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DDW 2007: neprepricljivi rezultati
zdravljenja bolnikov s cirozo jeter in akutno
krvavitvijo iz varic z rekombinantnim
aktiviranim faktorjem VIl

Prej¥nje raziskave so nakazale, da zdravljenje z rekom-
binantnim aktiviranim faktorjem VII (tFVIIa) zmanjsa
pogostnost neuspeha in izbolj$a ustavljanje krvavitve iz
varic v 24 urah pri bolnikih s cirozo jeter v razredu B in
C po Child-Pughu. Raziskovalci iz ve¢ evropskih sredis¢
za zdravljenje bolezni jeter so zato zasnovali in izpelja-
li randomizirano, dvojno slepo in s placebom kontroli-
rano raziskavo, s katero so ovrednotili u¢inkovitost in
varnost tega zdravila v vedji skupini bolnikov z napre-
dovalo cirozo jeter in aktivno krvavitvijo iz varic.
DvestoSestinpetdeset bolnikov, od katerih jih je bilo
skoraj tri Cetrtine v razredu C po Child-Pughu, so po
naklju¢nostnem izboru razporedili v skupine, ki so pre-
jemale placebo, 600 pg/kg rFVIla oziroma 300 ug/kg
tFVIla. Bolniki so prvi odmerek prejeli po endoskopiji,
nato pa $e po 2, 8, 14 in 20 urah ob obi¢ajnem zdrav-
ljenju z vazoaktivnimi zdravili in antibiotikom ter en-
doskopskih ukrepih za ustavljanje krvavitve iz varic.
Glavno merilo u¢inkovitosti je bila skupna pojavnost
neuspeha ustavljanja krvavitve v 24 urah ter neuspeha
preprecevanja klini¢no pomembne krvavitve in smrti

v prvih 5 dneh.

Rezultate je na vsakoletnem ameriskem gastroente-
rologkem kongresu Digestive Disease Week, ki je pote-
kal maja 2007 v Washingtonu, predstavil dr. Flemming
Bendtsen in bolnisnice v Hvidovru na Danskem. Po-
kazali so, da med skupinami ni bilo pomenljive razlike
glede glavnega merila u¢inkovitosti, saj je bila skupna
pojavnost opazovanih dogodkov ob zdravljenju s pla-
cebom ter man;j§im oziroma vecjim odmerkom rFVIla
23 %, 13 % oziroma 20 %. DeleZi bolnikov, pri katerih
niso obvladali krvavitve v 24 urah, so bili v vseh treh
skupinah 9 %, med skupinami tudi ni bilo pomenljive
razlike v umrljivosti v prvih 5 dneh. Dr. Bendtsen pa je
opozoril, da je bila umrljivost v 42 dneh v skupini, ki
je prejela vecji odmerek rFVIIa, statisti¢no pomenljivo
manjia kot v skupini, ki je prejela placebo (15 % proti
29 %), in da je v skupini, ki je prejela vecji odmerek
tFVIla, v tem obdobju pomenljivo manj bolnikov umrlo
zaradi krvavitve. Pojavnost ne¥elenih u¢inkov je bila v
vseh skupinah podobna.

Raziskava sicer ni izpolnila pri¢akovanj glede u¢in-
kovitosti, vendarle pa je prinesla po mnenju dr. Bendts-
na pomembna spoznanja o delovanju rFVIla v teh
okolis¢inah. Raziskovalci bodo skusali z dodatno anali-
zo rezultatov po podskupinah iz te in prejsnjih raziskav
prepoznati bolnike, ki bi lahko imeli najvecjo korist od
zdravljenja s tem razmeroma dragim zdravilom.
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