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Rupatadine — assessment of efficacy in typical outpatient
setting

S UMMARY

In 2011, a cross-sectional study was performed to assess results of treatment
with rupatadine 10 mg. Data have been collected during 1st routine control
visit in allergologist’s office, scheduled according to typical practice.

We analyzed data from 8508 patients, thereof 2332 with urticaria, 2227 with
intermittent allergic rhinitis and 3949 with perennial allergic rhinitis. In most
patients reason to start rupatadine treatment was increase of disease
symptoms intensity (44-57% of cases) or lack of efficacy of previous treatment
(39-53%). Control assessment in average in 21-26 days after starting
rupatadine, revealed complete symptoms resolution or major improvement in
over 90% of patients (91,6% with urticaria, 94,3% intermittent rhinitis, 91%
persistent rhinitis). In 85-88% patients, decision about continuation of
treatment with rupatadine was taken, in 1,1-3,2% patients rupatadine was
replaced by another anti-H1 oral drug. In 68 patients only ( 0,8% cases) side
effects of rupatadine treatment have been reported. Rupatadine in 10 mg
tablets may represent valuable alternative for conventional anti-H1 oral drugs
in both indications: urticaria and allergic rhinitis.

W roku 2011 wykonano przekrojowe badanie epidemiologiczne, ktérego
celem byla ocena wynikéw leczenia rupatadyng 10 mg w czasie
rutynowo zleconej pierwszej wizyty kontrolnej po rozpoczeciu
stosowania leku przez lekarza alergologa. Przeanalizowano dane 8508
pacjentéow (w tym 2332 z pokrzywka, 2227 z okresowym alergicznym
zapaleniem btony sluzowej nosa i 3949 z przewleklym ANN). Przyczyna
rozpoczecia leczenia rupatadyng byto nasilenie objawoéw klinicznych
(44-57%) lub nieskutecznos¢ poprzedniego leczenia (39%-53%). W
czasie wizyty kontrolnej srednio w 21-26 dni po rozpoczeciu leczenia
rupatadyng uzyskano catkowite ustgpienie lub znaczna redukcje
objawow u ponad 90% leczonych (pokrzywka 91,6%, OANN 94,3%,
PANN 91%). U 85-88% pacjentéow zdecydowano o kontynuacji leczenia.
Tylko u 1,1-3,2% pacjentow rupatadyne zmieniono na inny preparat
przeciwhistaminowy. Jedynie u 68 leczonych (0,8%) odnotowano
wystapienie dzialan niepozadanych. Rupatadyna 10 mg moze stanowié
bardzo skuteczng alternatywe dla innych doustnych preparatéw
przeciwhistaminowych w obydwu zarejestrowanych wskazaniach:
pokrzywce i alergicznym niezycie nosa.
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Rupatadyna (Rupafin tabl 10 mg, Uriach & CiA, Hiszpania), lek przeciwhistaminowy
bedgcy strukturalng hybrydg czgsteczki o dziataniu blokujgcym receptor H1 i czgsteczki
blokujgcej receptor PAF (1) jest dostepny do sprzedazy w Polsce od czerwca 2011 r.
Rupafin tabletki 10 mg jest stosowany w leczeniu pokrzywek i alergicznego zapalenia
btony sluzowej nosa kazdego typu, u chorych powyzej 12 roku zycia. Jednym z
pierwszych pytan praktycznych, na jakie nalezy odpowiedzie¢ po wprowadzeniu nowego
preparatu, jest jego przydatnos¢ w codziennej praktyce i porownanie z dotychczas
dostepnymi preparatami tej samej klasy.

Cel

Celem pracy byto zebranie danych na temat zastosowania rupatadyny (powody,
wskazania) oraz ocena jej skutecznosci w oparciu o opinie pacjenta i ocene lekarskg, na
pierwszej wizycie kontrolne;.

Materiat i metody

W okresie wrzesien - grudzien 2011 wykonano badanie epidemiologiczne o charakterze
przekrojowym, z zastosowaniem wystandaryzowanego kwestionariusza, zbierajgc dane
na pierwszej wizycie kontrolnej po zastosowaniu rupatadyny przez lekarzy alergologow.
Decyzja terapeutyczna o rozpoczeciu leczenia rupatadyng byta niezalezna od decyzji o
wigczeniu pacjenta do badania. Na wizycie kontrolnej poza kwestionariuszem nie
stosowano zadnych dodatkowych procedur badawczych. Ogétem zebrano dane od 8508
pacjentow, w tym 56% kobiet i 44% mezczyzn, o Sredniej wieku 34,8 lat (+/- 14,95). Dane
demograficzne i kliniczne zestawia tabela 1.

