Allergoldgia, farmakoldgia
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| 2 A bilasztin hatasa extrém vezetési
korulmények kozott

pidemiolégiai vizsgalatok igazoljak,

hogy az allergias rinitisz és a krénikus
urtikaria gyakorisaga jelentésen emelke-
dett az utébbi évtizedekben. A jol ismert
tlnetekkel: tlisszogéssel, orrfolydssal,
orrviszketéssel, orrduguldssal, a szaglas
elvesztésével, valamint gyakran szemtu-
netekkel is jaré szénanatha gyakorisdga
Eurépaban 23-30%, de elézetes becslések
szerint hamarosan mér a lakossag 40%-at
fogja érinteni.

A kronikus urtikaria, melyet 6 hétnél
hosszabb ideig, a hét legtobb napjan,
angiododémaval vagy anélkil fennallé
csaldnkiutés jellemez, a felnétt lakossag
mintegy 1%-at érinti. Az allergias rinitisz
és a krénikus urtikdria kezelésében az
antihisztaminokat széles kérben hasznal-
jak. Bizonyos antihisztaminok kdnnyen
atjutnak a vér-agy géton, az idegrendszeri
H, receptorokat is elfoglaljak és blokkol-
jak, ezért almosito, szedativ hatéssal jar-
nak. Ez jelent6sen csokkentheti a bete-
gek pszichomotoros teljesitményét, és az
ettél vald félelem miatt rontja a betegek
egylttmkodési hajland6sagét is. Az un.

Azigen szelektiv, nyugtaté mellékhatassal nem rendelkez6 antihisztamin,
a bilasztin, melyet gépjarmiivezeték és pil6tak szamara is hasznalhatéonak
tartanak, a jarmiivezetési képességekre még extrém koriilmények kozott

sincs negativ hatassal.
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nem szedativ antihisztaminok azonban
nem, vagy csak kevésbé jutnak at a vér-
agy gaton, nem foglaljdk el a kdzponti
idegrendszeri H, receptorokat, kevésbé
zsiroldékonyak, ami megakadalyozza
a membranokon torténé atjutasukat.

Abilasztinigen szelektiv, nem szedativ
masodik generdciés antihisztamin. Kli-
nikai vizsgalatok sora igazolta klinikai
hatdsossagat, biztonsdgossagat, jo to-
lerdlhatdsagat mind felnétt-, mind gyer-
mekkorban. Bizonyitottak, hogy terdpias
adagban alkalmazva nem potencirozza az
alkohol hatasat, nem rontja a jarm(veze-
tési képességet, a pszichomotoros telje-
sitményt, s6t egy vizsgalat alapjan akar
piléték is biztonsdggal hasznélhatjak.
A korabbi, vezetési képességet felméré
vizsgalatok azonban egészséges dnkén-
teseken torténtek. A jelenleg ismertetett
vizsgélat célja az volt, hogy allergias
rinitiszben és/vagy kronikus urtikaridban
szenvedé betegeken vizsgalja bilasztin
adasa mellett a jarm{ivezetési képességet
extrém kortlmények kdzott, Formal (F1)
szimulatorban.

A VIZSGALAT MODSZEREI,
RESZTVEVOI
Az egy centrumban, nyilt felépitésben
végzett IV. fazisu vizsgdlat soran harom
ambuléns vizit mellett harom alkalommal
F1 szimulatorban tesztelték a betegek
vezetési képességét. Az elsé alkalommal
egyrészt annak felmérése volt a cél, hogy
a beteg egyaltalan képes-e a szimulator
kivdnalmai szerint vezetni, nem pana-
szol-e hanyingert, szédulést, hanyast;
mdasrészt a betegek megismerkedtek
a szimuldtor hasznalataval. A bevonasi
és kizarasi kritériumoknak megfeleld be-
tegek egyhetes gydgyszerkimosasi id6-
szak utan Iéptek be a vizsgélatba, amikor
Ujabb tesztvezetés tortént (1. vizit), ezt
tekintették kiindulasnak. Hétnapos ke-
zelés (20 mg bilasztin) utan kovetkezett
a masodik vizit és tesztvezetés (2. vizit),
és a két utébbi vezetési képességet ha-
sonlitottak ossze.

