقی نسبت به پلاسبو -مرگ و میر ناشی از علل قلبیدرمان با امپگلیفلوزین باعث کاهش ریسک پیشرفت بیماري کلیوي و یا 

 می شود. 
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