TABELA 1 Dane demograficzne i kliniczne wigczonych pacjentéw

Rozpoznanie Pokrzywka Okresowy ANN Przewlekly ANN
Liczba wigczonych 2332 2227 3949

pacjentow

Sredni czas trwania 19,4 +/- 41 44,3 +/- 56 66,5+/- 70

choroby (miesigce)

Kliniczna ocena tagodna 758 tagodny 1007 |Lagodny 813
nasilenia choroby (33%) (46%) (21%)

Umiarkowana||1292 ||[Umiarkowany|[1107 ||Umiarkowany|2683

(56%) (50%) (68%)
Ciezka 251  |Ciezki 86 ||Ciezki 416
(11%) (4%) (11%)
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Chorzy zakwalifikowani do leczenia rupatadyng prezentowali w ocenie lekarzy w
wiekszosci umiarkowany lub ciezki przebieg choroby podstawowej, z tego tez powodu —
w wiekszosci byli wczesniej leczeni innymi doustnymi lekami przeciwhistaminowymi, a w
przypadku ANN dodatkowo znaczna liczba pacjentéw (OANN 50%, PANN 71%)
otrzymywata GKS donosowe. Gtéwnym powodem rozpoczecia stosowania rupatadyny
byto aktualne nasilenie objawdw choroby lub nieskutecznos$¢ wczesniej stosowanego
schematu leczenia. Jedynie w kilku procentach przypadkow (3-5%) przyczyng zmiany
innego leku przeciwhistaminowego na rupatadyne byly dziatania niepozgdane. Leczenie
pacjentow przed rozpoczeciem stosowania rupatadyny zestawia tabela 2.

TABELA 2 Leczenie przed wtgczeniem rupatadyny

niepozgdane

niepozadane

niepozgdane

Rozpoznanie Pokrzywka Okresowy ANN Przewlekly ANN

Chorzy stosujgcy 1858 (80,5%) 1715 (77%) 3510 (89%)

doustny lek

przeciwhistaminowy

Chorzy stosujacy  ||- 1114 (50%) 2808 (71%)

GKS donosowy

Najczesciej Cetyryzyna 44%||Cetyryzyna 48%||Cetyryzyna 39%

stosowane doustne

leki

przeciwhistaminowe ||Lewocetyryzyna|[13%||Lewocetyryzyna||12%| Lewocetyryzyna|[16%
Loratadyna 41%||Loratadyna 51%|[Loratadyna 48%
Desloratadyna ||12%||Desloratadyna ||11%||Desloratadyna |15%
Fexofenadyna ||35%||[Fexofenadyna |[24%|Fexofenadyna ||23%

Powody Nasilenie 44%||Nasilenie 57%||Nasilenie 48%

rozpoczecia objawow objawow objawow

leczenia rupatadyng
Nieskutecznos¢ |53% ||Nieskuteczno$c¢ ||39%||Nieskutecznos$c ||47%
poprzedniego poprzedniego poprzedniego
leczenia leczenia leczenia
Dziatania 3% ||Dziatania 4% ||Dziatania 5%
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Wizyta kontrolna odbyta sie Srednio po 21-26 dniach od rozpoczecia leczenia rupatadyna.
Na wizycie Lekarz dokonywat oceny samopoczucia pacjenta zbierajgc wywiady i
oceniajgc kliniczne nasilenie choroby.

Dane dotyczgce skutecznosci leczenia rupatadyng byty kwalifikowane wg 4 stopniowe;j
skali, jako:

o catkowite ustgpienie objawdw,
e znaczna redukcja objawow,

* niewielka poprawa,

e brak poprawy.

Jednoczesnie odnotowywano dalsze decyzje terapeutyczne dotyczgce leczenia
rupatadyng: kontynuacje leczenia lub jego zaniechanie, a takze ewentualng zmiane leku
na inny preparat przeciwhistaminowy. Osobne pytanie dotyczyto wystepowania lub nie
objawéw niepozgdanych, a w razie ich wystgpienia lekarz miat obowigzek zgtoszenia ich
na typowym formularzu. Tabela 3 przedstawia wyniki leczenia rupatadyng w
analizowanych grupach pacjentow.