A bevonasi és kizarasi feltételeknek
19 beteg felelt meg. A fennall6 allergias
betegség kovetelménye mellett vala-
mennyinek tapasztalt vezetének kellett
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lennie, nem hasznalhattak kozpontiideg-
rendszerre hat6 vagy szedativ gyégyszert.
Avizsgaélatot 18 beteg (10 férfi, 8 né) fejez-
te be, dtlagéletkoruk 38,4 év. Tiz betegnek
perennialis, kettének szezondlis allergias
rinitisze, hatnak krénikus urtikdridja volt.
Az F1 szimuldtorban mintegy 30 percen
at tartozkodtak a betegek, ez alatt hdrom
kort tettek meg. Az elsé kor a gyakorlast
szolgélta, a masodik alatt 30 masodpercig
harom kilonbozé (50, 150 és 250 km/dra)
sebességet kellett elérni és tartani, a har-
madik korben egyéb feladatokat kellett
elvégezni. A masodik korben mérték az
egyenes iranytdl valé eltérést, az uttartast
(standard deviation lateral position, SDLP)
- ezvoltavizsgalat elsédleges végpontja.
Masodlagos végpontként mérték a kivant
sebesség fenntartasanak, illetve az attol
valo eltérésnek az idejét (MCP), valamint
a reakcioid6t — vezetés kozben, fényjel-
zésre kiilonb6z6 jelz6gombokat kellett
megnyomnia a vezetdének a sebesség
megtartasa mellett. Az els6 két paramé-
ter dontéen a figyelmi kapacitast tiikrozi.
Természetesen minden paramétert meg-
hatdroztak a kezelés el6tt (1. vizit) és 7
(£3) napos bilasztinkezelés utan (2. vizit).
Biztonsdgossagi paramétereket (fizikélis
vizsgalat, vérkép, vizelet, vérkémiai érté-
kek, vérnyomas, szivfrekvencia) is figyel-
tek a kezelés alatt.

EREDMENYEK

Az eredmények azt igazoltdk, hogy az
egyenes irdnytdél vald eltérés méterben
kifejezve a bilasztinkezelés végén, a 15.
napon minden sebességtartomanyban
jobb volt a kiinduldsi értéknél (1. dbra). En-
nek alapjan egyértelmlen megallapithato,
hogy a bilasztinkezelés nem befolyasolta
hatranyosan az uttartdst még extrém se-
besség mellett sem.

Az el6irt sebesség medfelel6 ideig
torténé fenntartasa hasonlé eredménye-
ket adott. Az SDLP-hez hasonléan a kivant
sebességtdl vald eltérés mértéke (2,46,
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SDLP-véltozéasok a kiilonb6z6 sebességtartoma-
nyokban a kezelés el6tt és utan méterben kifejezve

Uttartasi hiba (SDLP, méter)

50 km/6

150 km/é6 250 km/6

l84 nap l 15. nap

4,09, illetve 6,26 km/6ra 50, 150, illetve
250 km/dra sebességnél) sem romlott a
bilasztinkezelés hatasara: (a 15. napon a ki-
vant sebességtél valé eltérés a kiilonb6z6
sebességek mellett 2,50, 2,05, illetve 4,75
km/éra volt).

A harmadik mért paraméter a reak-
ciéidé volt. Fény felvillanasakor — az adott
sebesség megtartdsa mellett - az adott
jelnek megfeleléen bal vagy jobb kézzel
kellett a résztvevéknek egy gombot meg-
nyomniuk, mikdzben mérték a reakcié-
id6t. Valamennyi sebességnél valamelyest
csokkent a reakcididé a kezelés utdn, tehat
a bilasztinnak ilyen szempontbdl sincs ka-
ros hatésa.

A bilasztinkezelés mellett sulyos nem
vart esemény nem volt. Nem szamoltak be
olyan, enyhébb nemkivdnatos esemény-
rél sem, amely a vizsgalé megéllapitasa
szerint a gyogyszerrel 6sszefliggésbe lett
volna hozhaté. Ennek alapjan ez a vizsga-
lat is igazolta a korabbiaknak azt a meg-
allapitasat, hogy rendkivil biztonsagos
szerrdl van sz6.

MEGBESZELES

Szamos korabbi vizsgélatigazolta a bilasz-
tin hatdsossagat, kedvezé farmakoki-
netikai profiljat és biztonsdgossagat az
allergiés rinitisz és a krénikus urtikdria
kezelésében. Korabban megallapitottak,
hogy csak kismértékben jut 4t a vér-agy
gaton, alig foglalja el a kbzpontiidegrend-
szeri H, receptorokat, igy szedativ mellék-
hatasokra nem kell szamitani. Korabban
azt is bizonyitottak, hogy a bilasztinnak
nincs kedvezdtlen hatdsa a vezetési ké-
pességekre. Ezeket a korabbi vizsgalato-
kat azonban egészséges dnkénteseken,
és nem allergiads betegeken végezték,
a megvalasztott sebesség is a sebesség-
korlatozasi értékeknek volt megfeleld.
A mostani vizsgalat jelentéségét az adja,
hogy igazolta: a vezetési képességeket
még extrém sebességnél és allergids be-
tegeknél sem befolydsolja hatranyosan
a bilasztin terépias adagja.

A vizsgalat egyértelmtien bizonyi-
totta, hogy allergias rinitiszben és kro-
nikus urtikaridban szenvedé betegek
esetében a bilasztin 20 mg adagban, hét
egymast kdvetd napon alkalmazva nem
befolydsolja hatrdnyosan a figyelmet,
a vezetési képességeket és a reakcioidét
még extrém sebességeknél sem. Az ered-
mények teljes 6sszhangban vannak a ko-
rdbbi megallapitasokkal, amelyek szerint
a bilasztinnak nem volt kedvezétlen hata-
sa a koncentraciodra, a kognitiv funkcidkra
még repllési korilmények kozott, 2400
méteres magassagnak megfelelé kabin-
nyomasnal sem.
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