TABELA 3 Kliniczna skutecznos$¢ rupatadyny 10 mg

http://alergia.org.pl/lek/administrator/popups/contentwindow.php?t=alergia

Rozpoznanie Pokrzywka Okresowy ANN Przewlekly ANN
Sredni czas leczenia 21 +/-15 24 +/-16 27 +/-15
rupatadyng 10 mg do
czasu wizyty kontrolnej
(dni)
Ocena skutecznosci Catkowite 43,3%||Catkowite 45,4%|Catkowite 32%
klinicznej (pacjenta) ustgpienie ustgpienie ustgpienie
objawow objawow objawow
Znaczna 48,3%||Znaczna 48,9%||Znaczna 59%
redukcja redukcja redukcja
objawow objawow objawow
Niewielka 6,9% |[Niewielka 4,4% |[Niewielka 7%
poprawa poprawa poprawa
Brak poprawy (|0,6% |([Brak 0,4% |[Brak 1,3%
poprawy poprawy
Brak danych ||0,8% |[Brak danych ([0,9% |[Brak danych |0,7%
Decyzja co do dalszego |[Kontynuacja ||81,4%||Kontynuacja ||85,9%||Kontynuacja ([94%
leczenia rupatadyna leczenia leczenia leczenia
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rupatadyng rupatadyng rupatadyng
Zamianana |[2,3% ||Zamiana na ||[1,1% |Zamiana na ||3,2%
inny lek p- inny lek p- inny lek p-
histaminowy histaminowy histaminowy
Zakonczenie |[16,3%||Zakonczenie ||13% ||Zakonhczenie|[2,7%
leczenia leczenia leczenia
Dalsza obserwacja Specjalista 70% |[Specjalista ||66% ||Specjalista |[75%
pacjenta
Lekarz POZ |[30% |[Lekarz POZ |[34% |Lekarz POZ (25%

W ocenie skutecznosci uwage zwraca bardzo wysoki odsetek pacjentow, u ktérych
wigczenie rupatadyny przyniosto bgdz catkowite bgdz czes$ciowe ustgpienie objawdw:
91,6% chorych na pokrzywke, 94,3% chorych z okresowym ANN i 91% chorych z

przewlektym ANN.

Biorac pod uwage, ze byli to pacjenci gtéwnie z umiarkowanym i ciezkim
nasileniem choroby, wczesniej leczeni innymi preparatami, z kilkuletnim wywiadem
chorobowym dotyczacych swoich schorzen — wynik zastosowania rupatadyny jest

bardzo dobry.

Ogdlnie w grupie badanej 8508 chorych, odnotowano zgtoszenie dziatan niepozgdanych

w czasie leczenia rupatadyng u 68 oséb (0,8%). Kwestionariusz badawczy nie obejmowat

opisu rodzaju dziatan niepozgdanych, a obowigzkiem lekarza zgodnie z prawem
farmaceutycznym byto zgtoszenie takiego dziatania na typowym formularzu dotgczonym
do dokumentacji badawcze;.

Omowienie

Rupatadyna jest lekiem stosowanym na $wiecie od roku 2007, obecnie jest dostepna w
49 krajach. Jako jedyny preparat z klasy lekdéw przeciwhistaminowych, zawiera w swojej
strukturze dodatkowy zwigzek chemiczny blokujgcy receptor PAF, czynnika o bardzo
istotnym znaczeniu w patogenezie reakcji pokrzywkowej, a rowniez mediatora reakgc;ji
alergicznej odpowiedzialnego za czes¢ objawdw reakcji natychmiastowej i za rozwgj
reakcji typu poznego (2). Pojawiajgce sie w ostatnich latach doniesienia naukowe
potwierdzajg istotng role PAF juz nie w badaniach in vitro czy ex-vivo, ale i w
obserwacjach klinicznych. Rola PAF jest uznana w reakcjach anafilaktycznych,
miejscowej odpornosci na zakazenia uktadu oddechowego, powstawaniu reakcji
pokrzywkowej i patogenezie obrzeku i zapalenia w obrebie btony sluzowej nosa (2). Tym
samym, intuicyjnie mozna domniemywac, ze rupatadyna jako bloker dwéch mediatoréw
reakcji alergicznej moze byc¢ lekiem skuteczniejszym, niz preparat ,tylko”
przeciwhistaminowy. Czy jest tak w rzeczywistosci?

Dotychczas dostepne publikacje poréwnawcze rupatadyny i innych lekéw
przeciwhistaminowych drugiej generacji méwig, ze rupatadyna jest lekiem ,co najmniej
tak skutecznym?”, jak inne preparaty tej klasy. | trudno doszukiwac sie roznic, jesl
wiekszos¢ punktéw koncowych przeprowadzonych badan nalezy do typowych

parametréw stosowanych w ANN.
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To, co z pewnoscig wiadomo o rupatadynie i co jga wyréznia od innych lekéw
przeciwhistaminowych, to:

« Bardzo szybki poczatek dziatania — w schemacie prowokacji w Vienna
Challenge Chamber wykazano ustepowanie objawow po prowokacji
alergenowej juz w 15 min, w poréwnaniu do placebo (3), gdy dla bilastyny w
analogicznym badaniu byto to 60 min (4).

o Szybsze ustepowanie objawow ANN (vs cetyryzyna)(5) i dalsza poprawa
nawet w 12 tygodniu leczenia
(vs cetyryzyna)(6)

* Rupatadyna 10 mg jest skuteczniejsza niz 10 mg lewocetyryzyny (podwodjna
dawka) w znoszeniu objawoéw ANN, a dodatkowo rupatadyna powoduje
zmniejszenie liczby eozynofilow krwi obwodowej i zmniejszenie stezenia IgE
(7)

¢ Rupatadyna 10 mg silniej niz lewocetyryzyna hamuje objawy wywotane
podaniem donosowym PAF u chorych z alergicznym niezytem nosa (8)

e Rupatadyna 10 mg hamuje reakcje pokrzywkowg wywotang srédskérnym
podaniem PAF (9)

Poza badaniami eksperymentalnymi, uwage zwraca publikacja z roku 2011, dotyczaca
oceny skutecznosci rupatadyny i poprawy jakosci zycia w leczeniu ANN (10). Badanie to
wykonane w praktyce ambulatoryjnej — w znacznym stopniu przypomina omawiane wyniki
polskiego badania, cho¢ kwestionariusz oceny ESPRINT-15 byt znaczne bardziej ztozony
(10). Po 4 tygodniach leczenia, 360 chorych na ANN z ktérych u 97,5% przed leczeniem
stwierdzono umiarkowang lub ciezkg postac¢ choroby, zanotowano znaczng poprawe
kliniczng: 60% pacjentdw oceniono jako tagodne nasilenie dolegliwosci, 35,8% jako
umiarkowane, a jedynie u 3,6% chorych nadal utrzymywaty sie objawy o nasileniu
ciezkim. A wiec — analogicznie jak w polskiej obserwacji — u ponad 90% leczonych
(96,4%) w krotkim czasie zaobserwowano znaczng redukcje objawdéw ANN. Poprawie po
leczeniu rupatadyng towarzyszyta juz po 4 tygodniach zdecydowana poprawa jakosci
zycia, wybitnie znamienna statystycznie /p<.0001/ w kazdej z ocenianych domen (objawy
ANN, aktywnos¢ w ciggu dnia, prawidtowy sen, impakt psychologiczny) (10)

Podsumowanie:

Rupatadyna (Rupafin tabletki 10 mg) jest jedynym lekiem przeciwhistaminowym drugiej
generacji, zawierajgcym w strukturze czgsteczke o dziataniu anty-PAF. Liczne badania
eksperymentalne i kliniczne potwierdzajg jej dodatkowe, pozytywne dziatanie w
pokrzywce i alergicznym niezycie nosa.

W szerokim badaniu u polskich pacjentow (8508 chorych na pokrzywke i ANN, gtdwnie o
nasileniu umiarkowanym i ciezkim), u ktérych rupatadyne zastosowano z powodu
nasilenia objawéw lub nieskutecznosci innych lekéw przeciwhistaminowych — poprawe
definiowang jako catkowite ustgpienie objawdw lub ich znaczng redukcje, uzyskano u
ponad 90% leczonych.

Rupatadyna moze by¢ cenng alternatywg dla innych lekow przeciwhistaminowych

W chwili obecnej - rupatadyna jest dostepna w Polsce w dwoch postaciach
farmaceutycznych: Rupafin tabletki 10 mg do leczenia pokrzywki i alergicznego niezytu
nosa u dorostych i mtodziezy powyzej 12 roku zycia oraz Rupafin 1 mg/ml roztwor
doustny, opakowania a 120 ml, do leczenia alergicznego niezytu nosa u dzieci w wieku 6-
11 lat.

Prace nadestano 2013.01.28
Zaakceptowano do druku 2013.01.31
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Pismiennictwo dostepne w redakcji.

Zamknij Drukuj
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